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Il Servizio Sanitario Nazionale e gli attuali trend epidemiologici, demografici e 

dell’innovazione

World Health Organization - NCD Alliance. Disponibile su: https://ncdalliance.org 
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• I costi sanitari stanno 
aumentando così 
rapidamente nelle economie 
avanzate che diventeranno 
insostenibili entro la metà del 
secolo senza riforme.

• Riforme che devono nascere 
dalla sinergia dei ministeri 
della salute e dell’economia.

• La maggior parte dei paesi ha 
obiettivi o massimali per la 
spesa sanitaria, ma questi 
sono determinati da fattori 
economici piuttosto che 
specifici per la salute.



Population, 1990–2100. Forecasted data based on 
Global Burden of Disease 2017 results.

Population age structure for males and females 
in 1990, 2019 (reference scenario), and 2100 

(reference scenario). Forecasted data based on 
Global Burden of Disease 2017 results.





L’innovazione

• Innovazione quale «fenomeno osservabile» che offre «approcci pratici per costruire 
comportamenti innovativi efficaci e capacità di innovazione a lungo termine nelle loro 
organizzazioni».

• L’innovazione viene intesa come il processo che porta un’idea dall'inizio all'impatto finale. In 
questa definizione, l’innovazione è esclusivamente un processo e non una tecnologia o una 
soluzione.

• Definire l’innovazione come «processo» è utile e nega l'uso del termine «innovazione» al posto 
di un campo tecnico o di una tecnica emergente.

Fonte: Budden P, Murray F. Leading Innovation: Identifying Challenges and Opportunities using MIT's Three Lenses. MIT (2024)



Gradi di innovazione

• In generale, parlando di innovazione dovremmo 
leggerne «il grado» (quindi misurarla) e provare 
a collocarla in uno spettro (o fascio di 
irradiazione) le cui coordinate si muovono in una 
matrice «problema/soluzione»:
❖ Innovazione (con la "I" maiuscola): tale impatto è 

spesso descritto come qualcosa «all'avanguardia» 
o dirompente;

❖ Innovazione più modesta (con la "I" minuscola): in 
cui il gradiente dell’innovazione risulta essere 
minore ma altrettanto importante.

Fonte: Budden P, Murray F. Leading Innovation: Identifying Challenges and Opportunities using MIT's Three Lenses. MIT (2024)



L’innovazione in sanità

• L’esperienza degli ultimi anni ci ha dimostrato come la salute sia un fattore determinante per la 
crescita e lo sviluppo di un Paese, e la valenza strategica dell’Innovazione scientifica in chiave di 
sicurezza nazionale e come risposta ai bisogni di salute della popolazione.

Innovazione Costi
NON

Innovazione
Costi

Costi sia a livello di salute pubblica sia di mancata crescita economica, nonché  una mancata risposta 
ai bisogni di salute (anni di vita guadagnati, impatto sociale ed economico, morti evitate, …)



Siamo pronti a governare l’innovazione?

Promuovere l'adozione di 
tecnologie che introducano 

benefici dal punto di vista della 
sicurezza e dell'efficacia, che 

riducano le duplicazioni e i costi 
e che contestualmente 
migliorino gli outcome

Adattare il setting organizzativo 
alle tecnologie e ai bisogni di 

salute

Coinvolgere una varietà di 
soggetti interessati 

Mitigare l'innovazione con la 
natura e la complessità 

dell'intervento, delle 
caratteristiche del sistema 

sanitario, del contesto locale e 
della percezione degli utilizzatori



UE ed innovazione sanitaria: a che punto siamo?

MD and IVD 
Regulation

EU HTA 
Regulation

European Health 
Data Space

New 
Pharmaceutical 

Legislation
AI Regulation



L’innovazione e la Governance tecnologica sono una questione di 

politica industriale del Paese

• Il sistema salute è in grado di inglobare l’innovazione nell'attuale scenario 
organizzativo? 

• In caso negativo, quali cambiamenti organizzativi dovremmo mettere in atto per 
creare strutture ed equipe adatte ai nuovi bisogni di salute?

• Per coniugare l’innovazione con la salute, dobbiamo necessariamente agire in termini 
di public policy in sanità, perché le innovazioni possono aiutare a rispondere alle 
necessità in termini di bisogni salute determinati dai cambiamenti demografici, alle 
risorse scarse e ai modelli organizzativi adattivi.



“La salute non ha prezzo ma ha dei costi”

•Ogni soluzione posta dall’economia sanitaria è resa debole da un 
trade-off:

valore infinito della salute vs scarsità di risorse per garantirla

• La salute non può essere considerata come un bene economico 
qualunque.



