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• La Fondazione GIMBE è un'organizzazione no-profit 

indipendente  

• Le valutazioni riportate nella presente audizione sono 

espresse in assenza di alcun conflitto di interesse di 

categoria, con il solo obiettivo di ottenere il massimo 

ritorno in termini di salute delle risorse investite in sanità 
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Osservatorio GIMBE sulla sostenibilità del SSN 



 

Monitoraggio continuo e indipendente di 

responsabilità e azioni di tutti gli stakeholders 

del SSN, con il fine ultimo di usare bene il 

denaro pubblico e tutelare la salute dei 

cittadini 

Osservatorio GIMBE sulla sostenibilità del SSN 



 



 



 



 

• …ha ridefinito l'articolazione dei LEA descrivendo con maggior 

dettaglio le prestazioni, anche se non in maniera uniforme per 

tutti i livelli 

• …ha aggiornato i nomenclatori delle prestazioni di specialistica 

ambulatoriale e di assistenza protesica, colmando un gap 

ultradecennale 

• ...ha dettagliato in maniera molto analitica programmi e 

prestazioni relativi all'assistenza socio-sanitaria 

• …ha aggiornato gli elenchi delle malattie croniche                      

e delle malattie rare 

Lo schema di DPCM sui nuovi LEA… 



 

• …ha ridefinito i criteri di appropriatezza per tutti i regimi di 

ricovero 

• …ha posto le basi per migliorare l'appropriatezza professionale 

sulle prestazioni di specialistica ambulatoriale: 

- obbligo per il medico prescrittore di riportare sulla ricetta 

la diagnosi o il sospetto diagnostico 

- individuazione di criteri di appropriatezza prescrittiva e 

condizioni di erogabilità (solo per 98 prestazioni) 

Lo schema di DPCM sui nuovi LEA… 



 
Criticità 

1. Princìpi di evidence-based policymaking 

2. Metodologie di definizione 

3. Metodologie di aggiornamento 

4. Ruolo della ricerca 



 



 
LEA: cosa includono 

"Tipologie di assistenza, servizi e prestazioni sanitarie che 

presentano, per specifiche condizioni cliniche, evidenze 

scientifiche di un significativo beneficio in termini di salute, 

individuale o collettiva, a fronte delle risorse impiegate" 



 

Tipologie di assistenza, servizi e prestazioni sanitarie che: 

a) Non rispondono a necessità assistenziali tutelate in base ai 

princìpi ispiratori del SSN 

b) Non soddisfano il principio dell’efficacia e della 

appropriatezza, ovvero la cui efficacia non è dimostrabile in 

base alle evidenze scientifiche disponibili o sono utilizzati 

per soggetti le cui condizioni cliniche non corrispondono 

alle indicazioni raccomandate 

c) In presenza di altre forme  di assistenza volte a soddisfare le 

medesime esigenze, non soddisfano il principio 

dell’economicità nell’impiego delle risorse 

LEA: cosa escludono 



 

 

LEA: quando mancano le evidenze 

"Le prestazioni innovative per le quali non sono disponibili 

sufficienti e definitive evidenze scientifiche di efficacia 

possono essere erogate in strutture sanitarie accreditate dal 

SSN, esclusivamente nell’ambito di appositi programmi di 

sperimentazione, autorizzati dal Ministero della Salute" 



 
CRITICITÀ 1 

Considerato che "il provvedimento è integralmente sostitutivo del 

DPCM 29 novembre 2001", l'inspiegabile stralcio dei 3 princìpi di 

evidence-based policymaking non conferma esplicitamente: 

• La volontà del legislatore di integrare le migliori evidenze scientifiche 

nelle decisioni di politica sanitaria e di rimborsare con il denaro 

pubblico solo servizi e prestazioni sanitarie di documentata efficacia e 

appropriatezza 

• La decisione di escludere dai LEA servizi e prestazioni sanitarie 

inefficaci, inappropriati o dalla costo-efficacia limitata (low-value) 

• La possibilità, in assenza di evidenze, di erogare interventi sanitari 

innovativi solo all’interno di specifici programmi di sperimentazione, in 

linea con una saggia politica di ricerca & sviluppo 



 
Criticità 

1. Princìpi di evidence-based policymaking 

2. Metodologie di definizione 

3. Metodologie di aggiornamento 

4. Ruolo della ricerca 





Value 
Patient outcomes 

Costs 



 

Esclusivamente esiti rilevanti per il paziente:  

• riduzione della mortalità e delle complicanze 

• miglioramento della prognosi di malattia 

• riduzione dei sintomi e del dolore 

• miglioramento della qualità di vita e della funzionalità 

• riduzione degli effetti avversi 

Quali outcome? 

