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4 Lo sviluppo dell’Health Technology
Assessment in Italia: contenuti,
approcci e riferimenti internazionali

di Giovanni Fattore, Maria Caterina Cavallo e Rosanna Tarricone’

4.1 Introduzione

Negli ultimi anni, il termine Health Technology Assessment (HTA) ¢ entrato nel
dibattito di politica sanitaria e sta attraendo sempre piu I’attenzione del Servizio
sanitario nazionale (SSN) e di alcune regioni. Se da un lato I'interesse per 'THTA
¢ una novita sul piano della policy, dall’altro ¢ importante riconoscere che rifles-
sioni sulla valutazione delle tecnologie sono state proposte da tempo dalla comu-
nita scientifica italiana come testimoniano, tra I’altro, un articolo di Del Vecchio
(1992) sul primo numero di Mecosan e la presenza di diversi italiani nel dibattito
internazionale (Liberati al., 1997; France, 2000; Sassi 2003; Grilli e Taroni, 2006).
Inoltre, se il termine HTA ¢ rimasto nell’oblio per diversi anni, forse anche per-
ché sostanzialmente dimenticato dalle riforme sanitarie del 1992-93 e del 1999,
I’approccio e gli strumenti operativi che lo caratterizzano sono abbastanza diffu-
si nel lavoro dei diversi livelli del SSN e fanno parte del patrimonio culturale di
diversi operatori del sistema sanitario e delle aziende fornitrici.

Se i temi del’HTA non sono una novita sul piano dei contenuti, lo sono inve-
ce in termini di ruoli istituzionali e funzioni apertamente attribuitegli dal SSN.
Il dibattito attuale ¢ investito da questioni come «’HTA deve essere maggior-
mente istituzionalizzato nel SSN?», «Se si, quali assetti istituzionali ed organiz-
zativi si possono immaginare?», «Con quali rapporti tra stato e regioni?». E, piu
in generale «Quale mandato dovrebbero avere le attivita di HTA? Con quale
ruolo per le dimensioni di valutazione di natura maggiormente sociale, come
quella organizzativa ed economica?». Il presente capitolo tiene come riferimen-
to queste domande, con I'intento di fornire materiale per la discussione e di
promuovere un dibattito informato sulle potenzialita del’HTA in Italia.

* Questo capitolo ¢ tratto da un Working Paper commissionato da Farmindustria, che si ringrazia.
Sebbene il capitolo sia frutto di un comune lavoro di ricerca, il § 4.5.2 ¢ da attribuirsi a Maria Cate-
rina Cavallo, il § 4.5.3 a Rosanna Tarricone, i restanti paragrati a Giovanni Fattore.
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L’obiettivo del capitolo non ¢ pertanto dare risposte alle domande di policy,
che inevitabilmente devono scaturire dal confronto politico-istituzionale, ma di
contribuire alla discussione, creando un ponte tra comunita scientifica e deci-
sioni di politica sanitaria.

Il capitolo ¢ organizzato in cinque paragrafi, oltre all’introduzione. Nel § 4.2 si
propone una serie di motivazioni che stanno alla base del rinnovato interesse per
I’HTA, illustrando come esse siano riconducibili ai temi del controllo della spesa,
ma anche del governo della diffusione delle tecnologie e dei comportamenti pro-
fessionali secondo logiche di razionalita caratteristiche dei principi di evidence-
based medicine. 11 § 4.3 propone una riflessione sulla definizione e i contenuti
del’HTA, mettendo in risalto alcune criticita caratteristiche del tentativo di crea-
re un ponte tra conoscenza e pratica. Nel successivo § 4.4 si approfondisce il con-
tenuto di alcune pratiche di HTA da un punto di vista maggiormente concreto,
per permettere al lettore di farsi un’idea piu precisa dei suoi contenuti operativi
e delle competenze che coinvolge. Per diversi aspetti, il § 4.5 approfondisce il pre-
cedente perché propone tre esperienze concrete di HTA istituzionalizzato, quel-
le del Regno Unito, della Germania e della Francia.? Conclude il capitolo un pa-
ragrafo di riflessioni, che non intendono porsi come conclusioni, ma semplice-
mente come temi su cui richiamare 'importanza di un dibattito piu specifico e
approfondito, con il pieno contributo anche dei diversi portatori d’interesse del-
I’ampio mondo delle tecnologie sanitarie.

4.2 Perché ’Health Technology Assessment

Perché I’Health Technology Assessment attrae tanta attenzione in questo mo-
mento? Perché valutare le tecnologie ¢ cosi importante? Si puo ritenere che I’in-
teresse per ’'HTA abbia tre motivazioni fondamentali, tutte rilevanti e coerenti
con i problemi caratteristici dei sistemi sanitari dei paesi europei.

La prima motivazione ¢ legata alla maturazione, e per diversi aspetti all’allar-
gamento dello spazio della Evidence-Based Medicine (EBM). Pratiche professio-
nali fondate sulle prove di efficacia richiedono informazioni e dati sugli strumen-
ti professionali: farmaci, dispositivi ed altre tecnologie sanitarie. In altre parole,
I’EBM si sovrappone in larga misura all’HTA, proponendo criteri e strumenti
per la valutazione delle dimensioni di sicurezza ed efficacia. Per certi aspetti, ad-
dirittura, "HTA risponde alla necessita di andare oltre i paradigmi che cercano
prove di efficacia per orientare i comportamenti professionali, per seguire una
prospettiva pitl ampia, in grado di cogliere la molteplicita delle dimensioni di va-
lutazione delle scelte in sanita. In sostanza, per concludere sulla prima motivazio-

2 Per una presentazione pitt ampia della panoramica internazionale si veda (Gazzaniga e Maz-
zei, 2003)
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ne, ’HTA attrae interesse perché ¢ la generale ricerca della razionalita su basi
empiriche promossa dal’EBM che suggerisce 1’utilita del lavoro di valutazione
delle tecnologie sanitarie.

La seconda motivazione per cui 'HTA ¢ nell’agenda politico-scientifica in Eu-
ropa riguarda la dimensione macro-economica dei sistemi sanitari. I sistemi eu-
ropei, in cui rimane forte la volonta di mantenere un accesso universale e garan-
zie relativamente ampie, intravedono nel’HTA lo strumento per filtrare la diffu-
sione delle nuove tecnologie in modo da contenere la spesa e aumentare 1’effi-
cienza e 'efficacia dell’offerta dei servizi (Fattore 2004). In questo senso 'HTA ¢
principalmente concepito come strumento di governo dei sistemi e delle aziende,
con una forte enfasi alla solidita e robustezza delle evidenze di efficacia e di co-
sto-efficacia per limitare e rendere pill appropriato I'utilizzo delle risorse. Su que-
sto aspetto ¢ utile ricordare che ¢ il mercato americano il luogo dove molte tec-
nologie nascono e si affermano, in base agli incentivi e alle convenienze che esso
crea a produttori, operatori e utilizzatori. Il mercato americano, nettamente piu
ricco e non votato all’universalismo, crea un ambiente tendenzialmente piu favo-
revole alla diffusione delle tecnologie. L’'Europa, d’altronde, di fronte ad un’of-
ferta tecnologica oltre oceano pill ampia (anche se magari solo per un segmento
della popolazione), appare costretta a nuove forme di razionalita che giustifichi-
no limitazioni, prezzi pill contenuti e comunque politiche di governo maggior-
mente attive. In questo senso I’HTA in Europa ¢ concepito come strumento per
governare la compatibilita macroeconomica dei sistemi sanitari, mentre negli
Stati Uniti esso mantiene un profilo meno economico, perché viene data fiducia
ai meccanismi di autoregolazione del mercato.

Un terzo motivo per cui 'HTA ¢ nell’agenda politica e scientifica riguarda
l’affermazione del management sanitario e di paradigmi gestionali ed organizza-
tivi specifici per il settore dei servizi di tutela della salute. Le organizzazioni sani-
tarie sono state definite burocrazie professionali ad elevata complessita (Min-
tzberg 1996), che non riescono ad essere gestite con strumenti tradizionali, carat-
teristici di altre imprese di servizi. In particolare, I’autonomia professionale dei
medici e la loro responsabilita nei confronti dei pazienti ancor prima che delle
aziende a cui appartengono pone il problema di come mantenerli accountable
verso le organizzazioni per cui lavorano e con quali strumenti orientarne e misu-
rarne I'operato. EBM e HTA sono particolarmente utili proprio per affrontare
questo problema. I risultati del lavoro di ricerca scientifica possono diventare il
parametro su cui sviluppare i sistemi di gestione nelle aziende sanitarie. Il rispet-
to delle linee-guida, valori di utilizzo coerenti con dati di appropriatezza, proto-
colli frutto di evidenze scientifiche condivise dalla comunita scientifica diventano
la metrica con cui misurare i comportamenti professionali. Negli anni ‘90 I'intro-
duzione dei DRG, oltre a consentire un nuovo sistema di finanziamento, ha mes-
so a disposizione un sistema di misurazione economica dell’output dell’attivita
ospedaliera che ha rivoluzionato i sistemi di gestione: gli amministratori degli
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ospedali hanno potuto misurare, sebbene in modo relativamente grezzo, la pro-
duttivita dei propri «impianti produttivi» (i reparti) costruendo indicatori di sin-
tesi in cui input (risorse) ed output sono espressi in termini monetari. Con ’'HTA
e ’EBM viene fornito al management un ulteriore strumento di gestione in gra-
do, anche se in modo parziale, di misurare 1’efficacia e la razionalita economica
delle scelte. Infatti, solo le credenziali di evidenze scientifiche, cio¢ il lavoro di ri-
cerca sottostante, possono permettere al management di confrontarsi con il lavo-
ro professionale. Ad esempio, quando il management contesta una bassa aderen-
za alle indicazioni di una linea guida, utilizza ’autorita di chi I’ha prodotta per
raggiungere uno scopo che, nei fatti, riguarda I’esercizio della funzione di direzio-
ne. Per semplificare, ’"THTA ¢ anche un potenziale elemento a supporto della ge-
stione, in quanto permette di creare strumenti con cui misurare e valutare I’ope-
rato professionale in modo razionale e credibile.

