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PREMESSA

La Costituziondalianariconoscef I & f dzi S O02YS RANRGG2 AYlFfASYlFoAf S
sostanziale benessere individugieA Iy St f QF OOST A2yS RA AyiGSNBaasS Oz2y
Repubblica tutela la salute come fondamentaleitto dell'individuo e interesse della collettivita e

NI YiAaO0S OdzNB INY GdA GS |3IfA AYRAISY(GAE D

In tale contesto principi di equita, eguaglianza e universalitappresentano i cardirsu cui si basa il

Servizio Sanitario Nazionalea vocazionainiversalistica del nostro sistema sanitario consiskeatti,
nell'assicurare a tutti i cittadini RANR G G2 F2yRIFYSydl f,Sdigeridén@meatd #aa G Sy 1
fattori socioeconomici, etniaeligioneo posizione sociale. A tale scopo, sono necessgaigare e politiche
chiaveche garantiscano un'adeguata copertura sanitaria universale, che includa l'accesso a servizi medici
essenzialicon particolare riferimento a quelli definiti da LEA e leERyre di qualita senza discriminazioni.

Un sistema sanitarig perché sia equo e sostenibiledeve essere adeguatamente regolamentato per
AYLISRANB f QAYya2NHSNBE RA FlLiGd2NRA OK$ QNNXatbBeghddy 2 RA
promuovere un percorso progressivo di riforma che, garantendo equita e universalismo, consenta di
recuperare appropriatezza, efficacia ed efficienza delle cure.

AgendaSaluté y I GF RIFffQSaAaSyl I RA dzyll NAFt Saarazy$S adz
e sviluppata attraverso il confronto e il contributo di un ampio gruppo di stakeholder appartenenti ad
associazioni di pazienti e caregiver, societa sdiehé, ordini professionali, universita e centri di ricerca,
aziende (farmaceutiche, produttrici di device, della logistica, di servizi digital).

Il percorso sin qui svolto ha dato modo di evidenziare alcune criticita del sistema e altrettante proposte di
possibili soluzioni confluite nel presente documento, che pud essere un utile spuntdgmsion maker

[ QAYVAT AL GAGE & adFGF LINRBY2aal RIF C2yRITA2YyS ¢KS
Studi di Pavia presentata ufficialment@a Roma i28 novembre 2023l primo incontro pubblico di Agenda
Salute il 9 maggio 2024pressoPalazzo Brancaccio a Roma stato immaginato come momento di
confronto congiunto, rispetto alle proposte avanzate, copadtditica, le istituzioni e altre figure chiave del
settore al fine dgarantire una visione completa e inclusiva delle problematiche e detbegibili soluzioni.
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IL CONTESTO

Le sfide sanitarie compless#a affrontare a livello nazionale e internazionalehiedono la crescita di una
prospettiva multidisciplinaree multisettoriale centrata sulla persona e sul contesto in cui vivagace di

includere una molteplicita di stakeholder. La visione olisti©me Health modello sanitario basato
sull'integrazione di discipline diverse, si basa sul riconoscimento del legame indissolubile tra la salute
dzY Ly > €1 &l tdziS I yAYl edericBnostilita uffitialmemieSdal Rifisteron8I® 2 & A &
Salute italiano, dalla Commissione Europea e da molte organizzazioni internazionali quale strategia
rilevante in tutti i settori che begficiano della collaborazione tra diverse disciplirféare scelte di policy

sanitaria esociosanitariacapaci di far fronte alle sfide presenti e future secondo un apprdoo® Health
significadunquepromuovere la programmazione sanitapartendo dalla domanda di sanitadai bisogni

di salute delle comunitg sia esisteritche futuribiicS y 2y RIFff Q2FFSNI I RA & SNIDA

La sfida di fronte alla quale si trovanddcision makee quella di riuscire da un lato a promuovere una
sanita di qualita per tutti gli individuj indipendentemente dalle loro condiziomiocioeconomichg e
RIFff QF f {NJ graRdi dispegith territdtiBli che Sncora sono presenti nel nostRaese Questo
significa dunque affrontarka tematica da unaerie di prospettive tra loro convergenguali