 



 

• Lo strumento di riferimento è il "Primo percorso metodologico 
LEA", definito anche "Flusso per la definizione dei LEA" 

• Incluso nei documenti tecnici deliberati dalla prima 
Commissione LEA 

• Mai inserito in alcuna normativa 

• Di fatto utilizzato solo due volte: 

- chirurgia refrattiva 

- manutenzione impianti cocleari 

Criteri di definizione dei LEA 





 
CRITICITÀ 2 

Analogamente al DPCM 29 novembre 2001, lo schema di DPCM sui 

nuovi LEA non rende esplicita la metodologia per inserire le prestazioni 

nei LEA, spesso sdoganate anche in assenza di prove di efficacia solo per 

un elevata domanda sociale e/o professionale 

In assenza di un metodo rigoroso ed esplicito per favorire un adeguato 

trasferimento delle migliori evidenze nella definizione e aggiornamento 

dei LEA: 

• Vengono incluse nei LEA prestazioni dal value basso o addirittura 

negativo (profilo rischio-beneficio sfavorevole) 

• Rimangono escluse dai LEA prestazioni dall’elevato value 



 



 

Attività della Commissione (comma 557)  



 



 

 

 



 Condizioni erogabilità adroterapia  
(nota 97 da allegato 4D) 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 
Criticità 

1. Princìpi di evidence-based policymaking 

2. Metodologie di definizione 

3. Metodologie di aggiornamento 

4. Ruolo della ricerca 



 CRITICITÀ 3 

La sfida più ardua per la Commissione non è il continuo aggiornamento 

dei LEA, ma l'inderogabile necessità di standardizzare e rendere espliciti 

i metodi per integrare le migliori evidenze scientifiche per formulare le 

annuali proposte di aggiornamento 

Infatti, considerato che nel SSN esistono innumerevoli asimmetrie 

informative che alimentano consumismo sanitario e sprechi, è 

indispensabile un metodo evidence & value-based per aggiornare le 

prestazioni incluse nei LEA, al fine di: 

• Garantire servizi e prestazioni sanitarie ad elevato value 

• Escludere prestazioni dal basso value  

• Impedire l’erogazione di prestazioni dal value negativo 





High Low Negative VALUE 

Indispensabili Futili    PRESTAZIONI 
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1. Adroterapia per 
tumori solidi pediatrici 

2. Telemedicina nello 
scompenso cardiaco 



Indispensabili 

Futili    

High 

Low 

Negative 

LEA 

non LEA 

Spesa pubblica 

Spesa privata 

VALUE PRESTAZIONI 



Indispensabili 

Futili    

High 

Low 

Negative 

LEA 

non LEA 

Spesa pubblica 

Spesa privata 

VALUE PRESTAZIONI 



 
Criticità 

1. Princìpi di evidence-based policymaking 

2. Metodologie di definizione 

3. Metodologie di aggiornamento 

4. Ruolo della ricerca 



 



 



 

 



 CRITICITÀ 4 

Considerato che per numerose prestazioni sanitarie non esistono 

adeguate prove di efficacia, il SSN preferisce rimanere un "acquirente 

disinformato" piuttosto che investire in una strategia di ricerca & 

sviluppo 

• Una percentuale (0.5-1%) del Fondo Sanitario Nazionale dovrebbe 

essere destinato alla ricerca comparativa indipendente sull’efficacia 

degli interventi sanitari, al fine di produrre robuste evidenze per 

informare l'aggiornamento dei LEA e utilizzare al meglio il denaro 

pubblico 

• Analogamente a quanto previsto dal comma 388 della Legge di Bilancio 

2017 potrebbe essere utilizzato lo strumento della quota premiale per 

le Regioni 



 

• …ha inspiegabilmente soppresso i 3 fondamentali princìpi di 

evidence-based policymaking 

• …non definisce un metodo esplicito e rigoroso (evidence & 

value-based) per l'inserimento/esclusione delle prestazioni 

dai LEA 

• …tranne poche eccezioni, non prevede "liste negative" di 

prestazioni, delegando alla Commissione LEA il compito di 

effettuare il delisting delle prestazioni obsolete  

• …non entra nel merito delle prestazioni  

inappropriate erogate in regime di ricovero 

Lo schema di DPCM sui nuovi LEA… 



 

• …ha puntato sull'ampliamento delle prestazioni, senza 

definirne il value 

• …ha sottostimato i costi aggiuntivi, perché una percentuale 

imprevedibile delle nuove prestazioni saranno prescritte in 

maniera inappropriata 

• …ha sovrastimato i risparmi, in parte dipendenti da setting o da 

misure inapplicabili in alcune aree del Paese 

Lo schema di DPCM sui nuovi LEA… 



Efficaci,  
appropriate,  
high value 

Efficaci,  
appropriate,  
high value 

Efficacia incerta 
Aree grigie 
Low value 

Efficacia incerta 
Aree grigie 
Low value 

Inefficaci,  
inappropriate, 
negative value 

Inefficaci,  
inappropriate, 
negative value 
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Liste positive Liste positive 

Compartecipazione 
 

Compartecipazione 
Ricerca comparativa 

Sanità integrativa 

Liste negative Liste negative 


