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• Nomenclatori tariffari specialistica ambulatoriale e protesica 
non ancora disponibili

• Commissione aggiornamento LEA: nessuna revisione/delisting

• Nuovo sistema di garanzia: in vigore dal 2020 (?)

• Reti per le malattie rare: individuazione di presidi 
e registri regionali non ancora completata

• Standardizzazione criteri di erogazione: nessuna 
proposta del Ministro della Salute per successivi
accordi Stato-Regione

Nuovi LEA 2 anni dopo



26 ottobre 2017

26 ottobre 2017 2 marzo 2019
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La proposta di riforma intende integrare l’art.117, nella 
parte relativa alle materie di legislazione concorrente, 
come segue: 
“tutela della salute nel rispetto del diritto dell’individuo 
e in coerenza con il principio di sussidiarietà di cui 
all’art.118 della Costituzione”

Disponibile 28 settembre 2018

• Macro-livelli di assistenza (n. 73) 
- prevenzione collettiva e sanità pubblica (n. 16)

- assistenza distrettuale (n.33)

- assistenza ospedaliera (n.24)

• Monitoraggio di PDTA (n.10)

• Contesto per la stima del bisogno sanitario (n.4)

• Equità sociale (n.1)

• Qualità percepita e umanizzazione delle cure (n. 0)

Nuovo sistema di garanzia



• Condotta dal Ministero della Salute su 21 indicatori:

- Prevenzione collettiva e sanità pubblica (n. 6)

- Assistenza distrettuale (n.8)

- Assistenza ospedaliera (n.7)

• Solo 9/21 Regioni risultano adempienti

• Sono inadempienti

- 4/4 Regioni a statuto speciale 

- 1/2 Province Autonome

Risultati prima sperimentazione
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Audizione della Fondazione GIMBE su: 

“Schema di DPCM recante 
definizione e aggiornamento dei 

livelli essenziali di assistenza (LEA)”
di cui all'articolo 1, comma 7, del DL 30 dicembre 1992, n. 502

Nino Cartabellotta
Presidente

12a Commissione Igiene e Sanità
Roma, 30 novembre 2016

• La Commissione LEA non ha ancora effettuato alcun 
aggiornamento/delisting delle prestazioni

• Il Ministero della Salute in collaborazione con l’ISS ha messo a 
punto il metodo per l’aggiornamento/delisting dei LEA

Livelli Essenziali di Assistenza
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• Stimare l’impatto di ciascuna autonomia in sanità sulle 
diseguaglianze regionali, tramite uno score da 1 (minimo) a 4 
(massimo), con possibilità di “astenersi” e di aggiungere 
commenti

• Dal 6 al 17 febbraio hanno completato la consultazione 3.920 
persone, campione rappresentativo della popolazione italiana 
con un margine di errore inferiore all’1,6% 

Consultazione pubblica GIMBE

• Stimare l’impatto di ciascuna autonomia in sanità sulle 
diseguaglianze regionali tramite uno score da 1 (minimo) a 4 
(massimo)

• Possibilità di “astenersi” e di aggiungere commenti

Consultazione pubblica GIMBE



• Dal 6 al 17 febbraio hanno completato la consultazione 3.920 
persone, campione rappresentativo della popolazione italiana 
con un margine di errore inferiore all’1,6% 

• Esigua percentuale di “non so” (range 2-8,2%) e 5.610 
commenti riflettono un campione composto prevalentemente 
da stakeholder della sanità.

• Impatto maggiori autonomie in sanità sulle diseguaglianze 
regionali percepito rilevante (media score da 3,0 a3,4), 
con deviazioni standard omogenee 
tra le diverse autonomie (da 0,9 a 1,1)

Consultazione pubblica: risultati

• Preoccupazioni: imprevedibilità delle conseguenze, ulteriore 
spaccatura Nord-Sud, aumento del divario tra Regioni ricche vs 
povere, differenziazione del diritto costituzionale alla tutela 
della salute. 

• Proposte per “mitigare” i possibili effetti collaterali delle 
maggiori autonomie in sanità riconducono a due contromisure:

- aumento delle capacità di indirizzo e verifica dello Stato sulle 
Regioni 

- messa in atto di meccanismi di solidarietà 
tra Regioni

Consultazione pubblica: commenti
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• La sfida della cronicità

• La sfida della promozione della salute

• La sfida dell’equità di accesso alle cure

• La sfida della innovazione

• La sfida dello sviluppo del Capitale Umano

• La sfida degli investimenti

• La sfida della governance delle Aziende sanitarie
• La sfida di una nuova governance interna per le Aziende sanitarie

• La sfida della sicurezza e la lotta alla corruzione nelle Aziende

• La sfida dello sviluppo del Comparto Salute

Le sfide di FIASO
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• Spesa totale € 29,8 miliardi 
• 75% rimborsato dal SSN
• Spesa pro-capite media € 492

Variabilità regionale spesa farmaceutica convenzionata pro-capite, anno 2017 Variabilità regionale spesa per acquisti diretti pro-capite, anno 2017



1. Oncologici 
€ 2.935 milioni

2. Ipertensione e scompenso
€ 2.032 milioni

3. Immunosoppressori e  
immunomodulatori
€ 1.644 milioni

4. Ipolipemizzanti
€ 1.091

5. Antiaggreganti e 
anticoagulanti
€ 1.027

6. Antiasmatici
€ 984 milioni



7. Antivirali anti-HCV
€ 946 milioni 8. Antiacidi e antiulcera

€ 912 milioni

9. Antidiabetici
€ 904 milioni

10. Antibiotici
€ 827 milioni

1) Indirizzi che possono essere implementati in tempi brevi da 
parte dell’AIFA in virtù della normativa vigente

2) Indirizzi per i quali sono necessari documenti applicativi di 
dettaglio

3) Indirizzi per la cui realizzazione si rendono necessari 
adeguamenti normativi o di natura amministrativa o anche di 
mera natura organizzativa interna all’Agenzia

Governance farmaceutica



1. Revisione del prontuario
2. Farmaci equivalenti e liste di trasparenza
3. Farmaci biosimilari
4. Ruolo propositivo dell’AIFA nell’individuazione delle equivalenze terapeutiche
5. Funzionamento dei registri AIFA
6. Condivisione con le Regioni dei dati raccolti nei Registri AIFA e dei dati regionali dell’Osmed
7. Ricerca e informazione indipendente e attività di farmacovigilanza
8. Rapporti con le Aziende del farmaco
9. Scientific advice e conflitti di interesse
10. Attività di horizon scanning
11. Diffusione nell’adozione del meccanismo prezzo-volume (P/V)
12. Patent-linkage e adeguamento della normativa italiana alle direttive europee
13. Valutazione dei farmaci innovativi
14. Ruolo e funzionamento dei tetti di spesa, inclusa revisione sistema attribuzione budget alle aziende
15. Presenza di fondi ad hoc
16. Riordino del funzionamento di CTS-CPR
17. AIFA: CdA, rapporti con le Regioni e vigilanza da parte dei Ministeri competenti
18. Coinvolgimento dei rappresentanti dei pazienti
19. Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici con sede all’AIFA
20. Rapporti con Istituto Superiore di Sanità (ISS) e Agenas
21. Delibera CIPE 2001

Governance farmaceutica
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Nel 2017 € 2.884,6 milioni 

- Prestazioni: € 1.336,6 milioni 

- Farmaci: € 1.548,0 milioni



Gennaio-ottobre 2018 vs 2017

• Quota ricetta -3,2%

• Quota prezzo di riferimento +8%

Stima 2018 quota differenziale € 1.134 milioni
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