4.3 Contenuto e confini del Health Technology Assessment
4.3.1  Gli elementi di una definizione

Proporre una definizione di HTA e discuterne i contenuti e le implicazioni puo
aiutare a chiarire ’oggetto di questo contributo e a proporre una serie di rifles-
sioni utili alla discussione che si sta sviluppando in Italia. Prendendo spunto da
diverse definizioni proposte in letteratura (Henshall et al. 1997, Goodman 1998,
Velasco-Garrido e Busse 2005) si propone la seguente definizione di HTA:
«un’attivita di ricerca finalizzata a supportare le decisioni e la loro attuazione in
relazione all’adozione e all’utilizzo delle tecnologie sanitarie». Si tratta di una de-
finizione relativamente concisa, che puo essere ulteriormente articolata come
mostrato nelle prossime pagine.

Il primo elemento della definizione ¢ il riferimento all’attivita di ricerca.
L’HTA ¢ un’attivita di ricerca che, in quanto tale, deve seguire le logiche e gli
strumenti del metodo scientifico. Questo richiamo serve a sottolineare il ruolo
delle conoscenze come punto di riferimento di decisioni razionali. 'HTA ri-
chiama apertamente il movimento della Evidence-Based Medicine (EBM) e in
generale un movimento internazionale e interdisciplinare che sottolinea I'im-
portanza delle evidenze scientifiche nella formulazione di raccomandazioni e
proposizioni normative. Chiaramente, il concreto significato attribuito al lavo-
ro diricerca e al valore di determinati disegni di ricerca rispetto ad altri, dipen-
de da una serie di presupposti epistemologici e metodologici ed ¢ un tema che
merita particolare attenzione. In ogni caso, ¢ importante sottolineare che acco-
stare ’'HTA al movimento dell’EBM significa proporre un paradigma «forte»
della conoscenza, che richiama «provate» relazioni causa-effetto e la fiducia
nella diffusione di pratiche ispirate a evidenze generalizzabili. Malgrado cio, ri-
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mane spazio per un’interpretazione delle evidenze che tenga conto delle speci-
ficita delle tecnologie, dei tempi decisionali (infra) e dei diversi orientamenti
metodologici delle discipline scientifiche interessate al’lHTA. Quello che, in
ogni caso, caratterizza il lavoro di ricerca ¢ la volonta di conoscere tramite la
raccolta e I’analisi di dati empirici e il rifiuto di impostazioni aprioristiche ed
ideologiche.

Il secondo elemento della definizione caratterizza 'HTA come lavoro di ri-
cerca action-oriented. Cosa ricercare, con quali obiettivi e tempi e, per diversi
aspetti, anche con quali metodi dipende dal problema decisionale. Anzi, ’"HTA
fa dipendere il lavoro di ricerca dal problema decisionale, piuttosto che dal biso-
gno di «sapere» o dall’interesse strettamente scientifico. In questo senso il lavo-
ro di ricerca dell’HTA, che ¢ al servizio di una necessita concreta, si sostanzia in
generazione di ipotesi e loro verifica empirica con vari strumenti ed ¢ rivolto a
produrre actionable research, ossia a generare conoscenze in grado di orientare
decisioni specifiche e rilevanti. A prima vista, il richiedere che la ricerca si orien-
ti a prodotti utili appare banale. In realta, sottoporre il lavoro di ricerca alle pro-
blematiche del «fare» crea una serie di difficolta al ricercatore sul piano del me-
todo scientifico. I tempi delle decisioni sono spesso diversi da quelli della ricerca
e soprattutto da quelli necessari per generare evidenze forti rispetto ai paradig-
mi delle comunita scientifiche. Inoltre il metodo scientifico, almeno secondo 1
paradigmi piu tradizionali, presuppone un atteggiamento di neutralita del ricer-
catore, che appare ben diverso dai meccanismi che governano le decisioni di
adozione delle tecnologie. In sostanza, i criteri decisionali presuppongono logi-
che profondamente diverse da quelle fatte proprie dalla comunita scientifica e
creano cosi una tensione tra ricerca e decisioni che ¢ una delle caratteristiche
principali del’HTA.

Il terzo elemento della definizione & «tecnologie sanitarie». Il termine & suffi-
cientemente ampio (e forse vago) per poter essere adattato a esigenze diverse.
Ad esempio, una visione «ristretta» di tecnologie potrebbe includere soltanto
prodotti «tecnologici» di natura materiale e che durano nel tempo (il tomografo
o il pace-maker). D’altra parte, per tecnologia si puo intendere anche un farmaco
(che & comunque un prodotto materiale che incorpora sofisticate conoscenze) o
un programma di prevenzione che fa leva su strumenti volti a cambiare i com-
portamenti individuali. Difficilmente si potrebbe sostenere che ’'HTA non ri-
guardi tomografi e pace-maker, ma I'inclusione di farmaci, vaccini e campagne di
prevenzione (basate su una varieta di strumenti) puo avere implicazioni rilevanti
perché allarga il campo di interesse e ne aumenta I’eterogeneita. Come appro-
fondito piu avanti, la definizione del territorio dell’HTA sul piano dell’oggetto
d’indagine non riguarda il mondo della ricerca, ma quello delle decisioni che,
proprio per la natura action-oriented del’HTA, ¢ chiamato a porsi il problema di
quali decisioni vuole sottoporre al lavoro di assessment.
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4.3.2  Le criticita di una definizione di HTA

Il tema del rapporto tra ricerca e decisioni ¢ caratteristico dell’HTA e pone quat-
tro criticita.

La prima criticita, di ordine generale, riguarda i paradigmi sottostanti il lavoro
di ricerca e i sistemi decisionali nella sanita. La ricerca si legittima nel metodo e
tramite un lavoro di controllo di comunita scientifiche autonome, con regole,
procedure e meccanismi di socializzazione. Tipicamente, il mondo della ricerca
lavora per specializzazioni disciplinari (di conoscenze settoriali o rispetto ai me-
todi e paradigmi d’indagine), lasciando sullo sfondo la complessita dei problemi
reali e, ancora oggi, dando spazio molto limitato all’interdisciplinarieta. Il mondo
delle decisioni in sanita ¢ invece un mondo operativo con meccanismi di fertiliz-
zazione professionale, organizzativa e sociale sempre piu rilevanti. Tipicamente,
esso € organizzato in sistemi complessi sia a livello micro (la centralita del pa-
ziente con una molteplicita di bisogni assistenziali da coordinare), sia a livello
macro (decisioni di politica sanitaria che coinvolgono e portano a sintesi una va-
rieta di interessi). Questi due mondi dialogano da tempo, ma con grandi difficol-
ta, che riflettono modelli cognitivi, forme di razionalita e strumenti di lavoro di-
versi. La complessita del rapporto tra ricerca e decisioni ¢ visibile nei nostri siste-
mi sanitari in varie manifestazioni. Un primo esempio ¢ la difficolta di combinare
assistenza e ricerca nelle strutture universitarie o di ricerca. La complessita dei
modelli di governance ed organizzativi e il conflitto tra componente di ricerca e
componente di assistenza evidenzia la distanza tra i due mondi e le difficolta di
trovare un equilibrio. Un altro esempio ¢ la difficolta del’HTA di incidere sui
comportamenti professionali e in generale sulle decisioni concrete. Anche nelle
realta pitt avanzate, dove ’'HTA ¢ istituzionalizzato da tempo e il clima culturale
appare particolarmente favorevole, si riscontra un basso livello di traduzione del-
le raccomandazioni del mondo della ricerca in azioni concrete. Nei fatti, spesso,
I’HTA non riesce a fare I'ultimo miglio, quello cio¢ che concretizza la raccoman-
dazione in una decisione concreta ad essa coerente (House of Commons 2007).

La seconda criticita riguarda la multidisciplinarieta. Tipicamente, quando si
propone una definizione piu articolata di HTA, si fa riferimento a valutazioni di
affidabilita tecnica e sicurezza; di efficacia (con la differenziazione inglese tra ef-
ficacy ed effectiveness); di natura economica (analisi costi-efficacia, costi-utilita,
costi-benefici), finanziaria (impatto sui «budget» di spesa), organizzativa e ge-
stionale; di carattere etico; di equita. Si tratta di un elenco non esaustivo, ma che
comunque individua numerose discipline scientifiche, anche distanti tra loro, che
dovrebbero contribuire a produrre conoscenza: dalle specifiche branche cliniche
d’interesse della tecnologia all’ingegneria (che nei fatti ¢ una disciplina applicata
molto eterogenea), dall’epidemiologia all’analisi delle decisioni, dall’economia
alle discipline organizzative (che oltre all’economia sono legate ai saperi sociolo-
gici e psicologici), dalla contabilita (necessaria per fare credibili analisi dei costi)
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alla filosofia della politica (per approfondire il significato di equita). Questa criti-
cita ¢ quindi interna al mondo scientifico, che ¢ organizzato per discipline (omo-
geneita nei paradigmi e nei metodi di ricerca) e ha difficolta a lavorare in modo
trasversale tra le discipline stesse. D’altra parte, non & pensabile che i decisori
parcellizzino i processi decisionali: nella pratica concreta dei sistemi sanitari si
decide non per discipline, ma su problemi concreti, mettendo assieme gli input
provenienti da saperi diversi e, possibilmente, da contributi interdisciplinari.

