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L’analisi tecnico-normativa (ATN) e l’analisi di impatto della rego&shy;
lamentazione (AIR), relative al decreto-legge 1° agosto 2025, n. 110,
sono state trasmesse dalla Presidenza del Consiglio dei ministri in data
13 agosto 2025.
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ANALISI TECNICO-NORMATIVA (ATN)

Amministrazione com petente: M inistero de lla salute 

T itolo: schema di Decreto-legge recante «Misure per il commissariamento dell 'Agenzia nazionale 
per ; servizi sanitah regionali e per l 'Ospedale pediatrico Bambino Gesù». 

Referente d ell'Amministrazione competente: Uffi c io legislativo 

*** 
PARTE I -ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO 

1) Obiettivi e necessità dell'intervento normativo. Coerenza con il programma di Governo. 

L' intervento in esame introduce misure urgenti per l'operativ ità dell 'Agenzia nazionale per i serv iz i 
sanitari regionali e per l'Ospedale pediatrico Bambino Gesù. 
In particolare, si rende necessario il provvedimento in esame in quanto è emersa l'es igenza di 
intervenire sulle persistenti criticità organizzative e gestionali che interessano l'Agenzia per i servizi 
sanitari regionali (AGENAS), acuites i con le dimissioni del direttore generale e con la scadenza del 
Presidente del Consiglio di amministrazione. Il presente provvedimento, quindi , intende garant ire la 
continuità dell 'azione amministrat iva dell 'Agenzia, disciplinando un procedimento accelerato per il 
commissariamento de lla stessa. 
In dettaglio, la comp lessa procedura di nomina del Presidente e del direttore generale de ll 'AGENAS 
è suscettibile di inc idere sulla governance e sul funz ionamento del!' Agenzia stessa, con il 
conseguente rischio di compromettere la piena funz ionalità di un ente che svolge un ruolo centrale 
nell 'attuazione de lle polit iche sani tarie nazionali e territoriali, con potenziali ripercuss ioni su ll 'intero 
s istema sanitario. L'AGENAS è, infatti, un ente di rilevanza strategica nell ' ambito de l Serv iz io 
sanitario nazionale che, oltre a svolgere un ruolo chiave nel coordinamento tra Stato e regioni e a 
fornire ass istenza tecnico-operativa a lle regioni e alle s ingole aziende sanitarie in ambito 
organizzativo, gestionale, economico, fi nanziario e contabile, è investito di comp iti istituzionali 
fondamenta li relativ i alla valutazione delle tecnologie sanitarie (health technology assessment -
HTA) e alla performance delle aziende sanitarie, alla gestione del programma di educazione continua 
in medicina (ECM), alla programmazione e al monitoraggio dei p iani di rientro dal d isavanzo 
sanitario dei S istemi sanitari regionali . Inoltre, l'Agenzia è chiamata a gestire numerosi interventi 
previsti dal Piano nazionale di ripresa e res ilienza in materia di telemedic ina, fasc icolo elettron ico e 
sanità digitale, intelligenza artificiale, il portale della trasparenza de i serviz i della salute, nonché la 
piattaforma nazionale per il governo de lle liste d ' attesa. È apparsa, pertanto, ev idente l' urgenza e la 
necessità, nelle more dell ' individuazione condivisa con le regioni dei tito lari ordinari degli incarichi 
apicali, di procedere con la nomina di un commissario straord inario al quale attribuire le relative 
funzioni, a l fine di ass icurare la p iena operativ ità e continuità dell ' attiv ità svo lta dall 'Agenzia. 

