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Health Care Problem Remains a Global Issue
Health Care Spending vs GDP and Income
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Finanziamento sanitario corrente 2012-2030
(dati in min di euro)
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Current health expenditure as a share (%) of GDP in the WHO European Region, 2019

Germany | 17
Switzerland | ¢
France |
Sweden | 10
Belgium | 0.
Norway | 105
Austria I 1 :
United Kingdom | 2
Netherlands I 10
Denmark | 1.0
Portugal I < s

Finland 92
85

Spain a1
Italy
Iceland
Slovenia 85

EU/EEA/UK average M .
Malta | ::
Greece | 75
Czechia I 15
Bulgaria | .
Slovakia | 70
Lithuania | 7o
Cyprus I 1o
Croatia | 70
Ireland | ©7
Latvia | -
Poland | - ¢
Hungary [ -
Romania | -7
Luxembourg | ; ¢

Armenia | 1
Bosnia and Herzegovina | .0
Serbia | 27
Montenegro | ¢ 2
WHO Euro average | 75
Isracl | 5

ar

Republic of North Macedonia I 73

Ukraine I 7
Tajikistan I
Georgia I ¢
Andorra [ ¢
Turkmenistan I ©5
San Marino I
Republic of Moldova I 5.
Belarus I s
Uzbekistan [ =©
Russian Federation I
Albania I
Kyrgyzstan N 5
Tiirkiye N
Azerbaijan N 0
Kazakhstan |G ::
Monaco [N 15

] 2 4 -] 8 10 1z
CHE as % of GDP

Note: Data for Albania are from 2018. CHE: current health expenditure; EEA: European Economic Area;
EU: European Union; GDP: gross domestic product; UK: United Kingdom; WHO: World Health Organization.

Source: WHO, 2022a.

EXPENDITURE

Trends in health expenditure, 2000-2019

2000 2005 2010

Current health expenditure 2 050 9517 3147

per capita (US$ PPP)

Current health expenditure as %

per capita (US$ PPP)

Private expenditure on health as %
of total expenditure on health

of GOP 1.6 8.3 89
Public expenditure on health as %

of total expenditure on health 28 715 185
Public expenditure on health 1 489 B 2 455

214 225 215

Public expenditure on health_ as % of 118 137 14.0
general government expenditure

Government health spending as % 55 65 70

of GDP

00P payments as % of total
expenditure on health

26.5 2156 205

» VHI as % of total expenditure on health 09 09 10

2005 2018 2019

3 285 3855 3998

849 8.7 8.7

74.4 73.8 739

2430 2847 2955

25.6 26.2 26.1

13.1 13.2 13.2

B.6 6.4 6.4

235 236 213

1.5 19 2.1

Note: GDP: gross domestic product; O0P: out of pocket; PPP: purchasing power parity;

VHI: voluntary health insurance.

Source: WHO, 2022a.



La spesa corrente nel 2024 al netto degli interessi si stima pari a 908
miliardi di Euro.

Il numero pi importante sono le prestazioni sociali in denaro: 447
miliardi di Euro (di cui 337 miliardi di Euro sono le pensioni).

Seguono i redditi da lavoro dipendente: 196 miliardi di Euro (di cui 44
miliardi di Euro sono redditi da lavoro dipendente della Sanit).

Poi ci sono i consumi intermedi: 177 miliardi di Euro (di cui dovrebbero
esserci almeno 90 miliardi della sanit per acquistare beni e servizi per la
sanit)

Poi ci sono 85 miliardi di Euro per gli interessi sul debito

Spesso si sentono commenti del tipo «la sanita italiana e sotto finanziata in
relazione al PIL (6,3%) se la confrontiamo ai nostri vicini tedeschi (10,9%),
francesi (10,3%), inglesi (9,3%) e spagnoli (7,3%)».

Domande aperte:

1 [k pensioni devono essere anticipate o aumentate

reddito dei dipendenti pubblici non cresce con il costo della vita

@ debito pubblico non spaventa nessuno quindi gli interessi resteranno alti

@ tasse sono alte (anche se non sufficienti a pagare le spese di cui sopra per un
importo pari a 94 miliardi di Euro)

Dove troviamo i miliardi che servono?

Per recuperare sugli spagnoli servirebbero circa 22 miliardi di Euro...

Il Documento di economia e finanza 2024

Le principali voci di spesa e di entrata nel confronto fra 2021 e 2024, Valori in miliardi

USCITE 2021 2024 DIFFERENZA % ENTRATE 2021 2024 DIFFERENZA %
NOMINALE AL NETTO NOMINALE ALNETTO
INFLAZIONE INFLAZIONE
-100% -50% 0%  50% -100% -50% 0%  50%
Consumiintermedi 1581 176,7 +118 1 -34 Imposte dirette 267,7 3255 +216 1 +50
Penson! 206,5 (8815 el I +18 posteindirette 260,1 3064 +17,8 | +1,8
Altro welfare 111,6 1096 -18 m -152
= Imposte conto capitale 1,6 1,5 -6,3 m -190
Redditi 176,8 1964 +11,1 1 -40
o—— ENTRATE TRIBUTARIE 5294 6335 +19,7 1 +34
Sanita 127,8 1387 +8,5 1 -6,2
Interessi passivi 63,7 848 +331 m+15,0 Contributisociali 2415 2719 +12,6 | -2,7
SP.CORRENTEPRIMARIA  814,4 9081 +115 1 =37 Contr. sociali figurativi 4,6 4,3 -6,5 m -192
TOTALESPESACORRENTE 878 9928  +131 I =23 ENTRATECONTRIBUTIVE  246,1 2762 +12,2 | -30
Investimenti fissilordi 52,1 68 +30,5 m +12,8 .
Altre entrate correnti 79,6 91,7 +15,2 -0,5
Contrib. agliinvestim. 58,5 41 -29,9 s -394
TOTALEENTRATECORRENTI 853,5 9999  +17,2 | +1,2
Altre sp. conto capitale 36 38 -894 mmmmmm -90,9
TOT.SP.CONTOCAPITALE 146,6 112,7 -231 B AEE Sut cento cupdtald SRS, S BRI 2B s

1.024,6 1.105,6

TOTALEENTRATE

863,4 1.011,6




Speranza di vita alla nascita
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Speranza di vita in buona salute alla nascita (numero medio di anni)
Anno: 2020 - Fonte: ISTAT

Femmine

#“ Speranza di vita (anni)
’ ‘ . in buona salute per le femmine
52,7
‘ 56,9-57,7
/\ N 59-614

\ B -4
- ' B 50679

MEDIA ITALIA

60,1

Speranza di vita (anni)
in buona salute per i maschi

57,5-58,4

1 595-596
) 61,3-626
B 628-645

* B 65.3-66,3

MEDIA ITALIA \

61,9

Save the Children. Atlante dell’infanzia a rischio 2022



SALUTE UMANA E SALUTE PLANETARIA:
LA GRANDE ACCELERAZIONE

Le malattie infettive emergenti
dal 1981 al 2020

INn r0SSO; nuove
In blu: di ritorno

In nero: “deliberately emerging”
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click%20on%20image%20to%20zoom&p=PMC3&id=7428724_gr2_lrg.jpg

SALUTE UMANA E SALUTE PLANETARIA: | LIMITI DEL PIANETA

Sioson Climate change Per quanto ancora la Terra potra sopportare
iosphere i . . . . .
integrity  geeraity Nevel sitities I'impronta ambientale di cui 'uomo é responsabile?