La terza criticita concerne i livelli decisionali coinvolti. La definizione di HTA
proposta utilizza il termine «decisione» per far si che vengano inclusi livelli di
azione diversi. Spesso, nella letteratura, si fa riferimento a tre livelli variamente
denominati. Le espressioni pill frequenti sono macro, meso e micro, che lasciano
chiaramente ampi margini di incertezza ed ambiguita, oppure livello di policy,
organizzativo (manageriale o aziendale) e professionale (Fattore e Torbica 2006).
Riteniamo quest’ultima classificazione pil utile perché piu precisa e maggior-
mente in grado di delineare diversi ambiti concreti in cui vengono prese decisio-
ni rilevanti. Per esemplificare i tre livelli si puo fare riferimento alla Fertilizzazio-
ne in Vitro con Embrio Transfer (FIVET). Il livello di policy riguarda I’'ammissi-
bilita e la copertura della tecnica, eventualmente con specificazioni e limitazioni
di vario tipo, e la produzione di linee-guida ed altre raccomandazioni. Evidente-
mente supportare le decisioni di policy in questo caso significa indagare la sicu-
rezza e I’efficacia della tecnica (con studi adeguati), il suo costo e profilo econo-
mico (in termini di costo-efficacia e costo-benefici), il suo profilo etico e di giusti-
zia sociale. Puo fare riferimento a questo livello di intervento un lavoro di ricerca
a supporto della programmazione sanitaria e su temi quali le dimensioni minime
di attivita, i requisiti rispetto a volumi e tipologie di servizi, i meccanismi di coor-
dinamento tra le strutture. Il livello decisionale di policy & chiaramente distinto
da quello organizzativo, dove le politiche vengono declinate rispetto ad una mis-
sione aziendale e a un contesto specifico di riferimento. Il profilo etico assume un
diverso valore, in quanto identifica una consapevolezza della problematica, ma
non dovrebbe produrre decisioni fortemente autonome, che spettano alle politi-
che; I’analisi finanziaria ed organizzativa assume maggiore rilevanza, perché
l’azienda o I'unita organizzativa deve garantire un proprio equilibrio; inoltre, di-
venta centrale il momento dell’effectiveness, della misurazione cio¢ del beneficio
sanitario in condizioni di «<normalita» e non — come avviene per Iefficacy — in
condizioni di ottimalita teorica registrata in studi clinici sperimentali. Infine, ¢
importante riconoscere un livello professionale: il professionista opera con un
certo margine di autonomia sia rispetto alle politiche che alle decisioni aziendali.
Anche in presenza di protocolli, raccomandazioni, routine e pratiche consolidate
rimane comunque uno spazio in cui il professionista decide su aspetti rilevanti;
questo spazio di autonomia puo essere esercitato in modo pitt 0 meno informato
rispetto alle evidenze scientifiche di varia natura. Richiamare questi tre livelli ¢
importante perché ognuno riflette specifici problemi decisionali. Il livello di poli-
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cy ¢ tipicamente chiamato a gestire una dimensione di comunita, garantendo con
la razionalita di alcune regole generali (la registrazione del prodotto, la copertu-
ra da parte del sistema pubblico, i meccanismi di finanziamento) e di altri stru-
menti (linee-guida e raccomandazioni) che la comunita di riferimento possa ac-
cedere in modo equo a servizi con determinate caratteristiche (ad esempio di si-
curezza ed efficacia). Ma tipicamente le decisioni a livello di policy non sono im-
mediatamente operative; esse sono realizzate o «implementate» da un sistema di
aziende e dai professionisti che in esse lavorano. Una volta definito un quadro
regolatorio e un sistema di linee-guida, I'effettiva erogazione dei servizi dipende
da una serie di decisioni a livello aziendale, che possono includere le risorse (fi-
nanziarie e di personale) allocate al servizio, i protocolli di lavoro, la costruzione
di un prontuario, I’acquisto della tecnologia, la promozione del servizio nella co-
munita. E evidente, anche se spesso trascurato, che persino la migliore delle poli-
tiche sanitarie lascia ampio spazio a decisioni rilevanti a livello aziendale che
possono beneficiare del contributo del’HTA. Infine, sarebbe comunque miope
non riconoscere che rimane un ampio spazio di autonomia professionale a livello
operativo che puo essere utilizzata per decisioni pilt o meno razionali. L’adozio-
ne di un determinato protocollo specifico, la decisione sul singolo paziente, lo
stesso orientamento rispetto all’innovazione sono anche il frutto di decisioni e
azioni a livello del singolo professionista, sebbene costrette e guidate in spazi or-
ganizzativi e di policy. In questo senso ¢ importante riconoscere anche il singolo
professionista come possibile destinatario delle attivita di HTA.

La quarta criticita, infine, concerne I'implementazione. La definizione pro-
posta ricorda che la decisione per se stessa non produce risultati, perché deve
passare attraverso una fase attuativa. Non basta che si decida quale terapia sia
adeguata in una certa circostanza; essa deve essere prescritta e somministrata
ai pazienti nelle quantita e nei modi previsti. Non si tratta di un tema da poco:
I’effettivo impatto del’HTA dipende anche da come (e se) le decisioni «infor-
mate» vengono concretamente attuate. Alcuni esempi possono aiutare a com-
prendere I'importanza di quest’aspetto. A livello di politiche, ’'HTA si puo con-
cretizzare in decisioni per cui I’attuazione ¢ automatica o quasi (ad esempio
I’esclusione o Iinclusione nel prontuario), oppure che richiedono un grande
sforzo attuativo (ad esempio ’emanazione di linee-guida). L’effettiva applica-
zione di linee-guida richiede un lavoro di disseminazione, contestualizzazione,
spiegazione, raccolta di dati e valutazione dell’aderenza che puo essere ben piu
impegnativo di quello della semplice redazione delle stesse. Le stesse note Al-
FA, che in realta sono provvedimenti specifici e relativamente facili da accerta-
re, sono disattese in alcune regioni perché non sono disponibili adeguati mezzi
per controllarne il rispetto. Passando ai livelli piu bassi, il problema rimane: de-
cidere di fare non corrisponde a fare perché spesso la decisione di cambiamen-
to non viene sufficientemente riconosciuta e trova resistenze ed ostacoli. Si ¢
deciso di sottolineare questo aspetto dell’HTA perché particolarmente associa-

.
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to alllimportanza del management sanitario. La complessita delle organizzazio-
ni sanitarie e ’autonomia professionale rendono problematico il rapporto tra
decisione ed azione, richiedendo specifici interventi sul lato della formazione,
della misurazione, della rendicontazione, della motivazione e di altre tematiche
specificamente manageriali.

44 L’Health Technology Assessment in concreto

Questo paragrafo esamina in concreto il lavoro di HTA, facendo riferimento ai
livelli di policy e organizzativo. Per entrambi i livelli si sono consolidati modelli
di HTA intesi come attivita istituzionali in cui viene svolto un lavoro di valutazio-
ne strutturato e sistematico.

4.4.1 Le fasi del’HTA

Selezione dell’oggetto della valutazione (fase 1)

La prima fase riguarda la selezione del tema oggetto della valutazione e la sua
specificazione. Le tecnologie valutabili sono decine di migliaia e, dato il costo ed i
tempi del lavoro di valutazione, &€ fondamentale selezionare I’oggetto della valu-
tazione con attenzione. La decisione di «cosa» valutare ¢ importante e puo esse-
re assunta con il supporto di criteri e procedure strutturate. Cido nondimeno, ¢
spesso anche di natura politica e quindi puo vedere protagonista l’istituzione a
cui sono rivolte le future indicazioni o raccomandazioni. E importante anche
chiarire che la decisione su cosa valutare puo essere orientata da una varieta di
criteri: dalla rilevanza economica a quella epidemiologica, dalla percezione di un
elevato rischio di inappropriatezza alla volonta di supportare interventi di razio-
nalizzazione nell’offerta dei servizi. In ogni caso, questa prima fase & particolar-
mente critica perché fa attrarre I’attenzione su una specifica tecnologia, spesso
sulla base di informazioni, seppure incerte e parziali, che suggeriscono quali ri-
sultati potrebbero emergere dal lavoro di ricerca.

Selezione e organizzazione del gruppo di lavoro (fase 2)

Una volta definito I'oggetto d’indagine, la valutazione viene affidata ad uno o
piu soggetti che lavorano secondo schemi generalmente strutturati e codificati.
Tipicamente questi esperti hanno il mandato di produrre alcuni documenti, even-
tualmente anche tramite processi di consultazione, di sintetizzare le evidenze di-
sponibili e il loro valore, di indicare il lavoro di ricerca che andrebbe sviluppato
per migliorare il livello delle conoscenze e di formulare raccomandazioni rispet-
to all’utilizzo della tecnologia.

Questa fase presenta due criticita importanti. In primo luogo, richiede un’ele-
vata professionalita tecnico-specialistica ed ¢ quindi essenziale la qualita del pro-

.
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cesso di reclutamento e gestione degli esperti che partecipano alla valutazione.
La seconda criticita riguarda la necessita di gestire il tema del conflitto d’interes-
si. La selezione in base alle competenze e la gestione dei potenziali conflitti d’in-
teresse sono elementi da considerare con particolare attenzione e secondo pro-
cedure codificate.

Raccolta e sintesi delle evidenze (fase 3)

La terza fase riguarda la raccolta delle evidenze rispetto alla tecnologia. Esse
riguardano innanzitutto le evidenze sulla sicurezza, I’efficacia e I'impatto econo-
mico ed organizzativo, ma possono includere anche analisi dei bisogni della po-
polazione, delle modalita tecniche di utilizzo della tecnologia stessa, dei percorsi
diagnostico-terapeutici collegati. In questa fase i valutatori raccolgono tutte le
evidenze disponibili, le analizzano e valutano, le classificano e le sintetizzano in
modo da ottenere giudizi utili per dare indicazioni pratiche. E anche possibile
che in questa fase si organizzi la raccolta di nuovi dati primari, ma non ¢ una
prassi frequente, date le evidenti implicazioni in termini di tempo necessario per
condurre nuovi studi. Tipicamente, ’"HTA si configura come un lavoro di ricerca
«secondario» finalizzato a sintetizzare un lavoro di ricerca primaria fatto da al-
tri, eventualmente identificando la necessita di nuovi dati. In sostanza, ’HTA
raccoglie, analizza, valuta, sintetizza le evidenze disponibili, piuttosto che gene-
rarne di nuove.