Per quanto concerne, invece, l' Ospedale Pediatrico Bambino Gesù Irccs (OPBG), occorre rilevare il 
che lo stesso garant isce l'erogazione delle prestazioni contemplate dai livelli di assistenza sanitaria 
prev isti dalla normativa v igente, nel ri spetto degli indirizzi ed obiettivi indicati dal P iano sanitario 
nazionale, assicurando elevati standard di qualità e appropriatezza assistenzia le e prestazionale per 
pazienti pediatric i p rovenienti da tutto il territorio nazionale e dall ' estero. 
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L'intervento, pertanto, si rende necessario al fine di coprire almeno parzialmente i rilevanti costi, non 
altrimenti remunerati, sostenuti dall 'Ospedale per l'allestimento tecnologico, professionale e 
organizzativo necessario per la messa a disposizione ai pazienti pediatrici provenienti dal territorio 
nazionale ed estero di assistenza di elevata specializzazione e complessità. 

L'intervento in esame risulta coerente con il programma di Governo. 

2) Analisi del quadro normativo nazionale. 

Articoli 32, 77 e 87, quinto comma, della Costituzione; 
legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disciplina dell'attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei ministri», e, in particolare, gli articoli 11 e 15 ; 
decreto leg islativo 30 dicembre 1992, n. 502, recante «Riordino della disciplina in materia 
sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421»; 
decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, recante «Riordinamento del Ministero della sanità, 
a norma dell'art. 1, comma 1, lettera h), della legge 23 ottobre 1992, n. 421 »,e, in particolare, 
l'articolo 5 con il quale è stata istituita l'Agenzia per i servizi sanitari nazionali; 
il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 115, recante «Completamento del riordino 
dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali , a norma deg li articoli 1 e 3, comma 1, lettera c), 
della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 
il decreto legislativo 30 marzo 200 1, n. 165, recante «Norme generali sull'ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche»; 
la legge 24 dicembre 2007, n. 244, recante «Disposizioni per la formazione de l bilancio 
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2008)», e, in particolare, l' articolo 2, 
comma 357, della legge 24 dicembre 2007, n. 244, con il quale l'Agenzia per i servizi sanitari 
regionali ha assunto la denominazione di Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali, 
quale organo tecnico scientifico del servizio sanitario nazionale, che svolge attività di ricerca 
e di supporto nei confronti del Ministro della salute, delle regioni e delle province autonome 
di Trento e di Bolzano; 
il decreto legislativo 28 giugno 2012, n. 106, concernente «Riorganizzazione degli enti v igilati 
dal Ministero della salute, a norma dell'articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n. 183», e, in 
particolare, il Capo III relativo al riordino dell 'Agenzia nazionale per i servizi sanitari 
regionali ; 
il decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni , dalla legge 17 
dicembre 2012, n. 221, recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese», e, in 
particolare, l' articolo 12, comma 15-decies, ai sensi del quale l'Agenzia nazionale per i serviz i 
sanitari regionali assume anche il ruolo di Agenzia nazionale per la sanità digitale (ASD); 
la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Disposizioni per la prevenzione e la repressione 
della corruzione e dell'illegalità nella pubblica amministrazione»; 
il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante «Disposizioni in materia di inconferibilità e 
incompatibilità di incarichi presso le pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in 
controllo pubblico, a norma dell 'articolo l, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 
190»; 
il decreto del Ministro della salute 26 g iugno 2023, con il quale è stato approvato lo Statuto 
dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali, pubblicato sul sito istituzionale dell'Agenzia 
nazionale per i servizi sanitari regionali; 
il decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, 
21 gennaio 2015, con il quale è stata determinata l' indennità annua lorda onnicomprensiva da 
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corrispondere al direttore generale del! ' Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali, 
pub bi icato sul sito istituzionale dell 'Agenzia nazionale per i servizi san i tari regionali. 
la legge 18 maggio 1995, n. 187 recante "Ratifica ed esecuzione dell'accordo tra il Governo 
italiano e la Santa Sede per regolare i rapporti tra l'ospedale pediatrico "Bambino Gesù ed il 
Servizio sanitario nazionale, fatto nella Città del Vaticano il 15 febbraio l 995. 
la legge 23 dicembre 1996 n. 662 recante "Misure di razionalizzazione della finanza pubblica" 
e, segnatamente, l'articolo l, commi 34 e 34-bis. 