“Achieving high value for patients must become the overarching goal of health care delivery, 

with value defined as the health outcomes achieved per dollar spent”

«Outcome di salute raggiunto per ciascun dollaro speso»



Nuovi approcci orientati al value-based

Descrivere il valore olistico della tecnologia

Misurare il valore aggiunto con modelli 
economici innovativi

Contestualizzare la tecnologia nei sistemi di 
erogazione delle cure



La metodologia dell’HTA

Problema di salute ed 
uso corrente della 

tecnologia

Caratteristiche tecniche

Efficacia e 
Sicurezza

Impatto 
organizzativo

Impatto 
economico

Impatto 
etico

Impatto 
sociale

Impatto 
legale



EU HTAR entered into force in 2022, building on a decade cross-borde 
HTA experience in the EU
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• JA2

• HTAR 
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n
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and 
ATMPs
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orphan drugs
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selected 
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IMPLEMENTATION TIMELINES AND SCOPE

HTA Capacity 
building 
program 

Multiple TSi 
programs for 

national 
readiness

….

SUPPORTED BY EU AND NATIONAL HTAR READINESS 
PROGRAMS



XX

HTAR Implementation national readiness programs 

TSI 2023

TSI 2024, multi-country

TSI 2024

• Supporting the successful implementation of 
the Regulation UE 2021/2282 on health 
technology assessment by HAS

• Reorganization of Italian national governance 

• Strengthening the national framework for the 
implementation of the EU HTA Regulation 
2021/2282: capacity building and 
harmonization

• Supporting the successful implementation of 
the EU Health Technology Assessment 
Regulation by AEMP

• Support for the implementation of the EU Health 
Technology Assessment Regulation 

• Implementation of the HTA Legislation in Malta 
• Supporting the establishment of HTA 

procedures to ensure a successful 
implementation of the Regulation UE 2021/2282 
on health technology assessment

*Country sizes are readjusted for visibility, may not represent actual relative sizes  (e.g. Malta), Some country 
distant islands may not be visible due to sizing adjustments.  

HTAR implementation: Preparations advancing towards 
covering 40% of EU citizens 
Technical Support Instrument (TSI)



Impatto della tecnologia oltre il SSN

Impatto 
economico e 
sociale

Innovazione!

!

• Cost of illness
• Budget Impact Anaysis
• CEA/CUA

• Prospettiva Ssn o sociale 

• Impatto Fiscale e Impatto 
ambientale



Fiscal Impact

+ Persone in 
buona salute

+ Produttività 
di pazienti e 

caregiver

+ Reddito
+ Entrate 

fiscali

+ Spesa per la 
sanità 

Pubblica



Impatto ambientale – Green HTA



Una nuova prospettiva di analisi della «mancata vaccinazione» - APPLICAZIONE PILOTA

Prodotto Interno Lordo 
(PIL) ai prezzi di 
mercato per ora 

lavorata 

Impatto fiscale (gettito 
fiscale generato)

Costi sociali o indiretti

Costi diretti sanitari e 
non sanitari

Analisi di Health 
Technology 

Assessment (HTA)1

Costi diretti sanitari e 
non sanitari

Costi sociali o indiretti

Fiscal Impact 
Modeling2

Effetti della malattia 
sulle entrate fiscali a 
causa di giornate di 

lavoro perse.

Valore della 
produzione persa3

Effetti della malattia sul 
prodotto interno lordo 

(PIL) a causa 
dell’esaurimento di 
lavoro e capitale.

Fonti:
1. M E Drummond, M J Sculpher, G W Torrance GW, et al. Oxford University Press, 2005.
2. Ruggeri M, Di Brino E, Cicchetti A. Estimating the fiscal impact of three vaccination strategies in Italy. Int J Technol Assess Health Care. 2020 
Apr;36(2):133-138.
3. Arias D, Saxena S, Verguet S. Quantifying the global burden of mental disorders and their economic value. EClinicalMedicine. 2022 Sep 28;54:101675.



Valore della produzione persa (Effetti della malattia sul prodotto interno lordo (PIL) a causa 

dell’esaurimento di lavoro e capitale)

Commento: aumentare le coperture vaccinali dall’attuale media di riferimento nazionale al livello di copertura raccomandato minimo comporterebbe un abbattimento del valore di 

produzione persa pari a € 6.785.855.891. Questo beneficio potrebbe aumentare fino a € 9.909.644.985 nel caso di raggiungimento degli obiettivi di copertura ottimale.



L’ecosistema 

della salute
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