Functional
diversity

e Alto rischio che 'uomo possa aver gia superato i limiti
(i in almeno due di queste aree critiche:
SHAEOIRI * biodiversita (genetic diversity): ogni anno scompare
ozone depletion infatti un numero crescente di specie animali e
vegetali;
* cicli dell’azoto e del fosforo (biogeochemical flows),
i elementi sui quali si fondano ad esempio i processi
Atmospheric aerosol agricoli intensivi.
loading . . . . )
Con riferimento ai temi delluso del suolo e
dei cambiamenti climatici, invece, il rischio di
Nirogen ~ Oceanacidification | m seynd zonesfuncosivy tighs) | syperamento cresce di anno in anno suggerendo la

Biogeochemical flows essirinon o necessita di interventi urgenti e concreti da parte della
Comunita Internazionale.

Land-system
change

Freshwater
use

Phosphorus

Planetary boundaries (Steffen et al., 2015; Science, 10.1126/science.1259855)




NOVEL ENTITIES
(Not yet quantified)

STRATOSPHERIC OZONE
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LAND-SYSTEM
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7 boundaries assessed,
3 crossed
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(Not yet quantified)
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7 boundaries assessed,
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INTEGRITY
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w e operating S""ts

ATMOSPHERIC
LAND-SYSTEM fgzglsl\loé
CHANGE

Freshwater use
(Blue water)

water
OCEAN

ACIDIFICATION

FRESHWATER CHANGE

BIOGEOCHEMICAL
FLOWS

9 boundaries assessed,
6 crossed

The evolution of the planetary boundaries framework. Licenced under CC BY-NC-ND 3.0 (Credit: Azote for Stockholm Resilience Centre,
Stockholm University. Based on Richardson et al. 2023, Steffen et al. 2015, and Rockstrom et al. 2009) Click on the image to download.
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COVID-19
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Figure 5-1 Administrative structure of ltalian public health services
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Drivers Demands
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MINISTERO DELLA SALUTE

Organigramma

SOTTOSEGRETARIO DI STATO

MINISTRO ==

UFFICI DI DIRETTA COLLABORAZIONE

Comando Carabinieri
per la Tutela della Salute

----- Consiglio Superiore di Sanita

ORGANISMO INDIPENDENTE

DI VALUTAZIONE

DIPARTIMENTO DELL'AMMINISTRAZIONE

GENERALE, DELLE RISORSE UMANE
E DEL BILANCIO

Unita di missione per |'attuazione degli
interventi del PNRR

Direzione generale dell’amministrazione
delle risorse umane e del bilancio

Direzione generale della comunicazione

Direzione generale della vigilanza sugli
enti e degli organi collegiali

Rapporto gerarchico / funzionale
Rapporto istituzionale / di raccordo

DIPARTIMENTO DELLA PREVENZIONE,
DELLA RICERCA E DELLE EMERGENZE

SANITARIE

Direzione generale della prevenzione

1
A

Usmaf - Sasn

Direzione generale delle emergenze
sanitarie

Direzione generale della ricerca e
dell'innovazione in sanita

DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE,

DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL FARMACO
E DELLE POLITICHE IN FAVORE DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

Direzione generale della
programmazione e dell'edilizia sanitaria

Direzione generale delle professioni
sanitarie e delle politiche in favore del
Servizio sanitario nazionale

Direzione generale dei dispositivi
medici e del farmaco

DELLA SALUTE ANIMALE E DELL’ECOSISTEMA

Q DIPARTIMENTO DELLA SALUTE UMANA,
b (ONE HEALTH) E DEI RAPPORTI

INTERNAZIONALI

Direzione generale dei corretti stili di vita

=% 7 2 s 2
e dei rapporti con l'ecosistema

Direzione generale dell'igiene e della
sicurezza alimentare

—=o Direzione generale della salute animale

1
1
1
1

Uvac - Pcf




Dipartimento

Direzioni generali

Focus di policy e gestione

Amministrazione
generale, risorse umane
e bilancio

Prevenzione, ricerca ed
emergenze sanitarie

Risorse umane e bilancio;
Comunicazione; Vigilanza sugli
enti e organi collegiali

Prevenzione; Emergenze
sanitarie; Ricerca e innovazione
in sanita

Personale, bilancio, contenzioso
dipartimentale, comunicazione
istituzionale, finanziamento e
vigilanza enti, supporto PNRR e
sanita digitale

Prevenzione, sicurezza nei luoghi di
lavoro, emergenze sanitarie,
ricerca, CCM

Programmazione,
dispositivi medici,
farmaco e politiche per il
SSN

Salute umana, salute
animale, ecosistema e
rapporti internazionali

Programmazione ed edilizia
sanitaria; Professioni sanitarie
e politiche per il SSN;
Dispositivi medici e farmaco

Corretti stili di vita e rapporti
con l'ecosistema; Igiene e
sicurezza alimentare; Salute
animale

Programmazione sanitaria, LEA,
organizzazione dei servizi, politiche
SSN, capitale fisico/umano/sociale,
dispositivi e farmaci

One Health, nutrizione e sicurezza
alimentare, salute animale, IZS,
assistenza transfrontaliera, rapporti
UE/OMS/FAO/WOAH



La normativa organizzativa vigente del Ministero deriva dal DPCM 30 ottobre
2023, n. 196, emanato in attuazione della riorganizzazione introdotta dal
decreto-legge n. 173/2022.

Il regolamento stabilisce che il Ministero della Salute si articola in quattro
Dipartimenti e dodici Direzioni generali; il guadro ordinamentale di base del
Ministero e ricondotto dall’art. 47-bis del d.lgs. n. 300/1999 alle finalita di
salvaguardia e gestione integrata dei servizi socio-sanitari e della tutela del

diritto alla salute.
* Due direzioni in piu:
* Direzione generale dell’'Organismo di verifica e controllo sull’assistenza sanitaria

* DG con funzioni di consulenza e ricerca nell’'ambito di analisi, valutazione delle
politiche pubbliche e revisione della spesa in materia sanitaria



ONE HEALTH: UN APPROCCIO TRASVERSALE DAL 1978

Un approccio sistemico
ed integrato a tutela del
nostro futuro

Climate change




GLI UFFICI TERRITORIALI DEL MINISTERO DELLA SALUTE: USMAF-SASN

« USMAF - Ufficio Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera (controlli su
passeggeri e merci)

« SASN - Servizio Assistenza
Sanitaria Naviganti




GLI UFFICI TERRITORIALI DEL MINISTERO DELLA SALUTE: GLI UVAC

9 Uffici Veterinari per gli Adempimenti
Comunitari (UVAC), coordinano 8 unita locali:

|.Eméa Romaona | = Effettuano controlli sugli scambi

» [ e ] intracomunitari tra gli Stati membri di

animali, prodotti di origine animale/non
_—Toscana

animale e materiali a contatto con (gl
alimenti (controlli a sondaggio della merce
nello SM di destinazione basati sul principio
della fiducia verso lo SM che esporta).

Lazio

Campania -
Basilicata

. L]

/ifi |



GLI UFFICI TERRITORIALI DEL MINISTERO DELLA SALUTE: | PCF

28 Posti di Controllo di Frontiera (PCF)

= effettuano controlli ispettivi sugli animali, sui
mangimi e sui prodotti di origine animale/non
animale provenienti dai Paesi terzi a tutela
della salute pubblica dell’ltalia e dell’'UE.

| Cagliari
1oia
auro
alermo
7\

Situazione aggiomata al 1/1/2022 *A
@ Dir. Gen. San. Anim. e Farm. Vet Trapani
A Porto

B Aeroporto




LA COOPERAZIONE INTERFORZE

MONOPOLI




IL COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA DELLA SALUTE (NAS)
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IL COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA DELLA SALUTE (NAS)

Il NAS e un reparto specializzato delArma dei Carabinieri, che opera sotto la

direzione funzionale (dipendenza funzionale) del Ministero della Salute.