Raccomandazioni (fase 4)

La quarta fase riguarda il lato normativo delle attivita di HTA: la produzione
di raccomandazioni per il sistema di istituzioni per cui il lavoro & stato svolto. E
questa la fase in cui si raccomanda I'utilizzo o il non utilizzo di una determinata
tecnologia, per determinati pazienti, all’interno di determinati percorsi diagnosti-
co-terapeutici, in determinati ambiti organizzativi. Queste raccomandazioni sono
generalmente corredate da valutazioni di sintesi sulla solidita delle evidenze di-
sponibili, da indicazioni su dove concentrare un ulteriore sforzo di ricerca, da
raccomandazioni sui sistemi di monitoraggio e da stime sull'impatto finanziario.

La terza e la quarta fase sono di natura tecnica e sono gestite da esperti, tipica-
mente chiamati a lavorare sul progetto con un supporto operativo, che ¢ general-
mente di natura tecnico-amministrativa e metodologica (di supporto alla raccol-
ta dei dati e con esperienza specifica nei processi del’HTA). Frequentemente,
comunque, il lavoro degli esperti riceve input direttamente dalla molteplicita de-
gli stakeholder interessati all’esito della valutazione o comunque di portatori di
interessi rilevanti. Pertanto, sempre di pitt i modelli di HTA prevedono consulta-
zioni con societa scientifiche e di rappresentanza dei pazienti e richiedono un
confronto esplicito tra i valutatori e chi vende o promuove la tecnologia. Gran
parte delle evidenze, infatti, ¢ sottoposta alla valutazione dall’azienda che produ-

.
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ce la tecnologia interessata e in diversi paesi ¢ previsto un confronto tra stakehol-
der e valutatori sia nella fase di raccolta delle evidenze, sia in quella di formula-
zione delle raccomandazioni prima della loro stesura finale.

Comunicazione (fase 5)

La quinta fase riguarda la comunicazione dei risultati della valutazione. Pro-
prio perché 'HTA ¢ orientata a produrre actionable knowledge, ¢ importante
che il lavoro di valutazione venga tradotto in messaggi comprensibili per i diver-
si soggetti interessati. Anche questo € un aspetto critico, perché la natura scienti-
fica dell’HTA richiede che la comunicazione rimanga scientificamente corretta,
ma I’audience professionale ed operativa richiede messaggi semplificati e conci-
si, utilizzando un linguaggio non eccessivamente tecnico. Per questo motivo il la-
voro di valutazione deve generalmente condurre a documenti diversi, coerenti
tra loro, che permettano ai differenti utilizzatori di trovare il livello di approfon-
dimento adeguato. Tipicamente, pertanto, il lavoro di disseminazione parte dalla
predisposizione di un rapporto completo, in cui gli aspetti pill tecnici sono ripor-
tati nell’appendice, e di diverse sintesi (summary) che devono essere scritte e
pensate per destinatari diversi (ad esempio distinguendo tra la comunita scienti-
fica in senso stretto e gli operatori) (Velasco-Garrido et al., 2002). Alla predispo-
sizione dei documenti finali contenenti le raccomandazioni deve fare poi seguito
un lavoro di disseminazione in termini di concreta diffusione delle stesse, che &
una delle leve principali per garantire 1'utilita concreta del lavoro di valutazione.

La concretizzazione delle raccomandazioni (fase 6)

Come richiamato precedentemente, € solo la concreta traduzione di raccoman-
dazioni e indicazioni che rende utile 'THTA. Senza impatto sulle decisioni, "THTA
rimane un’attivita inutile sul piano strettamente assistenziale. E quindi importan-
te concentrare I’attenzione sulla fase «terminale» del lavoro di HTA, che traduce
le raccomandazioni derivanti dalla valutazione in cambiamenti nella pratica clini-
ca ed organizzativa. Per quanto possano essere specifiche, chiare e condivise le
raccomandazioni e le linee-guida prodotte da un soggetto che svolge attivita di
HTA, si tratta comunque di interventi esterni che possono essere distanti dalle
pratiche reali. La semplice disseminazione non ¢ pertanto di per sé sufficiente ad
attivare il cambiamento. Il concreto utilizzo delle raccomandazioni e delle linee-
guida dipende dal sistema degli incentivi, dai processi di socializzazione e dai mec-
canismi di programmazione e controllo presenti a livello di sistema e di azienda
sanitaria. E quindi improbabile che questa funzione di implementazione dei risul-
tati del’HTA possa essere gestita da soggetti esterni al lavoro operativo di assi-
stenza. Appare piu ragionevole concepire il lavoro di HTA come limitato alla pro-
duzione e disseminazione di raccomandazioni e linee-guida, riconoscendo che la
loro concreta realizzazione deve essere oggetto dell’azione da parte di altre istitu-
zioni, per il livello di policy e soprattutto per quelli aziendale e professionale.

.
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4.4.2 LHTA nelle aziende sanitarie

In questo sotto-paragrafo si presentano le attivita concrete di HTA a livello delle
aziende sanitarie. Parte di queste attivita riguardano ’utilizzo del lavoro di HTA,
per inserire le linee-guida e le raccomandazioni nelle pratiche professionali e or-
ganizzative. In altre parole, le indicazioni di HTA dovrebbero entrare nella for-
mulazione degli obiettivi, nei sistemi di monitoraggio e misurazione delle attivi-
ta. Esse dovrebbero essere alla base del funzionamento dei meccanismi operativi
di governo e direzione delle aziende. Inoltre, le aziende prendono regolarmente
decisioni che riguardano le tecnologie in senso lato e che trarrebbero beneficio
da basi razionali pit forti. La definizione di un prontuario ospedaliero, la scelta di
lanciare uno screening specifico, ’acquisto di una nuova attrezzatura, I’orienta-
mento rispetto all’utilizzo di dispositivi impiantabili sono tutti esempi di aree de-
cisionali in cui le aziende possono sviluppare modelli di HTA a supporto delle
decisioni operative. A questo livello, THTA consiste nel concretizzare operativa-
mente raccomandazioni e indicazioni e, nei limiti di risorse e tempi dati, nel fare
riferimento a modelli razionali di analisi per decidere.

In questo senso I'HTA a livello aziendale ¢ composto da una varieta di attivi-
ta di supporto alla gestione e al lavoro clinico, configurandosi sia come area di
competenze diffuse, sia come nucleo organizzativo in grado di facilitare I’inclu-
sione dei risultati del’HTA nel lavoro quotidiano dell’azienda. Pertanto lo svi-
luppo dell’HTA a livello aziendale riguarda interventi sulle risorse, organizzati-
vi e gestionali.

Per quanto riguarda il primo aspetto, il tema ¢ quello di professionalita ade-
guate ed ha una duplice natura: da un lato si tratta di immettere nelle aziende
professionalita in grado di «contagiare» la cultura aziendale e le competenze dei
singoli; dall’altro un serio investimento sul’HTA a livello aziendale richiede an-
che iniziative trasversali di sensibilizzazione e formazione che diffondano i fon-
damentali dell’approccio.

Da un punto di vista organizzativo, lo sviluppo del’HTA a livello aziendale va
presieduto da unita stabili e/o da gruppi di progetto che siano punto di riferimento
per le attivita aziendali. La promozione di una cultura diffusa a livello aziendale ri-
chiede un momento organizzativo di riferimento che sia di supporto, facilitazione e
stimolo per la diffusione del’HTA. E importante ribadire che le aziende possiedo-
no gia competenze nell’area dell’HTA e spesso hanno gia nuclei organizzativi che
svolgono, almeno a livello embrionale, una serie di attivita attinenti al’HTA. In di-
verse unita organizzative come farmacie ospedaliere, direzioni sanitarie, staff alle
direzioni, servizi epidemiologici e di ingegneria clinica, sono presenti professionali-
ta rilevanti e vengono svolte attivita di HTA (Cosmi 2002, Buccoliero e Marsilio
2003, Barbieri et al. 2005). Gli interventi organizzativi sono quindi spesso un raffor-
zamento ed un riconoscimento dell’HTA come funzione aziendale rilevante.

Infine, ’HTA a livello aziendale consiste nel trasferire i saperi che ¢ in grado di

.
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generare in input utili per i sistemi operativi. Linee-guida e raccomandazioni in
generale, per poter diventare concrete, necessitano di entrare nei sistemi di gestio-
ne che orientano e motivano il lavoro all’interno delle aziende. In questi termini
I’'HTA, per essere efficace a livello aziendale, richiede di entrare nei sistemi di ge-
stione, per diventare elemento su cui costruire misure, obiettivi e routine organiz-
zative. Ancora oggi, gran parte del dibattito sul’HTA ¢ centrato sul ruolo che po-
trebbero svolgere agenzie tecniche. Spesso, semplificando la complessita dei siste-
mi organizzativi che caratterizzano la sanita, si presuppone che la semplice disse-
minazione di informazioni e raccomandazioni sarebbe sufficiente per orientare i
comportamenti verso scelte razionali e supportate dall’evidenza empirica. Spesso
inoltre, come conseguenza di questa semplicistica rappresentazione dei sistemi sa-
nitari, si trascura il momento dell’'implementazione, che poi non ¢ altro che la fase
in cui le conoscenze si traducono nei sistemi di gestione e nei comportamenti pro-
fessionali. Tra I’altro, alcune esperienze rilevanti anche del nostro Paese mostrano
che ’'HTA ha una dimensione «locale» e uno spazio importante nei sistemi di ma-
nagement (Favaretti et al. 1998, Cicchetti 2006, Francesconi 2007).

