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• La spesa farmaceutica nazionale 
complessiva nei primi 11 mesi del 
2024 in aumento di circa il 
6,6% rispetto allo stesso periodo 
del 2023.

• Uno scostamento assoluto rispetto 
alle risorse complessive del 15,30% 
pari a +2.995,3 mln di euro, 
corrispondente ad un’incidenza 
percentuale sul fondo sanitario 
nazionale provvisorio 2024 del 
17,77%.

Spesa Farmaceutica Nazionale

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2505785/Monit
oraggio_Spesa_gennaio-novembre-2024.pdf



“innovating” 
“continuing before you know”

sustainability

“governing” 
“know before you continue”

La governance delle tecnologie sanitarie è complessa

• Diverse prospettive – diversa
percezione del valore – incertezze 
sull’impatto;

• Il valore aggiunto di una nuova 
tecnologia;

• « Sufficently robust evidence» ?
• Diversi portatori di interesse - 

cooperazione per anticipare: i 
valori possono essere in conflitto;

• Considerazioni di natura etica. Anticipatory governance

• Innovazione nel settore
farmaceutico:

 la biotecnologia, 
 la farmaceutica,
 i dispositivi medici 
 la diagnostica.



• Uno strumento chiave per la valutazione anticipata delle 
tecnologie sanitarie (HTA) e per un'introduzione più strategica 
della tecnologia.

• Informazioni  precoci – per accelerare il processo decisionale, 
anticipando i problemi o identificando le opportunità –
anticipatory governance.

• La raccolta, l’analisi e lo scambio di informazioni sui farmaci in 
arrivo - per fornire dati scientificamente validati, al momento 
opportuno, ai responsabili delle decisioni nell’ambito del 
monitoraggio e della gestione delle problematiche di salute 
pubblica.

Early awareness and alert (EAA) 

Strategic Foresight for Better Policies  October 2019.
https://www.oecd.org/strategicforesight/ourwork/Strategic%20Foresight%20for%20Better%20Policies.pdf

EMA flow diagram of the two methods to 
identify signals

https://www.oecd.org/strategicforesight/ourwork/Strategic%20Foresight%20for%20Better%20Policies.pdf


Sono le attività utilizzate in supporto ai processi decisionali a vario livello.

L’HS non prevede una discussione dei risultati e il conseguente sviluppo di 
strategie (solo monitoraggio).

La previsione è principalmente orientata ad un specifico processo e di 
solito genera una o più strategie. Include sempre una fase iniziale di HS - 
un approccio autonomo, possibilmente automatizzato, per identificare le 

opzioni terapeutiche in arrivo.

Foresight farmaceutico vs Horizon Scanning (HS) - che cosa cambia

Cuhls, KE. Horizon Scanning in Foresight – Why Horizon Scanning is only a part of the game. Futures Foresight Sci. 2020; 2:e23.

“Horizon scanning” potrebbe avere un significato diverso per persone diverse (ad 
es. diversi obiettivi, tecnologie di interesse, periodi di osservazione, fonti dei dati e 
metodologie di rilevamento, filtraggio, meccanismi di reporting ecc.) 



MA approval

J Ivanovic, et al. Drug Discovery Today, Volume 26, Issue 2, 2021,Pages 569-576.

Il framework italianol‘introduzione dei farmaci 
nuovi e innovativi
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HSS dell’ AIFA

Marangi M., Ivanovic J et al. , Drug Discov Today (2019), https://doi.org/10.1016/j.drudis.2019.04.010

Confidential reports
Technical-Scientific Director and Chairman 

of board
CSE

Pharmaceutical Economics and Strategy 
Division 

Non-confidential report 
AIFA website  (2)



5 fasi di processo HS
AIFA HS - identificazione, selezione/prioritizzazione, valutazione, diffusione delle informazioni e monitoraggio:

• un'attività strutturata con un approccio sistematico, regolare e uniforme in ogni ciclo;

• completezza della scansione (tutti i farmaci in arrivo vengono tracciati);

• trasparenza, imparzialità e uniformità delle valutazioni (basate sul sistema di punteggio e 
sui criteri predefiniti);

• periodicità che fornisce un quadro completo in ogni momento dell'anno;

• diversi format di report rivolti a diverse categorie di utenti;

• tutela della riservatezza dei dati sensibili;

• monitoraggio della qualità del sistema delle previsioni e del processo;

• creazione di una piattaforma ICT (miglior funzionamento, precisione e archiviazione più 
sicura).