NAS: LA STRUTTURA

1. Comando centrale (Roma)
 Pianifica e coordina le attivita di contrasto ai reati a livello nazionale

2. Gruppi di coordinamento (Milano — Roma — Napoli)

« Coordinano le Unita Operative territoriali

3. Unita Operative territoriali e Reparti di analisi dati

¢ N
<

« Composte da 38 Nucleil operativi
e Collaborano con ASL, MDS e varie Autorita Giudiziarie




NAS: LE FUNZIONI (5§ MACROAREE)

MIMIE L § DR \
ABINIEL e s, S

/

» Verifica del rispetto delle norme igienico-sanitarie negli ospedali, farmacie, studi
medici e laboratori

1. Controlli per la sicurezza sanitaria

« Controllo presso le case di cura, residenze per anziani e strutture sanitarie private

2. Sicurezza alimentare e prevenzione delle frodi

» Ispezione delle aziende agroalimentari, ristoranti e supermercati per prevenire
frodi alimentari e garantire la salute pubblica

« Contrasto alla contraffazione di cibi e bevande e vigilanza sulla corretta
etichettatura e tracciabilita degli alimenti



NAS: LE FUNZIONI (continua)

3. Lotta ai reati farmaceutici e contraffazione di medicinali
 (Collaborazione attiva con AIFA e Ministero della Salute
« Contrasto alla vendita illegale di farmaci e sostanze dopanti

4. Controllo del benessere animale e della sanita veterinaria
« Verifica del rispetto delle norme su allevamenti, trasporto e macellazione animali.

« Lotta al commercio illegale di animali esotici e specie protette (con Raggr. CITES)
« Controllo sul corretto utilizzo di farmaci veterinari negli allevamenti

5. Prevenzione e contrasto delle frodi nel Servizio Sanitario Nazionale (SSN)
« Contrasto degli sprechi nel sistema sanitario



NAS: LE COLLABORAZIONI SSN




CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA (CSS)

Articolazione in Sezioni

©

Il Consiglio superiore di sanita

si articola in cinque sezioni.

CONSIGLIO
SUPERIORE DI SANITA

Pianificazione di sistema
ed economica in ambito

sanitario. Innovazione e
ricerca. Sviluppo di nuovi
modelli di servizio nel

Servizio sanitario nazionale.

i

. S

Strutture, servizi e
professioni sanitarie.
Emocomponenti,
vaccini, trapianti e
terapie innovative.

SEZIONE I
— _._ —

Prevenzione primaria e
secondaria, compresa
quella delle malattie
diffusibili, medicina di
genere, stili di vita, salute
mentale, malattie cronico
degenerative, profili
giuridici in sanita.

SEZIONE IV
e — ,. -

Sicurezza alimentare,
salute e benessere degli
animali, alimenti di origine
animale, ambiente e tutela
della biodiversita, istituti

zooprofilattici sperimentali,

innovazione e ricerca nella
sanita animale e sicurezza
alimentare.

SEZIONE V
— _., ——

Farmaci e dispositivi
medici. Farmacologia.



L’ecosistema ministeriale non e autosufficiente.

Le funzioni di regolazione, indirizzo e aggiornamento del SSN poggiano su
enti che producono evidenza, supporto operativo e regolazione
specialistica.

In questo schema,

 AGENAS e l'infrastruttura di supporto alle politiche del SSN e alle Regioni;
* I'ISS e il presidio tecnico-scientifico e di ricerca di sanita pubblica;

* AIFA e il regolatore del farmaco.

Le tre organizzazioni hanno natura, governance e strumenti diversi, ma sono
tutte decisive per I'effettivita dei LEA.



Natura e Struttura e N . Finanziamento e
. Principali servizi e ]
Soggetto  finalita governance - controllo di Fonte
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AgeNaS

* AGENAS e il soggetto piu vicino alle esigenze di direzione aziendale e
programmazione regionale: |'articolazione degli uffici pubblicata sul
sito mette in luce, fra I'altro, una UOC Ricerca con due UOS dedicate
a PNE/relazioni internazionali e a rischio clinico e sicurezza delle
cure, mentre il portale istituzionale espone aree tematiche su HTA,
ECM, reti cliniche, piani di rientro, liste di attesa e sanita digitale. In
chiave manageriale, AGENAS e ilsoggetto che piu di tutti traduce
I'indirizzo di sistema in strumenti di monitoraggio, confronto
eaccompagnhamento operativo.
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Istituto Superiore di Sanita

L'ISS e invece il presidio nazionale dell’evidenza tecnico-scientifica. I
PIAO 2022-2024 descrive |'Istituto come organo tecnico-scientifico del
SSN e principale istituto di ricerca italiano nel settore biomedico e della
salute pubblica; la missione include espressamente ricerca, controllo,
consulenza, regolazione, formazione, informazione, prevenzione e
sorveglianza.

Per un docente, questo significa che I'ISS e il riferimento da utilizzare
quando il focus e su evidenze, linee guida, sorveglianza,
appropriatezza clinica e trasferimento scientifico
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Agenzia Italiana del Farmaco

AIFA presidia un altro livello ancora: il governo del farmaco come
oggetto tecnico, regolatorio ed economico. La sua missione ufficiale
evidenzia tre elementi centrali: regolazione dei farmaci ad uso umano,
governo della spesa e presidio dell’intero ciclo di vita del medicinale.
Per i LEA, cio e cruciale: anche quando il farmaco non e formalmente il
“motore” dell’aggiornamento LEA, I'accesso effettivo alle cure dipende
dall’intreccio tra LEA, rimborsabilita, prezzo, appropriatezza prescrittiva
e sostenibilita finanziaria.
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AIFA - COMMISSIONE SCIENTIFICA ED ECONOMICA (CSE)

Struttura, composizione e funzioni
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1
Esperti indipendenti di comprovata A | Valutazione del valore terapeutico
qualificazione ed esperienza aggiunto dei farmaci
@ Rappresentanti delle strutture scientifiche (" Valutazione economica e analisi
economiche di AIFA di impatto sul Servizio Sanitario Nazionale
8 PRESIDENTE
Rappre'se.:ntanti de'l Ministetro della S?lute Nomina del Ministro della Salute Definizione dei criteri di classificazione
e del Ministero dell'Economia e delle Finanze i PR ; ; . e rimborsabilita
(d'intesa con il Ministro dell'Economia e delle Finanze)
Altri componenti individuati per specifiche - Supporto alle decisioni dell'Agenzia
competenze tecnico-scientifiche in materia di accesso e rimborsabilita
ed economiche
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FARMACI INNOVATIVI FARMACI PER MALATTIE RARE FARMACI PER USO OSPEDALIERO VACCINI E IMMUNOGLOBULINE FARMACI EQUIVALENTI, ECONOMIA SANITARIA
E ONCOLOGICI E ULTRA-RARE E SPECIALISTICO BIOSIMILARI E GENERICI E MODELLI DI VALUTAZIONE
Valutazione di farmaci innovativi Valutazione di farmaci per Valutazione di farmaci destinati Valutazione di vaccini e Valutazione di farmaci equivalenti, Sviluppo di metodologie e modelli
in aree terapeutiche ad alto malattie rare, ultra-rare e all'uso ospedaliero e specialistico immunoglobuline e prodotti biosimilari e generici, inclusi economici per le valutazioni
bisogno medico condizioni ad alto impatto ad alto costo connessi alla prevenzione aspetti di appropriatezza di costo-efficacia e budget impact

SUPPORTO TECNICO E SEGRETERIA SCIENTIFICA
Strutture tecnico-scientifiche di AIFA a supporto delle attivita della CSE e dei suoi Gruppi di Lavoro



| Livelli Essenziali di Assistenza e
la Commissione per
I"aggiornamento LEA e Ia

promozione dell’appropriatezza
nel SSN



| Livelli essenziali di assistenza (LEA)
sono le prestazioni e i servizi che il
Servizio sanitario nazionale (SSN) e
tenuto a fornire a tutti i

cittadini, gratuitamente o dietro
pagamento di una quota di
partecipazione (ticket), con le risorse
pubbliche raccolte attraverso la fiscalita
generale (tasse).