4.4.3  Quali strumenti per THTA?

Il presente scritto non intende essere esaustivo rispetto ai possibili strumenti utili
al lavoro di HTA. Tuttavia, un breve richiamo alle tipologie di studi e approcci puo
servire a chiarire i suoi confini disciplinari e a evidenziare che molti strumenti di
HTA sono gia patrimonio del lavoro di strutture e istituzioni del settore sanitario.

La base dell’HTA ¢ senza dubbio la valutazione di efficacia e il paradigma di ri-
ferimento ¢ la evidence-based medicine, con le sue indicazioni sul valore dei dise-
gni di ricerca e i criteri di valutazione di qualita degli studi. Tipicamente, i disegni
pit validi sono gli studi clinici randomizzati e, a seguire, gli studi di coorte e gli stu-
di caso-controllo. Tuttavia, la gerarchia delle evidenze deve essere contestualizza-
ta alle specificita delle tecnologie da valutare e alla fattibilita ed eticita della con-
duzione di determinati disegni di studio (Velasco-Garrido e Busse 2005).

La gerarchia del’EBM propone uno schema di valutazione della validita in-
terna degli studi, che in sostanza consiste nella capacita dello studio di portare
evidenze a favore della tesi che si voleva dimostrare. Ma la natura action-oriented
dell’HTA richiede un complesso lavoro che vada oltre la valutazione della validi-
ta interna degli studi e comprenda una serie di altri strumenti e criteri.

In primo luogo, la singola tecnologia ¢ generalmente oggetto di studi diversi,
pubblicati e a volte non pubblicati, con disegni di vario tipo. Una fase fondamen-
tale del’HTA ¢ pertanto la raccolta sistematica delle evidenze e la costruzione di
sintesi. I principali strumenti a supporto di questo lavoro sono le revisioni siste-
matiche e le meta-analisi. Il primo strumento consiste nella raccolta pianificata e
strutturata degli studi disponibili su uno specifico oggetto al fine di avere un qua-
dro il pit esaustivo possibile delle evidenze disponibili e presentarne una sintesi;

.
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il secondo ¢ invece uno strumento di analisi quantitativa che cerca di aggregare e
sintetizzare le evidenze di piu studi sufficientemente omogenei tra loro (Hene-
ghan e Badenoch 2006).

In secondo luogo, si chiede sempre pit di estendere la valutazione di efficacy a
quella di effectiveness, cioe di verificare che i risultati ottenuti in condizioni speri-
mentali siano replicati in condizioni di normalita di funzionamento delle struttu-
re sanitarie. Per questo motivo, si fa sempre piu riferimento a studi pragmatici di
popolazione, in cui si cerca di limitare la manipolazione tipica dell’esperimento e
si evita il pitl possibile di selezionare i pazienti all’arruolamento. Sempre per que-
sto motivo si cerca di confermare i risultati sperimentali tramite 1’analisi di regi-
stri e di ampie banche-dati create anche per scopi diversi dalla ricerca clinico-
epidemiologica (ad esempio per finalita di rimborso delle strutture).

Inoltre, sempre pit la valutazione di efficacia viene affiancata a quella econo-
mica, introducendo la dimensione dei costi e associandola a misure di sintesi del
beneficio clinico e dell’utilita. E questo il terreno della valutazione economica
dei programmi sanitari (Tarricone 2004, Drummond et al. 2005), con la sua stru-
mentazione (analisi dei costi, costi-efficacia, costi-utilita e costi-benefici) e un in-
sieme di questioni sia di natura metodologica (I’economia ¢ una scienza sociale
con paradigmi scientifici distintivi e diversi dall’epidemiologia), sia relative al suo
impiego in sanita (ad esempio in relazione ai suoi presupposti etici). E utile chia-
rire che ’HTA non ¢ semplicemente la valutazione economica, perché include
conoscenze e strumenti che non sono propri dell’economia; d’altra parte, la valu-
tazione economica ¢ una componente fondamentale dell’HTA, che richiede
competenze distintive spesso non presenti nei nuclei da cui tradizionalmente si
sviluppano i centri di HTA.

La strumentazione dell’HTA include anche altri «arnesi» importanti, tra cui (i)
’analisi di impatto finanziario, spesso fondamentale per comprendere 1’accettabili-
ta di alcune tecnologie in situazioni caratterizzate da sempre piu stringenti vincoli
sulla spesa; (ii) le analisi di impatto organizzativo, che servono a comprendere e go-
vernare gli effetti delle tecnologie sull’organizzazione del lavoro e i sistemi operati-
vi; (iii) una serie di strumenti di analisi maggiormente tecnici che sono spesso dati
per scontati, ma che in realta sono necessari per valorizzare ed ottimizzare I'utilita
delle tecnologie. Questi strumenti, tendenzialmente meno codificati e pill contin-
genti rispetto alle tematiche specifiche, sono un elemento importante soprattutto
per ’'HTA a livello aziendale (Francesconi 2007, Mauskoptf et al. 2007).

E infine importante menzionare gli strumenti normativi, ossia i risultati del la-

3 In realta questi autori utilizzano il termine hospital-based HTA. Si preferisce non utilizzare que-
sta specificazione per ’'HTA a livello aziendale, malgrado la sua diffusione in letteratura, perché il
richiamo all’ospedale appare limitativo, mentre ¢ necessario concepire la valutazione delle tecno-
logie a un livello «micro» anche in contesti tipicamente non ospedalieri come ’assistenza sul terri-
torio, la prevenzione, I’educazione sanitaria e la riabilitazione.
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voro dell’HTA intesi come servizi offerti per migliorare la qualita delle decisioni
rispetto all’utilizzo delle tecnologie. Si sta facendo riferimento alle raccomanda-
zioni (che possono essere classificate in vario modo), alle linee-guida (che tipica-
mente dettagliano le condizioni specifiche per I'impiego delle tecnologie), ad al-
tri prodotti con indicazioni pill 0 meno stringenti per i diversi attori del sistema
su come comportarsi nell’utilizzo, ma anche nell’acquisizione delle tecnologie
(comprese ad esempio le raccomandazioni sulla distribuzione territoriale delle
tecnologie e sui volumi di attivita).

4.5 Alcune esperienze internazionali di HTA
4.5.1  LlInghilterra e il National Institute for Health and Clinical Excellence

L’Inghilterra ha sempre avuto una particolare sensibilita per i temi di HTA, che
si ¢ accentuata negli anni 90 coerentemente con una strategia complessiva di
promozione della Ricerca e Sviluppo nel National Health Service (NHS) (Fattore
1999, Wolf e Henshall 2000). Alla base di questa strategia vi ¢ stato sin dalla pri-
ma meta degli anni ’90 un richiamo alla creazione e diffusione di conoscenze a
supporto delle attivita assistenziali e al recepimento del paradigma dell’evidence-
based medicine. Concretamente, inoltre, i NHS di Inghilterra, Galles e Scozia
hanno sviluppato in quegli anni sistemi di definizione di priorita nelle attivita di
valutazione e hanno messo a punto una serie di iniziative di HTA da parte del
National Co-ordinating Centre for Health Technology Assessment, dello UK Co-
chrane Centre e del NHS Centre for Reviews and Dissemination.

Sulla base di questa tradizione, il primo White Paper dell’amministrazione
Blair (1997) istitui nuove responsabilita, anche di natura istituzionale, lanciando
il NICE, attualmente acronimo di National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence. Operativamente il NICE fu costituito nel 1999 come Special Health Au-
thority e completo il primo documento di valutazione nel 2000 (Cairns 2006). Ad
oggi esso ha effettuato circa 200 valutazioni di varia natura e la sua capacita pro-
duttiva appare in crescita.

I NICE si occupa di tecnologie in senso lato. Il lavoro che svolge, di raccolta e
sistematizzazione delle evidenze e di conseguente produzione di raccomandazio-
ni ed indicazioni operative, riguarda tre aree principali: a) utilizzo di nuovi e vec-
chi farmaci ed interventi sanitari per I'Inghilterra e il Galles; b) definizione di li-
nee guida per la gestione ed il trattamento di specifiche patologie e condizioni
cliniche; ¢) valutazioni sulla sicurezza e 1’utilita di procedure diagnostiche e di
trattamento (procedure interventistiche) nella pratica del NHS. Nel lavoro di va-
lutazione, il NICE & chiamato ad utilizzare diversi criteri tra cui efficacia, razio-
nalita economica e impatto finanziario per il NHS.

Le valutazioni del NICE confluiscono in due classi di guidance: raccomandato
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(con indicazioni di cosa, per chi, quando, in quali situazioni e contesti ecc.) e non
raccomandato. Agli operatori del NHS ¢ richiesto di utilizzare pienamente le rac-
comandazioni del NICE nel lavoro clinico e il NHS deve rendere disponibili ri-
sorse adeguate affinché le raccomandazioni possano essere attuate. Talvolta, tut-
tavia, viene apertamente previsto di dare maggior tempo al NHS per fornire le
risorse necessarie a garantire I’aderenza alle raccomandazioni.

Il processo di valutazione del NICE combina I'invio di materiale da parte del-
I’azienda produttrice o sponsor a una valutazione delle evidenze da parte di un
gruppo di esperti indipendenti (Figura 4.1). Il confronto tra il lavoro del gruppo
indipendente e gli input provenienti dall’azienda produttrice intende garantire,
da un lato ’autonomia di giudizio e di valutazione, dall’altro la collaborazione
del depositario principale di informazioni che ¢ tipicamente 1’azienda produttri-
ce. Il processo, oltre ad essere strutturato e caratterizzato da documenti che ma-
turano tramite il confronto, include la prospettiva dei pazienti e prevede proce-
dure di appello contro le guidance approvate dal NICE. Nel processo di HTA
vengono consultate associazioni di rappresentanza dei pazienti e dei caregiver.