 RIf Lizy (i 2 acBeksibiéfiddellal danitdR i pafti€dlare nellaree internee nelleperiferie,
occorre andare nella direzione dellanedicina territoriale e di comunitae def f QF A &A a0 Sy
domiciliol Yy OKS 02y futvk tezddlobeip@ssaRd® Haf ufa concezionenttdicina che
da ospedalocentricaguardi e passi ancheal territorio e alla prossimita portando auna
progressivanodifica del sistema di cura e delle abitudini dei cittadini

§ dal punto di vista delldj dzI £ A (£ R Sotcbree lp@dravbveré Sngiofonda riforma del
sistemache pongdapresa in carico dei bisogni di salute del cittadino al cera servizi adeguati
ad affrontare le criticita legate alldrammentazioneRSt f QF OO0S a & 2 al4 debozzd INB A i
R Sihtég@zione sociesanitaria e alle liste di attesaagendo nel contempa@ dapfrofriatezza
delle prestazionie sulla prevenzioneal fine di ridurre le prestazioni inutii evitabili

f un futuro Sistema di Welfare cofforte integrazionesociosanitariaOKS FIF OAf AGA € QI O
FA OAGOFRAYA S yS 3IFNYyiaAaolOl dznotteM@esbrizad shdzh ( L
realizzazione delle Case della Comur{@ad(, come previsto nel Ecreto Ministeriale7 7 dovrebbe
esseregarantitala presenza di équipe interprofessionsdinitariee sociesanitarie, nonchédli Enti
del Terzo Settorper unagovernancepartecipata e ben strutturatacompetente nel riconoscere e
nel prendere in carico i bisogni emergenti nel territorio;

f dal punto di vistadelle risorse umaneil nodo chiave é legato allgestionedel personalenegli
ospedalj nelle Case della Comunganel territorio (Medici diMedicinaGenerale (MMG)Pediatri
di Libera SceltaPLy e almismatchtra domanda di competenze e offerta, con una necessaria
riqualificazione e ridistribuzione delle competenze su modelli organizzativi e gestionali che vanno
ridisegnati A cio si accompagna necessita di promuovengercorsi formativinnovativirivolti ai
medicie alle professiorsanitarie ancheper rendere la medicina di base piu moderna ed attrattiva
per i giovani e per promuovere una integrazione maggiore tra medicina ospedaliera e medicina di
comunita La carenza ddersonale socieanitario per lgpresa in carico dbersonecon malattie
croniche e dpersonefragili dovrebbeinoltre prevedere una rivalorizzazie del ruolo sociale di

1 https://www.iss.it/lone-health
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Welfare territoriale

9 dal punto di vista della riduzione deliissparita di accesso alla saniticcorre anche governare e
orientare il ruolo della sanitintermediata e ridurre quellgpagata direttamente dai cittadinLe
direzionida intraprendereriguardano da una parte ihiglioramentoRSf f QSREA ORZFF EN
sanitaria pubblica RFf £ QF f GNI fF 3I2GSNYIFyOS RSA GaIAfl &l
AN YT A RSt jdzt £ A delao&ibilitadd SistemaSarftafib Nazidndle. OA

Saper guidare questa evoluzione seRza S NI I & dzo A NEB X Ay siagi@zdnegedia RA  (
con gli obiettivi del Sistema Sanitario Nazionale, risultera la sfida cruciale dei prossfni anni

| punti chiave di una futura riformdevonotoccarealcune dimensioni chenteressandrasversalmente le
diverse questioni. Innanzitutto, occorre considerare il tema d#tiitalizzazione in sanitauna rivoluzione
finanziata ampiamente dal PNRR che consentira di promuovere un profondo cambiamento negli assetti
organizzativi grazie a un nuovo modello di connessioné piezientj operatori sanitari e sociosanitari e
setting,proporra nuove soluzioni di cura, moltiplichera le possibilita per la ric&odaichiedera un ampio
ripensamento desistemaprogrammatorio, organizzativinfrastrutturale e normativo ddPaese

In una sanita che sara sempre pitl di comunita & fondameaniapeofondireA f G SYIl RSttt QAy (S
molteplicita di stakeholderpresenti: centri clinici pubblici e privati, ambulatori di medicina generale
pediatri di libera scelt@ specialistica, farmacie, case e ospedali di comunita, cittadini/pazienti e famiglie

Enti del Terzo settore eAssociazioni di volontariato.