Sul piano dei rapporti interistituzionali, il Ministero e la sede
dell’indirizzo nazionale, ma non opera in isolamento. Laggiornamento
LEA richiede in via ordinaria il concerto del MEF, l'intesa con la
Conferenza Stato-Regioni e il parere delle Commissioni parlamentari
competenti;

inoltre, la legge impone al Ministro di riferire annualmente alle Camere
sullo stato di attuazione della disciplina LEA. In termini di governance,
cio significa che il Ministero non decide “da solo”, ma funge da regista
di un processo a piu stadi, con passaggi obbligati di legittimazione
tecnica, finanziaria e politico-istituzionale.
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DPCM 12 GENNAIO 2017
@ D)
Il Servizio Sanitario Nazionale assicura

attraverso le risorse finanziarie pubbliche
| seguenti livelli essenziali di assistenza

Prevenzione collettiva e sanita pubblica

Assistenza distrettuale

Assistenza ospedaliera

©
I Irvellr s1 articolano nelle attivita, servizi e prestazioni individuati dal presente

decreto e dagli allegati che ne costituiscono parte integrante




64 articoli - 12 allegati e sotto-allegati

Allegato 1 Prevenzione Collettiva e Sanita Pubblica

Allegato 2 Ausili monouso

Allegato 3 Presidi per persone affette da patologia diabetica e da malattie rare

Allegato 4 Nomenclatore prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale

Allegato 4A Fattori di rischio per 1’erogazione delle prestazioni di densitometria ossea

Allegato 4B Condizioni per 1’erogazione della chirurgia refrattiva

Allegato 4C Criteri per la definizione delle condizioni di erogabilita delle prestazioni odontoiatriche
Allegato 4D Elenco note e corrispondenti condizioni di erogabilita-indicazioni appropriatezza prescrittiva
Allegato 5 Ausili su misura e ausili di serie - elenchi 1,2A e 2B

Allegato 6A DRG ad alto rischio di non appropriatezza in regime di degenza ordinaria

Allegato 6B Prestazioni ad alto rischio di non appropriatezza in regime di day surgery - trasferibili in regime ambulatoriale
Allegato 7 Elenco malattie rare esentate dalla partecipazione al costo

Allegato 8 Elenco malattie e condizioni croniche e invalidanti

Allegato 8 bis Elenco malattie e condizioni croniche e invalidanti (vecchio elenco)

Allegato 9 Assistenza termale

Allegato 10

(10B)
Allegato 11
Allegato 12

Prestazioni specialistiche per la tutela della maternita responsabile, escluse dalla partecipazione al costo in funzione
preconcezionale (10A), prestazioni specialistiche per il controllo della gravidanza fisiologica, escluse dalla partecipazione al costo
e condizioni di accesso alla diagnosi prenatale invasiva, in esclusione dalla quota di partecipazione al costo (10C)

Modalita di erogazione dei dispositivi medici monouso

Modalita di erogazione delle prestazioni di assistenza protesica




| Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio
2017 sostituisce integralmente il DPCM 29 novembre 2001, recante
“Definizione dei Livelli essenziali di assistenza”.

Affinché i livelli essenziali di assistenza possano essere aggiornati in modo
continuo, sistematico, basandosi su regole chiare e criteri scientificamente
validi, la Legge di stabilita 2016 (Legge 28 dicembre 2015, n. 208 - art.1,
comma 556) ha previsto listituzione della Commissione nazionale per
I’'aggiornamento dei LEA e la promozione dell’appropriatezza nel Servizio
sanitario nazionale, nominata e presieduta dal Ministro della salute, con la
partecipazione delle Regioni, dell’lstituto superiore di sanita, dall’Agenzia
italiana del farmaco, del Ministero dell’leconomia e finanza e dell’Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali.



https://www.salute.gov.it/new/it/tema/livelli-essenziali-di-assistenza/il-dpcm-del-2017-e-gli-allegati/
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=53777&completo=true

* La disciplina del 2015 costruisce un meccanismo di aggiornamento
continuo, almeno sul piano formale.

* | comma 554 prevede il DPCM per |la definizione e I'aggiornamento dei
LEA, su proposta del Ministro della salute, di concerto con il MEF,
d’'intesa con l|a Conferenza Stato-Regioni e previo parere delle
Commissioni parlamentari; il comma 559 prevede invece una corsia piu
snella, tramite decreto del Ministro della salute, sempre di concerto con
il MEF, sentita la Conferenza Stato-Regioni e previo parere
parlamentare, quando si tratta solo di modifiche agli elenchi o a misure
di appropriatezza senza nuovi oneri.

* || Ministro, inoltre, deve presentare ogni anno alle Camere una relazione
sullo stato di attuazione della disciplina.



Il decreto del Ministro della salute del 16 giugno 2016 ha sancito la
costituzione della Commissione nazionale per I'aggiornamento dei LEA e |la
promozione dell’'appropriatezza nel Servizio sanitario nazionale, con il
compito di provvedere all’aggiornamento continuo del contenuto dei LEA e
con l'obiettivo di creare un Servizio sanitario nazionale che sia sempre al
passo con le innovazioni tecnologiche e scientifiche e con le esigenze dei
cittadini.

Per lo svolgimento delle attivita, la Commissione e supportata da una
segreteria tecnico-scientifica operante presso la Ex Direzione generale della
programmazione sanitaria.

Su richiesta del presidente, alle riunioni della Commissione possono
partecipare, per fornire il proprio contributo tecnico-scientifico,
rappresentanti del Consiglio superiore di sanita, delle societa scientifiche,
delle Federazioni dei medici ed esperti esterni competenti nelle specifiche
materie trattate.



La Commissione, per il suo terzo mandato, e stata costituita con decreto
ministeriale 18 marzo 2024 e si e insediata il 18 luglio 2024.

Presidente

Ministro della Salute

Componenti effettivi

Direttore della ex Direzione generale della programmmazione sanitaria del Ministero della salute

Dott. Ettore Attolini, designato dal Ministro della salute

Dott. Angelo Cordone, designato dal Ministro della salute

Dott.ssa Maria Rosaria Campitiello, designata dal Ministro della salute

Dott. Lorenzo Livi, designato dal Ministro della salute

Prof. Rocco Bellantone, designato dall'lSS

Dott. Domenico Mantoan, designato dal’AGENAS

Dott. Pierluigi Russo, designato dall'AlIFA

Dott.ssa Angela Stefania Lorella Adduce, designata dal Ministero dell’economia e delle finanze

Dott. Massimo Annicchiarico, Regione Veneto, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome
Dott. Luca Baldino, Regione Emilia-Romagna, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome
Dott. Giovanni Corrao, Regione Lombardia, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome
Dott. Francesco Paolo La Placa, Regione Sicilia, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome
Dott. Vito Montanaro, Regione Puglia, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome

Dott. Franco Ripa, Regione Piemonte, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome

Dott. Andrea Urbani, Regione Lazio, designato dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome.


https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2024&codLeg=101857&parte=1%20&serie=null

La Commissione nazionale per I'laggiornamento dei LEA e la promozione
dell’appropriatezza nel Servizio sanitario nazionale esamina tutte le
richieste di:

einclusione nei LEA di nuove prestazioni e/o servizi

emodifica di prestazioni e/o servizi gia inclusi nei LEA (per esempio:
estensione dell’indicazione di una prestazione/servizio; introduzione o
modifica di condizioni di erogabilita; trasferimento di prestazioni da un
setting assistenziale a un altro, ecc.)

eesclusione di prestazioni e/o servizi inclusi nei LEA

enuova esenzione per patologia o modifica delle prestazioni erogabili in
esenzione.