I1 NICE ¢ anche chiamato a valutare la razionalita economica delle tecnolo-
gie, facendo riferimento all’analisi costi-efficacia e costi-utilita. Tuttavia, fino ad
ora, non ha proposto ufficialmente valori soglia di riferimento che guidino le de-
cisioni sull’accettabilita di nuove tecnologie che impegnano risorse aggiuntive.

Il NICE occupa un ruolo importante nella politica sanitaria del Regno Unito
ed ¢ sotto osservazione da diversi Paesi europei. Sotto il profilo istituzionale, rap-
presenta una soluzione in cui il governo politico del NHS delega spazi di potere
ad un’agenzia tecnica, nei fatti intervenendo ex-ante nella definizione degli og-
getti di valutazione, ma attribuendo al NICE anche un ruolo in parte regolatorio.
Sotto il profilo organizzativo, il NICE rappresenta un’innovazione per come ge-

Figura 4.1 lllustrazione semplificata del processo di HTA del NICE (Cairns 2006)
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stisce gli assessment, perché opera come una segreteria tecnico-scientifica che
presidia il processo di valutazione e da garanzie sulla sua qualita. Caratteristica
del modello del NICE ¢ che questa segreteria attiva competenze esterne in una
logica di progetto. Il lavoro del NICE, tra I’altro, ¢ un interessante esempio di or-
ganizzazione pubblica «virtuale» che opera con strumenti di project management,
facendo anche leva sulle potenzialita dell’/nformation Technology. Infine, ¢ im-
portante ricordare che il NICE ha pienamente riconosciuto il ruolo della valuta-
zione economica nel’HTA, contribuendo alla sua istituzionalizzazione in un Pae-
se importante come I’Inghilterra.

Recentemente, due criticita del lavoro svolto dal NICE stanno attraendo par-
ticolare attenzione. La prima criticita riguarda la speciale attenzione prestata a
tecnologie innovative e invece la scarsita di studi su tecnologie mature, ma am-
pliamente utilizzate nel NHS, con il rischio di penalizzare I'innovazione e allo
stesso tempo consolidare pratiche inadeguate sotto il profilo dell’efficacia e della
razionalita economica (House of Commons 2007). La seconda criticita riguarda
la mancanza di un collegamento maggiormente diretto tra decisioni di adottare
nuove tecnologie e messa a disposizione di risorse adeguate. Qui il problema de-
riva dal fatto che non esiste alcun meccanismo automatico per garantire che al-
I’emanazione della raccomandazione segua un incremento adeguato delle risor-
se finanziarie per le aziende erogatici dei servizi. Entrambi i rilievi appaiono im-
portanti perché contestualizzano il lavoro del NICE nelle scelte di policy del
NHS, evidenziando come ’'HTA abbia effetti diffusi sul sistema sanitario.

4.5.2 La Germania

Sebbene con un certo ritardo rispetto ad altri Paesi del nord Europa, anche in Ger-
mania I'interesse nei confronti dell’HTA & notevolmente cresciuto negli ultimi an-
ni. Storicamente, il governo delle tecnologie biomediche e il correlato utilizzo degli
strumenti di HTA non hanno rivestito un ruolo di rilievo in Germania, nonostante
le crescenti necessita di costruire processi decisionali basati sull’evidenza nelle de-
cisioni di politica sanitaria (Perleth e Busse 2000). Tuttavia, la crescente consape-
volezza della necessita di supportare il processo decisionale ai diversi livelli di go-
verno con informazioni strutturate e sistematiche sull’impatto dell’introduzione di
nuove tecnologie, accanto allo sviluppo delle esperienze europee di networking in
tema di HTA, ha contribuito a rafforzare ed istituzionalizzare ’'HTA, portando al-
la creazione di due agenzie: I’ Agenzia Tedesca per THTA (DAHTA) e I'Istituto
per la qualita e I’efficienza dell’assistenza sanitaria (IQWiG).

Gli organismi: DAHTA e IQWiG

In seguito alla Riforma del 2000, un segnale forte in direzione dell’unificazio-
ne e della standardizzazione delle esperienze di HTA diffuse nel Paese fu dato
con l'istituzione, all’interno del DIMDI (Deutsche Institut fiir Medizinische Do-

.
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kumentation und Information), dell’ Agenzia Tedesca per ’'HTA (DAHTA), che
oggi si propone come uno dei due punti di riferimento in Germania sul tema.

11 DIMDI, organismo del Ministero federale della Sanita, fu fondato nel 1969,
con |'obiettivo di realizzare e gestire un sistema informativo sull’assistenza sani-
taria e le tecnologie utilizzate in tale ambito. Tale sistema informativo raccoglie
materiale validato scientificamente e lo rende accessibile agli operatori pubblici
e privati del settore, nonché ai cittadini.

Listituzione della DAHTA come unita operativa del DIMDI non ¢ casuale;
essa si propone come ente governativo, dotato di finanziamenti pubblici, con i se-
guenti compiti istituzionali:

» ampliare il database reso disponibile dal DIMDI in tema di HTA;

» divulgare i risultati delle esperienze di HTA realizzate a livello internazionale
tra i diversi portatori di interesse del sistema (politici, responsabili organizzati-
vi, medici, pazienti);

» supportare le esperienze di HTA attraverso il finanziamento di progetti speci-
fici e lo sviluppo di standard organizzativi di ricerca in collaborazione con i
principali istituti scientifici;

» coordinare le diverse professionalita coinvolte nei processi di HTA in organi-
smi indipendenti, in modo da facilitare lo scambio di informazioni e ridurre le
difficolta legate a linguaggi professionali differenti.

Le conclusioni emerse dagli studi di HTA, direttamente condotti o coordinati
dalla DAHTA, si traducono in linee guida non vincolanti per il decisore ma lar-
gamente utilizzate a fini consultivi ai diversi livelli di governo del sistema.

Daltra Agenzia di HTA, 'TQWiG (Istituto per la qualita e 1’efficienza dell’As-
sistenza Sanitaria) ¢ stata voluta dalla riforma sanitaria del 2003 ed ¢ governata
da una fondazione, autonoma dalle istituzioni pubbliche, che ¢ a sua volta gover-
nata da rappresentanti delle confederazioni regionali delle assicurazioni sociali e
dei produttori di servizi sanitari (ospedali, medici e dentisti). In questo senso, es-
sa ¢ a tutti gli effetti un organismo del sistema corporativo tedesco, che ha pro-
prio nella triangolazione tra diversi attori indipendenti il tratto distintivo. La Fon-
dazione approva il bilancio del’IQWiG e nomina cinque dei sei membri del suo
consiglio di amministrazione; il sesto ¢ nominato dal governo federale.

L’IQWiIG ¢ strutturato in 7 dipartimenti (oltre a quello amministrativo), che si
occupano di farmaci, altri interventi sanitari (non farmaceutici), comunicazione
esterna, informazione e promozione sanitaria, economia sanitaria, qualita del-
I’assistenza e valutazioni di efficacia; ¢ finanziato con una percentuale su fondi
delle assicurazioni sociali; svolge attivita di valutazione sistematica di farmaci,
procedure chirurgiche, test diagnostici, linee-guida cliniche e programmi di disea-
se management, sulla base dei principi del’EBM. In aggiunta, I'istituto pubblica
materiale informativo per i pazienti e il pubblico in generale.

.



M7_Oasi_O4capitolo 3-11-2008 16:04 Pagina 169:F

Lo sviluppo dell’'Health Technology Assessment in Italia: contenuti, approcci e riferimenti internazionali 169

1l processo di HTA nelle due Agenzie

Nella DAHTA, la selezione dei temi e delle priorita ¢ affidata a due diversi or-
ganismi (il Consiglio di Amministrazione e il Comitato Scientifico) che compren-
dono rappresentanti del Ministero federale della Sanita, nonché di altre istituzio-
ni sanitarie nazionali.

1l Consiglio di Amministrazione si fa garante che I'identificazione delle tecno-
logie da sottoporre a valutazione sia il frutto di un processo dettagliato e traspa-
rente e sia rappresentativa delle istanze di tutte le diverse componenti del siste-
ma sanitario: le amministrazioni autonome, gli operatori, le associazioni di pa-
zienti, I'industria. Alla base del processo di selezione vi & un questionario accessi-
bile a qualsiasi professionista del settore che abbia intenzione di segnalare un te-
ma di particolare interesse.

Dal 2001 I’ Agenzia riserva grande attenzione allo sviluppo ed all’applicazione
di metodi standardizzati al fine di garantire qualita e trasparenza nelle proprie
attivita di valutazione. La fase di formale svolgimento dei progetti di HTA ¢ pre-
ceduta da un’analisi di fattibilita (successiva all’identificazione della tecnologia
da valutare) finalizzata a determinare (i) se la letteratura scientifica disponibile ¢
base sufficiente per una valutazione della tecnologia, (ii) se la valutazione puo
essere di supporto ad una problematica suggerita dall’agenda politica, (iii) se so-
no necessarie preliminari ricerche per specificarne alcuni aspetti, (iv) qual & il pil
appropriato disegno dello studio. Tali passaggi metodologici, formulati e standar-
dizzati sulla base dell’esperienza statunitense, canadese e britannica, unitamente
al know how specifico interno all’Agenzia, sono sviluppati mediante ricerche si-
stematiche della letteratura condotte sulle piu rilevanti banche dati disponibili
(EMBASE, MEDLINE).

A seconda dell’oggetto della valutazione e delle finalita per cui questa viene svi-
luppata, I’Agenzia identifica la formalizzazione pilt opportuna da dare al rapporto
di HTA (full report, method-focused report, brief, rapid review report) e ne affida la
responsabilita di realizzazione a personale interno all’Agenzia o, su commissione, a
gruppi di ricerca esterni. In entrambi i casi la DAHTA utilizza, quale metodologia
d’elezione per 'HTA, analisi sistematiche della letteratura e meta-analisi sviluppa-
te secondo i criteri messi a punto dalla Cochrane Collaboration (CC).