3) Incidenza delle norme proposte sulle leggi e sui regolamenti vigenti. 

L'intervento deroga all'articolo 11 della legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disciplina del l'attiv ità 
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei ministri», in quanto prevede un iter 
procedurale accelerato per la nomina di un commissario straordinario per l' AGENAS. Il 
provvedimento in oggetto deroga, inoltre, agli articoli 2 e 2-ter del decreto legislativo 1° marzo 1998, 
n. 115 recante "Completamento del riord ino dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali, a norma degli 
articoli 1 e 3, comma 1, lettera c), della legge 15 marzo 1997, n. 59.", come modificato dal decreto­
legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2006, n. 286 e 
dall'articolo 18 del decreto legislativo 28 giugno 2012, n. 106 recante "Riorganizzazione degli enti 
vigilati dal Ministero della salute, a norma dell'articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n. 183". 
Conseguentemente, il provved imento in oggetto incide sul decreto del M inistro del la salute 26 giugno 
2023, con il quale è stato approvato lo Statuto dell 'Agenzia per i servizi sanitari regionali. 

4) Analisi della compatibilità dell'intervento con i princìpi costituzionali. 

Il provved imento è compatibile con i principi costituzionali e, in particolare, con gli articoli 32, 77 e 
87, quinto comma, della Costituzione. 

5) Analisi della compatibilità dell'intervento con le competenze e le funzioni delle regioni ordinarie 
e a statuto speciale nonché degli enti locali. 

Il provvedimento è compatibile con le competenze e le funzioni delle regioni a statuto ordinario e a 
statuto speciale nonché degli enti locali, in quanto prevede il coinvolgimento de lla Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato e le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano. 

6) Verifica della compatibilità con i principi di sussidiarietà, differenziazione ed adeguatezza 
sanciti dall'articolo 118, primo comma, della Costituzione. 

L'intervento normativo è conforme ai princip i previsti dal l'articolo l 18, primo comma, della 
Costituzione. 

7) Ver(fica dell'assenza di rilegificazioni e della piena utilizzazione delle possibilità di 
delegificazione e degli strumenti di semplificazione normativa. 

L' intervento in esame non comporta rilegificazioni in materia. 

8) Verifica dell'esistenza di progetti di legge vertenti su materia analoga all'esame del Parlamento 
e relativo stato dell'iter. 

Non risu ltano proposte d i legge all'esame del Parlamento vertenti su materia analoga all ' intervento 
proposto. 

9) Indicazione delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi di 
costituzionalità sul medesimo o analogo oggetto. 
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Non pendono giudizi di costituzionalità aventi ad oggetto il medesimo oggetto dell'intervento 
regolatorio proposto. 

PARTE II - CONTESTO NORMATIVO EUROPEO E INTERNAZIONALE 

10) Analisi della compatibilità dell'intervento con l'ordinamento dell'Unione europea. 

L'intervento non presenta profili di incompatibilità con l'ordinamento europeo. 

11) dell'esistenza di procedure di infrazione da parte della Commissione europea sul 
medesimo o analogo oggetto. 

Non risultano procedure di infrazione avviate dalla Commissione europea su medesimo o analogo 
oggetto. 

12) Analisi della compatibilità dell'intervento con gli obblighi internazionali. 

L'intervento non presenta profili di incompatibilità con gli obbl igh i internazionali. 

13) Indicazione delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi innanzi 
alla Corte di giustizia dell'Unione europea sul medesimo o analogo oggetto. 

Non risultano giud izi innanzi a lla Corte di giustizia dell'Unione europea su medesimo o analogo 
oggetto. 

14) Indicazione delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi innanzi 
alla Corte europea dei diritti dell'uomo sul medesimo o analogo oggetto. 

Non risultano giudizi innanzi a ll a Corte europea dei diritti dell'uomo su medesimo o analogo oggetto. 

15) Eventuali indicazioni sulle linee prevalenti della regolamentazione sul medesimo oggetto da 
parte di altri Stati membri dell'Unione europea. 