Chi puo richiedere lI'aggiornamento

Le richieste di inclusione, esclusione o aggiornamento delle prestazioni
e dei servizi inclusi nei LEA possono essere avanzate da:

eCittadini e associazioni di pazienti

e|stituzioni sanitarie (Ministero della salute o Istituzioni da esso vigilate
- es. AIFA, AGENAS, ISS, etc. - Aziende sanitarie, Aziende ospedaliere,
IRCCS, Policlinici universitari), societa scientifiche, professionisti sanitari
e loro associazioni

eAziende produttrici e loro associazioni.

| potenziali proponenti che appartengono a queste tre

categorie devono inoltrare le proprie richieste compilando i moduli
specifici per ciascuna categoria.
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Allegato 8 DPCM 12 GENNAIO 2017

ELENCO MALATTIE E CONDIZIONI CRONICHE E INVALIDANTI

CODICE ESENZIONE

MALATTIA O COMDIZIONE DI ESENZIONE

001
0A0Z/0B02/0C0O2
003
005

025

026
oz7
028
029
030
0A31
0031
032
035
036

ACROMEGALIA E GIGANTISMO

AFFEZIONI DEL SISTEMA CIRCOLATORIO (escluso: 453.0 sindrome di Budd-Chiari)
ANEMIA EMOLITICA ACQUISITA DA AUTOIMMUMNIZZAZIONE
ANORESSIA MERVOSA, BULIMIA

ARTRITE REUMATOIDE

ASMA

CIRROS! EPATICA, CIRROSI BILIARE

COLITE ULCEROSA E MALATTIA DI CROHM

DEMENZE

DIABETE INSIPIDO

DIABETE MELLITO

DIPEMDENZA DA SOSTANZE STUPEFACENTI, PSICOTROPE E DA ALCOOL
EPATITE CROMICA (ATTIVA)

EPILESSIA [ escluso: S. di Lennox - Gastault)

FIBROSI CISTICA

GLAUCOMA

INFEZIOME DA HIV

INSUFFICIENZA CARDIACA (N.Y.H.A. classe Il e IV)

INSUFFICIENZA CORTICOSURRENALE CROMICA (MOREO DI ADDISON)
INSUFFICIENZA REMALE CRONICA

INSUFFICIENZA RESPIRATORIA CRONICA

IPERCOLESTEROLEMIA FAMILIARE ETEROZIGOTE TIPO lla E Nk - IPERCOLESTEROLEMIA PRIMITIVA POLIGENICA - IPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIARE COMBINATA - IPERLIPOPROTEINEMIA DI TIPO 111

IPERPARATIROIDISMO, IPOPARATIROIDISMO

IPOTIROIDISMO CONGENITD, IPOTIROIDISMO ACQUISITO GRAVE (valori TSH > 10 mU/L)
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

MALATTIA DI ALZHEIMER

MALATTIA DI SIOGREN

IPERTENSIONE ARTERIOSA (SENZA DANNO D'ORGANO)

IPERTENSIONE ARTERIOSA CON DANNO D'ORGANO

MALATTIA O SINDROME DI CUSHING

MORBO DI BASEDOW, ALTRE FORME DI IPERTIROIDISMO

MORBO DI BUERGER

§ QLY TIY

L10Z-£-81

TIVIDIAAN VLLAZZVD BIR & 0 oo ipuo opuswapddng

€0 ‘U - BT ALY

CHRONIC DISEASE
MANAGEMENT



Sulla base delle valutazioni effettuate riguardo l'inclusione, I'esclusione o |'aggiornamento
delle prestazioni e dei servizi inclusi nei LEA, la Commissione LEA puo formulare le

seguenti proposte:

e nessuna modifica dei LEA
eper motivata inefficacia o per carenza di prove di efficacia sulla validita della prestazione

eper carenza di sostenibilita economica

e aggiornamento dei LEA
evengono attivate le diverse procedure previste per LEA iso-risorse e LEA con incremento

di oneri
¢ necessita di ulteriore ricerca

eproposta di inserimento della prestazione/servizio nel Programma di Generazione di

Evidenze avviato dall’ISS
eproposta di inserimento della prestazione/servizio nei Programmi di ricerca finanziati da

AlFA.



Iter per I'aggiornamento dei LEA iso-risorse:

e proposta della Commissione LEA

® schema didecreto del Ministro della Salute

® pre-concertazione tecnica con Ministero dell'Economia e delle Finanze
e parere della Conferenza Stato-Regioni

e parere delle Commissioni parlamentari Camera e Senato

e firma dei Ministri concertanti

® registrazione della Corte dei Conti

® pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Iter per I'aggiornamento dei LEA con incremento di oneri a carico della finanza pubblica:

e proposta della Commissione LEA

e schema didecreto del Presidente del Consiglio dei Ministri

® pre-concertazione tecnica con Ministero dell'Economia e delle Finanze
® intesa con la Conferenza Stato-Regioni

e parere delle Commissioni parlamentari Camera e Senato

e firma del Presidente dei Consiglio e dei Ministri proponenti

® registrazione della Corte dei Conti

® pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.



PROCESSO DI AGGIORNAMENTO LEA

( Proposte di aggiornamento del Ministero,
k Commissione, SSN, Regioni, strutture
p

v

9 Istruttoria tecnico-scientifica
\ ol

7

appropriatezza

\

( T
Commissione LEA
Valutazione prestazioni, HTA, impatto economico,

Aggiornamento ordinario
/ con oneri Tipo di

Solo elenchi /
appropriatezza
senza nuovi oneri

( aggiornamento?

DPCM proposta Min. Salute
+ concerto MEF

%

)

DM Salute
+ concerto MEF

v

@ Intesa Conferenza Stato-Regioni
.

v

Parere Commissioni parlamentari

¥

Recepimento regionale e
adeguamento aziendale

Pubblicazione in G.U. e
in eventuali atti tariffari/attuativi

¥ =5

R ¥

Monitoraggio e verifica
(Comitato LEA / NSG)




Il rifinanziamento continuo
dell’aggiornamento LEA

* La legge di bilancio 2022 ha previsto che, a decorrere dal 2022, per
I'aggiornamento dei LEA fossero finalizzati 200 milioni di euro annui a
valere sulla quota indistinta del fabbisogno sanitario nazionale
standard. Una delibera pubblicata nel 2026 segnala poi che la quota
residua disponibile per 'aggiornamento LEA era di 30.803.383 euro,
dopo l'utilizzo di 169,2 milioni per finanziare il decreto ministeriale
del 25 novembre 2024 relativo alle tariffe massime dell’assistenza
specialistica ambulatoriale e protesica. || dato e istruttivo: Ila
manutenzione dei LEA ha un costo ricorrente e compete con altri
fabbisogni di sistema; percio il problema della sostenibilita non e
ancillare, ma strutturale



LEA: Regioni e Aziende

In termini operativi, sulle Regioni I'aggiornamento LEA produce di norma almeno sei cantieri:
* recepimento normativo e amministrativo;

* riallineamento tariffario;

e aggiornamento dei cataloghi e dei sistemi informativi;

* revisione dei rapporti con gli erogatori accreditati;

e eventuale procurement di nuove tecnologie o ausili;

* rafforzamento dei presidi di monitoraggio e verifica in coerenza con Comitato LEA e NSG.