Il sistema sanitario universalistico &€ un valore essenziale nel nofteesee tale deve rimanere Negli

dzf GAYA FyyA FyOKS Ay EGlF&arSal OB OV S8t NIBSAL2 QRAA Az
modo considerevole, legata anche al ruolo crescente, soprattutto nel noréPakete dei fondi sanitari
integrativi, complementari e supplementari. Siaméatti ormai in un sistema sanitarimulti-pilastro: nel
complesso, nel 2021, la spesa sanitaria é stata di 126,6 miliardi di euro,annoi aggiunti i 37 miliardi
corrisposti direttamente dai cittadini per prestazianit of pocket.

Ly FEONR GSYIl ekzohedlle grofeksianlitidisanitdri€o@esi medici dimedicina
generaley St f QF YO A (2 R Asemymg pididi pio§snitd cheRidhied® deide competenze, in un
contesto di forte riduzione del personale mediaufermieristico e delle professioni sanitarie tecniche, della
riabilitazione e della prevenziondzy FSy2YSy 2 OKS | OO Paedeyirbpeif QLG AL |

Infine, in una sanita che diventa sempre piu rilevante nello sviluppo economic®awde il punto di
riferimento per le scelte e le priorita che verranno assunte non potra che inserirsi nella piu ampia riflessione
della lorosostenibilita economicasociale edambientale

2 Fondazione The Bridge, Health Sustainable Innovation, Quaderno n.1/2@DbS://www.fondazionethebridge.it/wp

content/uploads/2018/09/Quaderné-ealth Sustainabldnnovation1.pdf

SaAyYAAdliSNE RSt f Q9 OrMomtafdggio dblla $Hésh saitariRapportoydells Ragioneria dello Stato n.9/2022
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| TEMI DI APPROFONDIMENTO

AGENDAALUTE: per una riforma partecipata, sostenibile ed edaade porre sul tavolo dedecision
maker, nel suo primo annoalcuri temi cheintrecciano a diversi livelli ldimensioni sopra citate, nel
contesto di un pit ampipercorso di riforma partecipatdella sanita italiang’ St t I RANBIT A2y S
della sostenibilitieconomica, ambientale e sociale

Intorno ai cinque temi proposti dai promotori si sono formati altrettanti gruppi di lavoro formati dagli
stakeholder, secondo proprio interesse, coordinati da almeno uno dei referenti scientifici:

> e

) Gruppo 1 |Una governance necessaria del sistema integrativo
”> e

) Gruppo 2 |Ricerca e sperimentazione clinica
l &)

Gruppo 3 |Gestione dei dati sanitari e privacy
Gruppo 4 |Professioni sanitarie del futuro

Gruppo 5 |Strategie sanitarie in ottica di transizione energetica
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UNA GOVERNANCE NECESSARIA DEL SISTE
sSANITARIO INTEGRATIVO

1. ILPERIMETRO

Negli ultimi anni il tema della sanita integrativa & diventato sempre piu centrale, ma allo stesso tempo
appare ancora come una questione irrisolta tanto da un punto di vista regolatorio quanto gestionale
yStt Q2dida Ol sstenmalattarib adoinplelssio. RoBricipali problemi sono ravvisabili innanzitutto

nella mancanza di equita di acceggmon solo per eta e condizione clinica, ma anche per livelli di copertura

¢S YySEttQAYIFLILINRLNRLFGSTT I 38 ydédulipiandSicdo@Rability Lldzy G 2 F

Occorre, dunque, governare questo sistema per orientare il ruolo della sanita integrativa verso un
STFTAOASYGFIYSyi(di2 RSEfQ2FFSNII RA aSNBAT A &l yAdl NR
orientata al miglioramento complessivo del sistema in termini di accesso, innovazione e sostenibilita.

[ QA Y LI NI | silrifletteRrisienelfaiorche ese costituis@ al tempo stesso un targée una delle
aziont 02y 1Sy dziS ySt D2Ff o d&! @aaA0dzNI NB | ,clire €hdzi S S
rappresentare la condizione necessaria per garantire il Goal stesso nella sua interezza, ovvero garantire un
sistema sanitario universalistico ed equo.