La valutazione economica delle tecnologie — all’interno del pil vasto impianto
valutativo del’HTA - prevede I'utilizzo, a seconda dell’oggetto d’analisi, di tutte
le tecniche complete di valutazione economica (CMA, CEA, CUA, CBA). La pro-
spettiva utilizzata negli studi condotti o coordinati dall’Agenzia ¢ quella sociale:
costi diretti e perdite di produttivita sono pertanto considerati parte integrante
delle analisi. E largamente accettato I'uso dei modelli, ma sono richieste rigorose
e convincenti spiegazioni riguardo alla scelta delle variabili che li alimentano.

A partire dalla sua istituzione, I’Agenzia ha pubblicato quasi 200 rapporti di
HTA. La divulgazione dei risultati successiva alla valutazione ¢ garantita dalla
pubblicazione dei rapporti di ricerca e dal loro inserimento nel data base del-

.
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I’Agenzia liberamente accessibile al pubblico, oltre che da un programma di co-
municazione che prevede la presenza sugli organi di stampa, I'invio di newsletter
informative agli operatori del settore e convegni annualmente sponsorizzati dal-
I’Agenzia stessa.

Laltra Agenzia, 'TQWiG, svolge principalmente studi di HTA su richiesta del-
la commissione federale che definisce il pacchetto delle garanzie del sistema sa-
nitario e direttamente del Ministero federale della Sanita. Dalla sua istituzione,
I'IQWiG ha prodotto circa 100 rapporti di valutazione e ha sviluppato diversi do-
cumenti metodologici. Nel gennaio 2008 ha anche reso pubblico un documento
che contiene un originale approccio alla valutazione economica dei programmi
sanitari. Il documento fa riferimento alla frontiera di efficienza economica e sem-
bra suggerire un coinvolgimento pil diretto degli organi decisionali nella valuta-
zione specifica della razionalita economica degli interventi sanitari. Anche 1'lQ-
WiG segue un approccio strutturato e trasparente nella produzione dei rapporti
e delle raccomandazioni.

4.5.3 La Francia e la Haute Autorite de la Santé (HAS)

La pressione sui costi e la maggiore attenzione ai reali benefici dei servizi sanita-
ri erogati alla popolazione sono state al centro dell’interesse e del dibattito della
sanita francese negli ultimi decenni. A partire dagli anni "90, il governo francese
ha istituito varie commissioni ed agenzie con I’obiettivo di misurare, valutare e
informare le decisioni di politica sanitaria a livello nazionale. Tra queste agenzie
vi ¢ ’Agenzia nazionale per ’accreditamento e la valutazione dei servizi sanitari
(ANAEYS), istituita nel 1997 per creare e disseminare linee guida cliniche, pro-
muovere la formazione continua dei medici, accreditare gli ospedali pubblici e
privati, sostenere il processo decisionale circa la rimborsabilita di farmaci e di-
spositivi medici.

Nel 2004 ’ANAES ¢ stata sostituita dall’ Haute Autorité de la Santé (HAS),
un’agenzia indipendente con la missione di migliorare il sistema sanitario tramite
interventi di regolazione della qualita validati scientificamente. Le valutazioni ef-
fettuate dal’HAS hanno I’obiettivo di misurare il beneficio atteso e il valore in-
crementale delle tecnologie (farmaci, dispositivi medici e procedure) per fornire
raccomandazioni e supportare i processi di rimborsabilita della tecnologia e di
negoziazione del prezzo. Essendo ’'HAS un organo indipendente, le sue valuta-
zioni possono essere richieste direttamente dal governo, dalle imprese produttri-
ci, da associazioni di pazienti e di consumatori e da societa scientifiche. Una volta
avviato il processo valutativo, i risultati diventano pubblici e messi a disposizione
di tutti gli attori rilevanti attraverso il sito internet del’HAS, a prescindere da chi
sia stato il richiedente. Per ciascuna nuova tecnologia, 'HAS esprime un parere
circa I'inclusione o meno nella lista positiva.

Sono principalmente due i criteri su cui si basa il giudizio finale dell’HAS: il

.
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«beneficio atteso» della tecnologia innovativa e il «valore incrementale» rispetto
alla corrente pratica clinica (o tecnologia attuale). Per beneficio atteso si intende
il reale impatto della nuova tecnologia sulla salute della popolazione. Se oggetto
della valutazione ¢ un nuovo farmaco, il beneficio atteso viene giudicato come
«significativo», «<moderato», «lieve» o «insufficiente» per determinare la sua
eventuale rimborsabilita. Se oggetto di analisi ¢ invece un dispositivo medico,
non esiste alcuna gradazione del giudizio: la valutazione ¢ semplicemente dicoto-
mica («sufficiente» o «insufficiente»). Per valore incrementale si intende il reale
vantaggio della tecnologia rispetto alla(e) alternativa(e) gia disponibili nel siste-
ma sanitario. Il vantaggio incrementale viene misurato come: «maggiore», «signi-
ficativo», «xmoderato», «minore» e «nessun progresso». In quest’ultimo caso, la
tecnologia viene rimborsata solo se cost-saving. In tutti gli altri casi, la gradazione
del valore incrementale influenza la negoziazione e determinazione del prezzo
da parte del Comitato Prezzi (CEPS).

La Tabella 4.1 riporta i requisiti e i metodi di valutazione utilizzati per la pro-
duzione delle raccomandazioni da parte del’HAS. Il processo di introduzione di
una nuova tecnologia ¢ invece schematicamente riportato in Figura 4.2.

Tabella 4.1 HTA: Evidenze e metodi di valutazione in Francia

Documentazione richiesta al produttore Studi clinici
Analisi sistematica della letteratura Si
Evidenze cliniche preferite Studi clinici randomizzati in doppio cieco

Evidenze economiche preferite Qualsiasi tra: analisi di minimizzazione dei costi, analisi costo-efficacia,
analisi costo-utilita, analisi costo-beneficio. La scelta della tipologia di
analisi deve tuttavia essere giustificata

Disponibilita di linee-guida su come

compilare la documentazione Si

Scelta della tecnologia alternativa I farmaco da comparare deve essere compreso, tra quelli approvati,
nella stessa categoria farmaceutica. Il comparatore puo essere il far-
maco pit frequentemente utilizzato sulla base del numero di giorni di
trattamento, quello con il costo per trattamento pit basso, oppure
quello introdotto piti recentemente nella lista positiva

Definizione dell’outcome clinico Outcome finali: mortalita, morbilita o qualita della vita

Categorie di costo incluse nell’analisi Tutti i costi rilevanti rispetto all’obiettivo della valutazione. | costi indi-
retti devono essere presentati separatamente

Analisi incrementale Si

Orizzonte temporale Sufficiente da includere gli effetti a lungo termine

Procedura di sconto Costi e benefici sono scontati (2,5-5%) ma i risultati devono essere
presentati scontati e non scontati

Si, ma con sufficiente livello di dettaglio e chiara spiegazione delle ipotesi

Analisi di sensibilita Si, sulle variabili a maggiore incertezza

Valore soglia del rapporto incrementale
(R OB T ERGE B E DTN ELELCE Non esiste un valore soglia

.
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Figura 4.2 Introduzione di una nuova tecnologia in Francia:
il processo di valutazione

Haute Authorité de Santé
. (HAS) .
Documentazione Raccomandazioni
clinica Raccomandazioni tecnico-cliniche

tecnico-cliniche

Ministero della Sicurezza Decisione &

Aziende produttrici sociale e della Sanita Pubblicazione

Documentazione Raccomandazioni
clinica ed economica Comitato Prezzi “economiche”
(CEPS)
| Tempo: 180 giorni (90 HAS + 90CC EPS) | | 13giomi |
~ Indefinito

4.6 Alcune riflessioni sulla situazione italiana

In conclusione del capitolo si propongono alcune riflessioni che stimolino la di-
scussione in Italia.

Le competenze di HTA presenti in Italia

Pur senza un’agenzia esplicitamente dedicata, sono presenti in Italia rilevanti
attivita di HTA e sono operative istituzioni che le svolgono. L’ATFA (Agenzia
Italiana del Farmaco), ’ASSR (ribattezzata recentemente AGE.NA.S.), il Mini-
stero della Sanita, la CUD (Commissione Unica per i Dispositivi Medici), 'ISS
(Istituto Superiore di Sanita) e numerose regioni, direttamente o tramite agenzie
regionali, svolgono attivita che si potrebbero trovare in un’agenzia di HTA. D’al-
tronde, "THTA ¢ ben conosciuto in Italia sin dagli anni ’80 e numerosi strumenti
presentati nei paragrafi precedenti sono patrimonio della comunita scientifica e
dei professionisti del servizio sanitario, in ambito aziendale e regionale. E pertan-
to importante riconoscere I’esistenza di questo patrimonio di conoscenze e porre
la sfida «politica» della sua piena valorizzazione.

Stato e Regioni

Negli ultimi mesi ’AGE.NA.S. e il Ministero della Salute hanno chiaramente
manifestato 'interesse per presidiare e sviluppare il tema dell’HTA in un’ottica
nazionale, anche per rafforzare il loro rispettivo ruolo nel governo del sistema

.