Sulle Aziende sanitarie, gli effetti si traducono in:

* revisione di PDTA e criteri prescrittivi,
allineamento del CUP e dei flussi informativi,
gestione del magazzino e dei dispositivi,

nuovo fabbisogno formativo per i professionisti e
ridefinizione degli obiettivi di budget.



Questa traduzione manageriale discende direttamente dalla natura
multilivello del processo LEA e dal fatto che la legge richiede insieme
appropriatezza, impatto economico e uniformita applicativa.

= le aziende sanitarie dovrebbero trattare ogni aggiornamento LEA

come un progetto di change management, non come una semplice
novita normativa.

Questo implica governance dedicata, cronoprogramma, risk register,
mappa degli impatti economici, adeguamento dei sistemi,
comunicazione clinica interna e monitoraggio a 90-180-365 giorni.



Commissione vs Comitato

I Comitato LEA, invece, ha una funzione diversa: e il presidio di
monitoraggio e verifica dell’erogazione dei LEA.

Il Ministero lo colloca nella sezione dedicata al monitoraggio LEA, e la pagina
istituzionale specifica che il Comitato utilizza attualmente il Nuovo Sistema
di Garanzia (NSG);

la verifica degli adempimenti regionali continua inoltre a poggiare sul
Questionario LEA, che ricomprende obblighi derivanti dall’Intesa del 23
marzo 2005 e da successive leggi, accordi e intese.

* Commissione LEA = aggiornamento e appropriatezza;
* Comitato LEA = misurazione e accountability.



Caso studio: il c.d. «Decreto tariffe»

* || caso piu rilevante del quinquennio recente e il decreto 23 giugno
2023 sulla definizione delle tariffe dell’assistenza specialistica
ambulatoriale e protesica. Dal punto di vista sostanziale, questo atto
ha cercato di dare effettivita ad una parte decisiva del DPCM LEA
2017; dal punto di vista procedurale, esso mostra che
I'aggiornamento LEA non e un evento singolo, ma una sequenza
composta da definizione dei contenuti, definizione tariffaria, intese
e implementazione amministrativa. Le premesse del decreto
richiamano, oltre ai lavori della Commissione LEA, anche i pareri di
AGENAS e l'intesa in Conferenza Stato-Regioni.



Caso studio: il c.d. «Decreto tariffe» - 1

e esiste una distinzione importante fra Commissione LEA e
Commissione permanente per l|'aggiornamento delle tariffe. Un
documento ministeriale sul nuovo sistema tariffario esplicita che Ia
Commissione permanente per l'aggiornamento delle tariffe coordina
I'intero processo tariffario, “tenendo anche conto” dell’esito dei lavori
della Commissione LEA.

* Per chi governa aziende e Regioni, la lezione e decisiva: contenuto
LEA e copertura tariffaria sono strettamente collegati, ma non
coincidono istituzionalmente



Caso studio: il c.d. «Decreto tariffe» - 2

Il secondo caso e il decreto 31 dicembre 2023, pubblicato in Gazzetta il
27 gennaio 2024, che ha modificato |'articolo 5 del decreto tariffe 2023.
Il Ministero della Salute ha poi comunicato di aver differito I'entrata in
vigore delle nuove tariffe dell’assistenza specialistica ambulatoriale e
protesica dal 1° aprile 2024 al 1° gennaio 2025.

Questa sequenza dimostra quanto l'aggiornamento LEA sia esposto,
nella pratica, al problema dell’attuazione amministrativa: non basta
I'atto formale, servono tempo tecnico, allineamento dei nomenclatori,
readiness regionale, sistemi informativi e capacita negoziale con
erogatori e fornitori.



Come il Ministero della Salute utilizza I’HTA per supportare le
decisioni: alcuni esempi

Commissione LEA: la Commissione per i Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) — supportata dalla
Segreteria tecnico-scientifica — valuta le richieste di aggiornamento delle prestazioni sanitarie da

garantire a tutti i cittadini.

Un nuovo vaccino diventa un LEA automaticamente se viene incluso nel Calendario vaccinale nazionale!

NITAG (National Immunization Technical Advisory Group): organo tecnico indipendente che

formula raccomandazioni sulle vaccinazioni.
Valuta evidenze scientifiche ed esiti di HTA per consigliare il Ministero della Salute su introduzione di

nuovi vaccini o ampliamento di indicazioni.

Esempio: il NITAG italiano in due occasioni, gennaio e luglio 2024, ha espresso parere favorevole all’'introduzione
dell’anticorpo monoclonale anti-RSV (nirsevimab) nell’offerta attiva a tutti i nuovi nati.
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La Commissione LEA si avvale quando ritenuto necessario delle valutazioni di HTA su tecnologie sanitarie e biomediche e su modelli e procedure organizzativi.




Ambiti di Applicazione dell’HTA in Sanita Pubblica
* Valutazione di interventi preventivi come vaccinazioni e screening.

* Analisi di impatto in termini di efficacia, sicurezza, costo-beneficio ed
equita nell’accesso.

Scopo dell’HTA in Prevenzione Sanitaria
e Ottimizzare le risorse sanitarie e supportare decisioni informate.

* Promuovere interventi basati su evidenze scientifiche per migliorare la
salute della popolazione.



Focus sull’'lmpatto Popolazionale
A differenza di altri ambiti, I'HTA in prevenzione valuta interventi di sanita pubblica che coinvolgono la
popolazione nella sua interezza, con un impatto totale su salute pubblica, economia e societa.
Analisi a Lungo Termine

Gli interventi preventivi richiedono una valutazione degli effetti a lungo termine e dei benefici futuri,
non immediatamente visibili.

Rilevanza Economica per Sistema Sanitario e finanza pubblica
Analisi costo-efficacia per giustificare I'investimento iniziale e dimostrare risparmi a lungo termine
grazie alla prevenzione delle malattie.

Considerazioni Etiche e Sociali
Importanza di garantire equita nell’accesso agli interventi preventivi e accettabilita sociale (es.,
esitanza/confidenza vaccinale).

Evidenze in continua evoluzione

Necessita di aggiornamenti continui per riflettere cambiamenti epidemiologici, nuove tecnologie e
raccomandazioni scientifiche.



Art. |
(Istituzione e compiti del NITAG)

1. E istituito presso il Ministero della Salute — Direzione generale della prevenzione sanitaria il Gruppo
Tecnico Consultivo Nazionale sufle Vaccinazioni (National Immunization Technical Advisory Group -

NITAG), di seguito NITAG, cui sono affidati cornpm di supporto tecnico alla definizione delle politiche
vaccinali nazionali.

2. I NITAG opera seguendo un approccio di valutazione delle tecnologie sanitarie (Health Technology
Assessment) coerente con il processo decisionale suggerito dalle linee guida dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita, indicando le evidenze scientifiche che sostengono le decisioni di politica

vaccinale, valutando I’attendibilita e I'indipendenza delle fonti utilizzate e verificandone I"assenza di
conflitti di interesse.

sysvack

Silenzi A. et al. The new ltalian National Immunization Technical Advisory Group (NITAG) and its commitment to endorse
a new efficient National Immunization Plan in COVID-19 times. Ann Ist Super Sanita. . 2023 Jan-Mar;59(1):26-30.