Non risultano indicazioni sulle linee prevalenti della regolamentazione su l medesimo oggetto da parte 
di a ltri Stati membri dell'Unione europea. 

PARTE III - ELEMENTI DI QUALITÀ SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL TESTO 

1) Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo, della loro necessità, della 
coerenza con quelle già in uso. 

L' intervento non introduce nuove definizioni normative. 

2) Verifica della correttezza dei riferimenti normativi contenuti nel progetto, con particolare 
riguardo alle successive modificazioni e integrazioni subite dai medesimi. 

È stata verificata la correttezza dei riferimenti normativi citati nell ' intervento. 

3) Ricorso alla tecnica della novella legislativa per introdurre modificazioni e integrazioni a 
disposizioni vigenti. 

Non è stata utilizzata la tecnica della novella. 

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni dell'atto normativo e loro traduzione 
in norme abrogative espresse nel testo normativo. 

L ' intervento non contiene norme abrogative implicite o esplicite. 
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5) Individuazione di disposizioni dell'atto normativo aventi effetto retroattivo o di reviviscenza di 
norme precedentemente abrogate o di interpretazione autentica o derogatorie rispetto alla 
normativa vigente. 

Non vi sono disposizioni aventi effetto retroattivo né vi è reviviscenza di norme precedentemente 
abrogate o interpretative. 

Si segnala che l'artico lo 1 dello schema di decreto-legge in oggetto deroga all ' articolo 11 della legge 
23 agosto 1988, n. 400, recante «Disciplina del! 'attività di Governo e ordinamento della Presidenza 
del Consiglio dei ministri», in quanto prevede un iter procedurale accelerato per la nomina di un 
commissario straord inario per l 'AGENAS. Il provvedimento deroga, inoltre, agli arti co l i 2 e 2-ter 
della d.lgs. 1° marzo 1998, n. 11 5 recante "Completamento del riord ino dell'Agenzia per i servizi 
sanitari regionali, a norma degli articoli 1 e 3, comma 1, lettera c), della legge 15 marzo 1997, n. 59.". 

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a carattere integrativo o 
correttivo. 

Non vi sono deleghe aperte su l medesimo oggetto. 

7) Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi e dei motivi per i quali non è possibile 
esaurire la disciplina con la normativa proposta e si rende necessario il rinvio a successivi 
provvedimenti attuativi; verifica della congruità dei termini previsti per la loro adozione. 

Non è possibile esaurire la disciplina con l' intervento in esame, rendendosi necessari due 
provvedimenti attuat iv i. 
In primo luogo, si prevede che la nomina del Commissario straordinario per I' AGENAS avvenga con 
d.P.C.M., su proposta del Ministro della salute e sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra 
lo Stato e le regioni e province autonome di Trento e Bolzano. Si è ritenuto indefettibile il ricorso ad 
un provvedimento attuativo, atteso che la nomina necessita della previa individuazione del soggetto 
da nominare. 
Si prevede, inoltre, l' adozione di un decreto del M inistro della salute di concerto con il Ministro 
dell ' economia e delle finanze, previa intesa in sede di Conferenza Stato-regioni, per l' individuazione 
delle funzioni dell ' OPBG, il conseguente importo della quota da assegnare al lo stesso e le relative 
modalità di rendicontazione. Tali elementi di dettaglio potranno essere ind ividuati soltanto all ' esito 
di un confronto tra le Amministrazioni interessate e la Conferenza Stato-region i. 

8) Verifica della piena utilizzazione e dell'aggiornamento di dati e di riferimenti statistici attinenti 
alla materia oggetto del provvedimento, ovvero indicazione della necessità di commissionare 
all'Istituto nazionale di statistica apposite elaborazioni statistiche, con correlata indicazione nella 
relazione economico-finanziaria della sostenibilità dei relativi costi. 

L ' intervento, in considerazione della materia trattata, non necessita dell ' utilizzazione e 
dell ' aggiornamento dei dati e di riferimenti statistici. 
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ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (AIR)
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