Potenziali sfide e i limiti

• Percezione dell’impatto del farmaco (potrebbe essere diversa – le autorità 
regolatorie/HTA, gli operatori sanitari, i pazienti e le aziende);

• Uso ottimale e implementazione appropriata delle informazioni generata 
dall'HSS;

• Potenziamento della cooperazione internazionale nel campo del HS;
 
• Necessità di estendere ulteriormente il dialogo con le altre parti interessate;

• Attualmente l’AI non viene usata per la ricerca dei dati.



HS in Europa……….



https://www.espas.eu/





• L‘analisi sistematica delle informazioni 
per identificare i primi segnali di sviluppi 
scientifici e tecnologici per anticipare 
possibili  sfide regolatorie o opportunità 
per la salute pubblica precedentemente 
sconosciute.

• Per preparare la Rete europea di 
regolamentazione dei medicinali 
(EMRN), l'Agenzia europea per i 
medicinali e la Commissione europea.

• I report di Horizon Scanning forniscono 
raccomandazioni   per il network 
regolatorio e alle parti interessate.



International Horizon Scanning Iniziative (IHSI)
• L’IHSI è un'organizzazione di proprietà e gestione 

degli stati membri (forze congiunte).

• Missione: sostenere i governi e le loro agenzie per 
garantire sistemi sanitari resilienti e ben preparati.

• Output: database di Horizon Scanning sui prodotti 
farmaceutici emergenti in sviluppo e rapporti IHSI sui 
medicinali ad alto impatto.

• L’IHSI HSS garantisce un bilanciamento della possibile 
asimmetria delle informazioni  che i governi e le loro 
agenzie potrebbero riscontrare nell’ambito dell’ HTA.

• Raccolta e proprietà dei dati è indipendente.

www.ihsi-health.org.

http://www.ihsi-health.org/


https://io.nihr.ac.uk/



• Il nuovo Regolamento HTA (HTAR) e la valutazione 
congiunta europea delle tecnologie sanitarie (EU HTA) 
stanno  avviando  una nuova era per l’HTA.

• L’HTAR mira allo sviluppo di una prospettiva congiunta sugli 
aspetti clinico-terapeutici dei farmaci, della diagnostica in 
vitro (IVD) e dei dispositivi medici ad alto rischio.

• Il sottogruppo per l’Identificazione delle Tecnologie Sanitarie 
Emergenti (the HTA CG EHT SG).

HTA in EU - Member State Coordination Group on HTA (HTACG) 

Credit to Anne Willemsen, Co-Chair of JCA SG 



Definition of major impact  EHT impact assessment

Care and cure 
value 

Price/health 
system budget 

impact 

Coverage/
organisational 

impact

Society/public 
health/HCS 

population 

individual
3.Evidence

1.Elements of impact/domains 

Types and availability of evidence. The 
risk/value equation has many 
dimensions and is complex.

2.Levels of impact

Potential

Articolo 22 dell'HTA-R 



It is complex and it is a part of different processes: selection of EHT, prioritization, assessment.

Impact assessment 

Scored pre-defined criteria 

• differentiation of medicines with  diverse 
characteristics and effects on HCS;

• simplification and standardization of the process.

Challenging task

• access to and validation of early
information;

• experts availability;
• information availability and search

methods;
• time-consuming activities;
• definition, validation and quantification

of prioritisation criteria;
• consistency of assessments;
• confidentiality of information.

RedETS Horizon Scanning System:
https://redets.sanidad.gob.es/
https://pritectools.sergas.gal
https://redets.sanidad.gob.es/

https://www.cancer.fr/

https://redets.sanidad.gob.es/
https://pritectools.sergas.gal/
https://redets.sanidad.gob.es/
https://www.cancer.fr/


Grazie

j.ivanovic@aifa.gov.it
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