Ruolo del NITAG e il suo approccio basato
su HTA

- aggiornamento del calendario vaccinale,
utilizzando un approccio basato su HTA per
fornire pareri informati su nuove introduzioni o
modifiche

- supporto alla decisione fornendo parere
specifici in risposta a quesiti circostanziati

Aspetti Critici e Sfide Attuali:

L'implementazione dell'HTA nel contesto delle
vaccinazioni non € priva di sfide, incluse le
incertezze nella proiezione a lungo termine dei
costi e dei benefici.

Finora poche esperienza a livello europee,
necessita di accelerare.

“"sihta
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N. Programmi / Attivita Componenti del programma Prestazioni
Vaccinazioni
¢ Nuovi nati: cicli di base e
successivi richiami (come da
calendario nazionale) di
vaccino per la prevenzione di
difterite, tetano, pertosse,
epatite B, polio, Haemophilus L
influenzae tipo b, Complet?mento aqagraﬁ V&CCll’lE}ll ' .
PNEUMOCOCCO, Meningococco mfonnatgzatg reglonale e Frasmlsswne dati
B, rotavirus, morbillo, parotite, informatizzati a livello nazionale
rosolia, varicella, Monitoraggio delle coperture vaccinali e Inviti alle persone ol?iettivo dei
meningococco C; sorveglianza delle reazioni avverse a vaccino ~ |PTogrammi vaccinali
* Adolescenti: ciclo di base : 43 dei ; Vaccinazioni secondo le buone pratiche
(come da calendario) di Valu@21pne della qualita dei programmi p
A3 | vaccino anti-meningococcico vaccinali Interventi di informazione e
ACWY135e vaccino anti Valutazione dell’impatto di salute dei comunicazione per operatori sanitari,
HPV; cittadini e istituzioni

e Soggetti di etd > 65 anni:
vaccino anti-influenzale
stagionale;

¢ Soggetti di etd pari a 65 anni:
ciclo di base (come da
calendario) di vaccino anti-
pneumococcico
PCV13+PPV23 e vaccino anti-
zoster;,

¢ Soggetti a rischio di tutte le
eta: vaccinazioni previste dal
vigente PNPV 2012-2014 ¢ da
altre normative nazionali
sull’argomento

programmi vaccinali attraverso la
sorveglianza delle malattie prevenibili con
vaccinazione

Monitoraggio della attitudine alla
vaccinazione e dei motivi di mancata
vaccinazione

Esami analitici nell’ambito di interventi
di prevenzione delle malattie infettive

Produzione di report

T T T I

I\/Iodallta di erogazione deIIe presta2|on| d| assistenza proteswa
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)artecipazione al costo
costo (10C)
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Evidence to
Recommendation
Process
(EtRProcess)

Guidance on an adapted

Evidence to Recommendation
Process for National Immunization
Technical Advisory Groups

d World Health
&% Organization

N

European Region

PREREQUISITE
STEP*

STEP 1

STEP 2 @ | - Make the elements specific

STEP3 — @) | - Synthesize the evidence into the EtR

= Discuss drafted NITAG decision, recommendation
STEP 4 . and additional considerations
* Vote or come to consensus on final NITAG
decision, r dation and additional

Generic Criteria Tables 8 EtR Framework

Identify generic criteria, factors and elements
for making NITAG recommendations

- EtR Framework
Adapt EtR Framework template according to

+ Generic Criteria Tables ‘
the NITAG's Generic Criteria Tables.

-

* this step only needs to be conducted once

The policy question

« Formulate policy question

- Structure policy question including:
- Intervention under consideration
- Population targeted by the intervention
- Goal of the intervention

74

+ If appropriate, include:
- Options and/or comparison of the intervention

The elements to consider

+ Select the factors and specified elements
pertinent to the policy question

- Collect the evidence and consider the quality
of the evidence for the benefits and harms of
the intervention

Framework

- Balance the consequences

« Draft NITAG decision, recommendation and
additional considerations

considerations

= Prepare policy brief for ministry of health

NITAG Recommendation

Box 1. Examples of structured
policy questions

Should two doses of an HPV vaccine be
given to girls between 9-14 years of age
to reduce HPYV infections and HPV-
associated cancers? (STIKO, 2014)

Should rotavirus vaccine be
recommended, to be administered to
infants (<6 months of age) to reduce the
number of rotavirus infections requiring
hospital admission in children <5 years of
age? (STIKO, 2013)

Should adolescents aged 12-15 years
receive COVID-19 vaccination with a
vaccine licensed for this age group?

Should PCV13 be administered routinely
to all immunocompetent adults aged =65
years in the context of indirect effects
from pediatric PCV use experienced to
date? (ACIP, 2019) .

HPV = human papillomavirus;
PCV = pneumococcal conjugate vaccine

~glhta
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Dal dossier alla realta: il caso RSV come esempio di HTA “real world”

Da evidenza a decisione:
Il progetto pilota nazionale sull'limmunizzazione passiva anti-RSV (Intesa Stato-Regioni, 17
ottobre 2024) nasce da un percorso HTA completo.

Il contesto:
Studi su nirsevimab —> alta efficacia e sicurezza, ma serviva una valutazione di impatto
organizzativo ed economico per il SSN.

Il processo decisionale:

*NITAG (luglio 2024): parere favorevole condizionato alla raccolta di evidenze in contesto
reale (Coverage with Evidence Development).

eMinistero e Regioni: attuazione tramite progetto pilota nazionale - accesso universale per
tutti i neonati da novembre 2024.

o @
cee SI A a
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Dal dossier alla realta: il caso RSV come esempio di HTA “real world”

Il modello CED:
Copertura con raccolta di evidenze reali (epidemiologiche, economiche, organizzative) per

valutare l'inserimento stabile nei nel PNPV (e quindi nei LEA!).

Risorse e monitoraggio:
*50 milioni € dal Fondo Sanitario Nazionale
Dati in tempo reale da anagrafi vaccinali regionali e report mensili al Ministero

Indicatori chiave:
*Tasso di adesione e copertura coorte target
*Riduzione dei ricoveri per bronchiolite da RSV

(¥ Risultati eccellenti gia nella prima stagione: alta adesione, forte impatto preventivo,
conferma del valore del’HTA come motore di decisioni e di salute pubblica.

o @
cee SI A a
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Conclusioni

» In conclusione, I'esperienza dell'immunizzazione anti-RSV ci mostra che ’HTA non € un
«esercizio accademico», ma un motore di decisioni reali e di salute concreta.

» Quando l'evidenza scientifica si traduce in un’azione coordinata e monitorata, il valore
diventa tangibile: meno ricoveri, piu equita, piu efficienza!

» |l compito, di Istituzioni e societa scientifiche, € consolidare questo percorso virtuoso,
affinché ogni innovazione in campo vaccinale possa essere valutata, implementata e
monitorata secondo criteri comuni e trasparenti.

o @
cee SI A a
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Modello previsionale: obiettivi di progetto

A) analizzare e monitorare le performance del SSN integrando in un unico strumento, tutte le

fonti informative, le basi dati, gli strumenti di estrazione e analisi dei dati gia disponibili presso la
Direzione (LEA/NSG, PDTA, reti di assistenza, fondo sanitario nazionale, liste d’attesa, mobilita
sanitaria).