M7_Oasi_O4capitolo 3-11-2008 16:04 Pagina 173:F

Lo sviluppo dell’'Health Technology Assessment in Italia: contenuti, approcci e riferimenti internazionali 173

tramite 1 «livelli essenziali di assistenza». Per il settore farmaceutico, I’AIFA ha
sviluppato un modello regolatorio che ingloba alcune funzioni che si trovereb-
bero in un’agenzia di HTA e il Ministero ha messo a punto una serie di stru-
menti per potenziare il governo di alcune aree dei dispositivi medici. Infine, sen-
za dubbio I'ISS e diversi centri di ricerca italiani di valenza nazionale ed interna-
zionale hanno sviluppato competenze collegate al’HTA, almeno come inteso in
questo scritto. In sintesi, il livello nazionale del nostro sistema sanitario ha inte-
resse e, per diversi aspetti, competenze per contribuire allo sviluppo del’HTA e
per ridefinire un proprio ruolo in grado di supportare le politiche regionali nel
quadro di un sistema nazionale. D’altra parte, alcune regioni italiane in questi
anni hanno accumulato esperienze e competenze e, probabilmente, temono for-
me di accentramento che potrebbero assorbire competenze e risorse senza ade-
guati risultati. Pitt di 10 anni di decentramento del SSN hanno contribuito a svi-
luppare logiche regionali anche laddove, indubbiamente, appaiono utili approc-
ci nazionali, se non altro in termini di coordinamento. Negli ultimi anni, stato e
regioni hanno trovato un equilibrio su questi temi, lavorando fattivamente per
sviluppare modelli istituzionali ed organizzativi che valorizzino la dimensione
nazionale del sistema sanitario e d’altra parte riflettano anche la sua natura de-
centrata. La sfida per i prossimi anni ¢ come individuare formule istituzionali in
grado di proseguire su questa strada per favorire un’affermazione dell’HTA uti-
le e coerente con la specifica fisionomia del SSN italiano. Tra I’altro, ¢ anche im-
portante ricordare che I’'HTA si configura come un particolare bene che, a fron-
te di costi dati per produrre determinati risultati, crea tanti pitt benefici quanto
piu il sistema sanitario servito ¢ ampio. In questo senso, il problema non ¢ solo
la collaborazione tra stato e regioni, ma anche lo sviluppo ulteriore di network
istituzionali a livello internazionale e un lavoro di coordinamento orizzontale
tra le regioni.

HTA e farmaci

Negli ultimi 15 anni il SSN ha sviluppato un modello di regolazione del settore
farmaceutico che ha tratti distintivi unici nel panorama europeo e che ha segnato
una svolta nel rapporto tra sistema politico e organi tecnici (Fattore e Jommi
1998;2008). Lo sviluppo di competenze tecniche nel Ministero della Salute e la
costituzione dell’AIFA rappresentano tappe di un percorso di crescita delle ca-
pacita istituzionali che ha avuto pochi eguali nel livello nazionale del sistema sa-
nitario e in generale delle politiche sociali. Rispetto al tema di questo capitolo, ¢
inoltre indubbio che alcune competenze sviluppate dal Ministero e dall’AIFA
siano riconducibili al’HTA. Appare pertanto ragionevole sostenere che, in ambi-
to farmaceutico, I’Italia ha specifiche competenze di HTA e ha costruito un rap-
porto tra livello tecnico e formulazione delle politiche originale e sicuramente in-
teressante. Altrove sono presentati i punti di forza e le criticita di questo approc-
cio (Fattore e Jommi 2008); in questa sede ¢ importante fare presente che qual-

.
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siasi sia lo sviluppo dell’HTA in Italia, esso deve confrontarsi con I’esperienza re-
lativa ai farmaci, riconoscendo da un lato che questo settore ¢ gia particolarmen-
te regolato su basi di razionalita tecnica e con una serie di strumenti messi a pun-
to nel tempo, dall’altro che il governo delle altre tecnologie richiede approcci in
grado di apprezzarne le caratteristiche distintive, evitando semplicistiche omolo-
gazioni al farmaco anche su aspetti che richiedono approcci specifici.

Assetto di governance per ’HTA

Il Piano sanitario 2006-08 e la finanziaria 2008 hanno previsto I'istituzionaliz-
zazione dell’HTA, nell’idea che il SSN possa beneficiare da un assetto con punti
di riferimento chiari, in grado di raccogliere e utilizzare in modo coordinato le
risorse finanziarie e professionali gia impegnate in questo campo. E importante
approfondire il dibattito sull’istituzionalizzazione dell’HTA sotto due profili
principali.

Il primo interrogativo riguarda il rapporto tra attivita di HTA e di regolazio-
ne. Devono essere gestite unitariamente, sotto una responsabilita comune? Op-
pure ¢ preferibile distinguere un momento tecnico di valutazione, lasciando poi
che altre istituzioni, ai diversi livelli del SSN, individuino le modalita adeguate
per mettere in pratica raccomandazioni e linee-guida? Si tratta di un tema im-
portante perché riguarda in generale il rapporto tra livelli del SSN e puo condi-
zionare la concreta efficacia dell’istituzionalizzazione del’HTA in Italia. Mante-
nere distinti il momento della valutazione da quello del suo impiego ha sicura-
mente meriti importanti: permette la specializzazione tecnico-professionale, iso-
la maggiormente il momento di valutazione dai cicli politici e da prospettive di
breve periodo, riconosce come le attivita di valutazione abbiano molteplici «frui-
tori», soprattutto in un sistema sanitario regionalizzato come quello italiano.
Questa soluzione ¢ sostenuta dall’industria farmaceutica (EFPIA 2005) e trova
una giustificazione generale nel rischio che la razionalita dei processi di valuta-
zione venga schiacciata dalle ragioni della politica. D’altra parte, rendere com-
pletamente indipendenti le attivita di valutazione da quelle di governo e regola-
zione rischia di rendere meno significativo il ruolo del’HTA, favorendo forme
varie di autorefenzialita scientifica e quindi minandone le attivita maggiormente
rivolte alle esigenze concrete del sistema sanitario. Probabilmente, la soluzione
su cui lavorare dovrebbe mantenere un certo grado di autonomia tecnica, orga-
nizzativa e gestionale dei soggetti che svolgono HTA, garantendo tuttavia che
essi lavorino per conto dell’interesse pubblico, che nei Paesi democratici ¢ prin-
cipalmente rappresentato dagli organi politici di governo. Un’alternativa po-
trebbe anche essere lo sviluppo di un organo privato con funzioni di tutela del-
I'interesse pubblico, ma al di 1a dell’interesse per soluzioni spiccatamente inno-
vative, gli spazi di concretizzazione appaiono limitati per diverse ragioni, com-
prese quelle di ordine normativo.

Il secondo interrogativo riguarda il modello organizzativo. Le strutture di
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HTA dovrebbero essere costituite da «apparati» di professionisti dedicati, con
un forte nucleo tecnico di professionisti del’HTA? O dovrebbero essere orga-
nizzazioni snelle che operano con segreterie tecnico-scientifiche in grado di atti-
vare risorse dall’esterno? Dalla scelta del modello derivano conseguenze su
aspetti quali le risorse messe a disposizione, i sistemi di controllo, la gestione dei
conflitti di interesse.

HTA e governo della spesa

Nella prima parte di questo scritto si ¢ fatto presente che I’'HTA si sta svilup-
pando anche come risposta alla crescente necessita di strumenti di governo della
spesa pubblica e in particolare di quella per I'innovazione tecnologica. Senza
dubbio questo tema ¢ al centro del dibattito politico di molti paesi europei e giu-
stifica parte degli investimenti richiesti dallo sviluppo del’HTA. Tuttavia, sareb-
be limitativo concepire ’'HTA principalmente come strumento di governo della
spesa; esso presenta anche interessanti potenzialita per migliorare I’assistenza, ad
esempio promuovendo I'appropriatezza. Inoltre, ¢ importante ricordare che il la-
voro di valutazione puo suggerire incrementi di spesa per determinate tecnolo-
gie e servizi. Dovesse affermarsi una concezione restrittiva e troppo orientata al
«risparmio» delle attivita di HTA, si rischierebbe di farne uno strumento inade-
guato e probabilmente a lungo termine debole nel dare un sostanziale contributo
al miglioramento del SSN. In questo senso ¢ importante ricordare i limiti di ap-
procci settoriali al governo della spesa che spesso impediscono il dispiegarsi di
una piena logica di razionalizzazione economica. Tetti su specifiche tipologie di
risorse e funzioni assistenziali rischiano di togliere spazi d’azione all’allocazione
razionale delle risorse, promuovendo una visione frammentata del governo eco-
nomico e clinico dell’assistenza.

HTA e management

Forse proprio la mancanza di un assetto istituzionale ha favorito in Italia il fio-
rire di esperienze aziendali di HTA e lo sviluppo di competenze diffuse. Come
piu volte ribadito, "HTA non ¢ una novita per il SSN, se si tiene conto del lavoro
di aziende, regioni, istituti di ricerca e del contributo che hanno dato ai processi
di razionalizzazione nell’utilizzo delle tecnologie. Questo lavoro a livello azien-
dale deve essere ulteriormente sostenuto, anzi dovrebbe essere maggiormente
valorizzato dall’eventuale creazione di strutture deputate al’HTA. Due ragioni
principali consigliano di andare in questa direzione. La prima ¢ che esistono alcu-
ne attivita di HTA che sono proprie del livello aziendale. Il governo delle scelte
tecnologiche ¢ un tema che ha una dimensione aziendale e che non puo essere
completamente demandato a regolazioni esterne. La seconda richiama un anno-
so problema per ’'HTA, quello dello scarso utilizzo a livello operativo. Come ap-
profondito precedentemente, non ¢ sufficiente raccogliere e sintetizzare le evi-
denze scientifiche per promuovere cambiamenti sul piano professionale ed orga-
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nizzativo. E non ¢ neanche sufficiente disseminare i risultati del lavoro del’HTA.
Il rapporto tra evidenze e cambiamento ¢ essenzialmente un problema di mana-
gement e deve essere apprezzato nella sua complessita, sfruttando i saperi che
questa disciplina mette a disposizione. Per questo motivo ci sembra auspicabile
che il futuro del’HTA in Italia presti maggiore attenzione al suo rapporto con le
logiche e gli strumenti del management sanitario.
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