B) classificare e stratificare la popolazione cronica, attraverso le seguenti fasi:

+ validare il modello prototipale nazionale di classificazione e stratificazione della popolazione per
patologie croniche e metterlo a disposizione del livello centrale e regionale;

¢ costruire un modello condiviso di identificazione dei pazienti con patologie croniche e
stratificazione della popolazione sulla base dei suoi bisogni di salute per indirizzare le attivita di

programmazione sanitaria, anche alla luce del DM 77/2022;

¢ studiare e disegnare i moduli dello scenario tendenziale e programmatico, quale base metodologica
degli scenari previsionali da sviluppare nel corso del 2025 e 2026.

78



Stratificazione della popolazione: razionale

«La Stratificazione della Popolazione per profili di rischio, attraverso algoritmi predittivi, permette di differenziare le strategie di
intervento per la popolazione e per la presa in carico degli assistiti sulla base del livello di rischio, di bisogno di salute e consumo di
risorse.» (DM 77/2022)

1 Strumento essenziale per implementare la Medicina di Popolazione

2 |l progetto «Modello Predittivo» costituisce un’opportunita di costruzione di un Modello di
stratificazione nazionale

3 Driver principale di stratificazione: complessita clinica misurabile mediante indici di comorbosita
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Percorso metodologico

1 .Identificare 2, Stratificare

Realizzazione del modello Modelli di stratificazione

nazionale Multisource comorbidity
di classificazione score (MCS)

-> (ambiti della Multisource comorbidity
classificazione) score (MCS) 2.0

 Patologie croniche
 Patologie Rare

» Vulnerabilita

» Gravidanza

3. Descrivere

A . Predire

Attivita in corso

5.Agire
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Il modello nazionale di classificazione ad oggi: le logiche traccianti

INFORMAZIONI GENERALI

Ciascuna delle condizioni riportate nella scheda di patologia é sufficiente, da sola o in combinazione con le altre censite, per
individuare il soggetto come affetto dalla relativa patologia

ATC CODICE FARMACO

CODICE ESENZIONE

CODICE MALATTIA RARA

DRG CODICE DIAGNOSI

ICD9-CM CODICE
MALATTIA

ICD9-CM CODICE
PROCEDURA

PRESTAZIONE

SPECIALISTICA
AMBULATORIALE

Assistiti che, nell’anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno ritirato, nell'arco di 365 giorni, almeno 2 confezioni di farmaci identificati come
traccianti nella scheda di patologia, da ricercare nel Flusso della farmaceutica convenzionata e nel Flusso della farmaceutica diretta o per conto
con i relativi codici ATC.

Assistiti che, nell'anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno il codice di esenzione riportato nella scheda di patologia, da ricercare nel Flusso
EMUR, nel Flusso della farmaceutica convenzionata, nel Flusso della farmaceutica diretta o per conto e nel Flusso delle prestazioni
specialistiche ambulatoriali.

Assistiti che, nell’anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno il codice di malattia rara riportato nella scheda di patologia, da ricercare nel Flusso
EMUR, nel Flusso della farmaceutica convenzionata, nel Flusso della farmaceutica diretta o per conto e nel Flusso delle prestazioni
specialistiche ambulatoriali.

Assistiti che, nell’anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno il DRG riportato nella scheda di patologia, da ricercare nel Flusso SDO.

Assistiti che, nell’anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno le diagnosi riportate nella scheda di patologia, da ricercare, in posizione principale
o0 secondaria, nei Flussi EMUR, Hospice, SDO, SIAD, SIND, SISM.

Assistiti che, nellanno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno le procedure riportate nella scheda di patologia, da ricercare, in posizione
principale o secondaria, nel Flusso SDO.

Assistiti che, nell’'anno di stima e/o nei 5 anni precedenti, hanno le prestazioni specialistiche ambulatoriali riportate nella scheda di patologia, da
ricercare nel Flusso delle prestazioni specialistiche ambulatoriali.
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Il modello nazionale di classificazione: fonti informative

Attraverso il Codice Univoco Nazionale dell’Assistito (CUNA), avviene la ricostruzione delle informazioni cliniche dai flussi NSIS ¢ la
creazione dell’anagrafica degli esenti mediante il flusso Tessera Sanitaria ed EMUR-PS

Codice Univoco Nazionale dell’Assistito (CUNA)
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Il modello nazionale di classificazione ad oggi: le aree

Il "Modello nazionale di classificazione 3.0" & costituito da un insieme di aree.

3
20

AREE

10

AREA CARDIOVASCOLARE

AREA DERMATOLOGICA

AREA EMATOLOGICA

AREA ENDOCRINO-METABOLICA

AREA GASTRO-ENTEROLOGICA

AREA GINECOLOGICA

AREA IMMUNO-REUMATOLOGICA

AREA INFETTIVOLOGICA

AREA MUSCOLO-SCHELETRICA

AREA NEFROLOGICA

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

AREA NEUROLOGICA

AREA OCULISTICA

AREA ONCOLOGICA

AREA PEDIATRICA E DELLE MALATTIE CONGENITE
AREA PNEUMOLOGICA

AREA PSICHIATRICA

AREA TRAPIANTOLOGICA

AREA DELLA VULNERABILITA

AREA DELLE MALATTIE RARE

AREA PRECONCEZIONALE E DELLA GRAVIDANZA

83



Il modello nazionale di classificazione ad oggi: le schede

142
31
9

N &~

MALATTIE E CONDIZIONI CRONICHE E INVALIDANTI
Schede relative alle malattie, ai gruppi di malattie e alle famiglie di malattie censite

MALATTIE RARE
Schede relative alle 463 malattie rare censite

AREA DELLA VULNERABILITA
Schede relative agli stati correlati ad una situazione di fragilita clinica, sociale o di invalidita censiti

AREA ONCOLOGICA
Schede relative all'approccio terapeutico utilizzato (chemioterapia, radioterapia, operato

AREA PRECONCEZIONALE E DELLA GRAVIDANZA
Schede relative allo stato preconcezionale e alla gravidanza

TERAPIA FARMACOLOGICA
Schede relative alla ferapia farmacologica (Area cardiovascolare e Area immuno-reumatologica)
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Stratificazione della popolazione: ipotesi riconciliazione D.M. 77

@ PIRAMIDE D.M.77 )" Componenti descrittive

ivo
.icatiV
mplific
Ricovero ospedaliero per cure Assistenza domiciliare per cure Cronici multi-patologiciad “ﬁcaﬁvo
LIVELLO VI ap\liatiue P it P Hospice elevata complessitacon Esemp Fraailita clini
P P complessita MCS > 19 ragiina clinica
» Aderenza terapeutic

Cronici con elevata complessita con * Ridotta autonomia

HUELLOY MCS da 10-19 .
+ Salute mentale e dipendenze
Cronici multi-patologiciab E
ronici multi-patologici a bassa L -~ -
LIVELLO IV complessita Cronici a medio-alta complessita E
con MCS da 5-9 s )
con MCS=1-4 a Fragilita sociale
— * Indice di deprivazione sociale

Cronici mono-patologici a medio- . . . .

LIVELLO W bassa complessita con MCS=1-4 3 Popolazione immigrata
=l - . [won]
o '; Fragilita economica "R

Ricovero ospedaliero/ Specialistica Consumo farmaceutico per patologie:;: Ricovero ospedaliero per percarso Pt = i i

LIVELLO I ambulatoriale per patologie non . per patolog > 0SP perp * Esenzione per reddito
] non croniche con MCS=0 nascita e parto con MCS=0 ] VLIVELLD
croniche con MCS=0
IV LIVELLO 5=_
—— Consumo risorse economiche @z
LVELLO Assenza condizioni patologiche e/o R— l‘ . . .
assistenziali con MCS=0 TR ‘ + Valorizzazione economica per setting

assistenziale

I LIVELLO

Necessita di altri indici legati ai bisogni assistenziali continuativi/ non autosufficienza?
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