51 ljdzSad2 Ldzyid2z RA @QAaidl &A &hd4dpub dohsidetai@MIkto, Fisulfi NB y (i &
una certa fragilita alle risorse dedicate; una prima lettura mette in luce investimenti pubblici in diminuzione

a fronte di una quota in costante crescita dei costi sostenuti direttamente dai cittedini incremento

della presenza di finanziamenti privati; il trend degli ultimi anni riferibile alla spesa sanitaria pubblica
continua a risultare inferiore rispetto a quello di aRaesieuropei,anche se per il 2023 il finanziamento
pubblico del Servizio Sanitario Nazionale € stato incrementato di 2 miliardi di ened 2021 il PNRR ha

previsto uno stanziamento di 15,6 miliardi di euro destinati principalmente al miglioramento della
O2ylAydzAlGLt aaAadSyilArtS S RStf{tQAYGISaANITAZYS &a20;
Risulta allora utile analizzare il complesso rapporto pubfiiteato per quanto attienealle modalita di
funzionamento e regolamentazione del sistema, la composizione delle principali forme di investindénto e
FAYIYTIALIYSyG2 RSt aAraasSyl alyAdlrNR2 S ¢t O2YLRaAl
S tQSFFAOASYIT I S I Pé hvauta® lalsastenidiita delNSBR deNRBufficehté 2 NS
accettare che una buona parte dei servizi siano paghi cittadini, ma occorre indizzare questa spesa

in modo tale che non sia solo un costo aggiuntivo per la collettivita, come oggi nei fatti &, ma possa
divenire una risorsa per il sistema nel suo complesso.

Una visione del sistema sanitario del nosBaesecome in grado di rispondere a tutte le necessita degli
italiani sarebbe fuorviante e tecnicamente sbagliata, poiché da tempo una quota molto importante di
servizi sanitari non passa piu darvizi sanitari regionalina si sviluppa nel sistema privatdegli ultimi

anni, in Europa cosi come in ltalia, assicurazioni private e fondi sanitari integrativi complementari o

“4dodyY [/ 2yEASIdZANB dzyl O2LISNIidzNF &FyYAGEFNRE dzy A BSNEF faBd O2 Y LINE
FaaAadSyl I alyAdGFENRI RA ljdz2 tAdGE S tQlF 0O0Saaz2 air@oMe LISHNF BAAIGEG
Fonte:https://unric.org/it/agenda-2030/ Ultimo accesso: 18/10/2023

5Go0d0Y ! dzYSy il NB O2yaARSNB@2tYSyidS A TFT2yRA RSa&GAYFGA EE
personale sanitario nei paesi in via di sviluppo, specialmente nei meno sviluppati e nei piccoli Stati insulari irf vilzidils¥hte:d
https://unric.org/it/agenda-2030/ Ultimo accesso: 18/10/2023

BAAA{ X [QLGItEAF S 3tA hoASUGADGA RA {@AfdzZIIR {2aGSyAoAfS3T wlhlL
https://asvis.it/public/asvis2/files/RapportoASviS/Rapporto_ASViS 2023/RapportoASviS 2023 _fikHiimdf accesso:

12/11/2023
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supplementari, hanno conosciuto una rapida ascesa dovuta soprattutto alle condizioni economiche degli
Statimembri.
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Cio non sminuisce il fatto che il sistema sanitario universalistico nel feasesiaun valore e tale deba
rimanere.

2. LA SITUAZIONE ATTUALE

2.1 Il mercato di salute

t NAYF RA LINRPOSRSNB FtfQlyltAar RSEtS F2yaGA RA F
riassumere tre LINA Y OA LI f A St SYSYydA OKS RS{SN)NA yPagsepert QI G
consentire di rilevare le notevoli differenze da quelli che caratterizzavano il panorama in cui il legislatore,

nel 1978, ha disegnato il SSN.

Il primo aspetto riguarda il progressivo definanziamento del F&aahitario Nazionale.
Il secondaiguarda i cittadini e i bisogni di salute espressi:

9 da una parte ci si trova di fronte a imvecchiamento della popolazione (a cui si correlano servizi
erogati per un maggior numero di anni, soprattutto relativi alla cronigita)

¢ RFEEQFEGNT | dzyl YIF33IA2NBE NAOKASaildl RAaoSySa
assistendo, per certi versi, alla trasformazione del settore sanitario in un mercato di consumo, con
O2y&asS3dsSy T &Al adzZ t Q2FFSNIFSE OKS adzZ t I R2YIl Yy

Il terzo aspetto riguarda fistemasanitario stesso che ha chiaramente necessita di un potenziamento di
risorse per diversi ordini di motivi:

9 £tS aLAyiS S@2fdziAdS RSNAGEY(GA RIff Qdtghodidl T A2y
efficaci, quanto costosee la crescente specializzazigne

1 la sempre maggiore attenzione alla qualita della vita e alla sicurezza dei pazienti (legge Gelli
Bianco)

T f1 ySOSaaAadtr RA AYLXSYSY(lINB ydz2z@A Y2RStftA 2N
e prevista dal Bcreto Ministeriale70/2015(DM 70)e dal creto Ministeriale77/20226 RQ2 NI Ay
poi DM 77)

In generale, & bene tener presenterge negli ultimi decenni si sia assistito a livello globale all'aumento

della quota finanziaria destinata alla sanita, crescita determinata da una combinazione di redditi in
FdzYSy 2z Ayy28FTA2yS (S0y2ft 23A 0 (BgardisgtidrSdd Exknbrhicy Sy (i 2
Cooperation and Developmehha recentemente sottolineaftche, senza un importante cambiamento di
politica, & prevedibile un ampliamento di questa tendenza, con un aumento di 2,4 punti percentuali al
rapporto tra salute e PIL rispetto ai livelli ggandemici e un incremento della spesa sanitaria totale
(stimato mediamente in +3% entro il 2040) proporzionalmeyite 33 A 2 NBE RSt t QF dadSal  ON

7 Cergas Bocconi, OASI Report 2019, PRrii@a visionabile alla paginattps://cergas.unibocconi.eu/observatories/oasi_/oasi
report-2019

8 OECDFiscal Sustainability of Health Systeiew to Finance More Resilient Health Systems When Money Is, T@EE€D
Publishing, Paris, 2024itps://doi.org/10.1787/880f3195en
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2.2 |l finanziamento dei bisogni di salute

/I 2YS LINBYSaal It Ql ybkpeshsahitaria si deinpohelli didicrocatbigariespdsa OK S |
LJdzo 6t AOF o6al yAidt LlzoofAOF0 S: awlSal LINAGEFGFTZ S OK!
9 il Sistema integrativo collettivo (i fondi sanitari e casse aziendali, professionali o nazionali e le

societa di mutuo soccorsy)

9 le assicurazioni sanitarie
91 la spesa oubf-pocket direttamente sostenuta dai cittadini.

[ S LINAYS Rdz2S FILiGAALISOAS a2y2 NAO2YLINBAS Ay |jdzSt f
502/92.

bStftQlFYoA(l2 RSt LINBaASYyi(iS R20dzySyid2z az2FFSNXYI NB
pubblica privata rappresenta un punto fondamentale ai fini di proporre un confronto concreto tra le parti

e possibili indicazioni di policy.

Volendo dare una visione piu puntuale, & possibile affermare che, allo stato attuale, siamo in presenza di
un modello di finanziamento multipilastro, come sintetizzato nella figura 1, da cui emerge che, pur
conservando la fattispecie di un sistema universalistico improntato al modelloiBg&gesi sta assistendo

a una sempre maggioribridazione del SSNonseguente al mutamento dei bisogni dei cittadini, alla
trasformazione del mercato sanitario e del sistema stesso in termini organizzativi, tecnosmentici.

9 Attualmente cosi definiti
https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=FS
&idAmb=AFSI&idSrv=01&flag=P
Tipologia A:
1 fondi sanitari integrativi del SSN;
f AadGAGdZAGA 2 | RS3dzaA GA A aSyar RSt QlsifessivagmodiiBazionR S ON
1 erogano esclusivamenigrestazioni sanitarie hon comprese nei livelli essenziali di assistenza (LEA).
Tipologia B:
i enti, casse e societa di mutuo soccorso aventi esclusivamente fine assistenziale;
1 art. 51 comma 2, lettera ajel D.P.R. 917/1986 e successive modificazioni;
i erogano prestazioni extra LEA, ma anche le prestazioni LEA previste nei loro regolamenti e nomenclatori;
1 devono essere senza scopo di lucro e avere finalita solidaristiche (tenuti a dedicare almeno il 20% delle risorse pemiprestaz
SNRIIGS ySttQlyy2 FA&0FTS RA NAFSNAYSyG2> | LINBOAmate | YOA U
al recupero di coloro che si trovano temporaneamente inabili al lavoro per causa di infortunio o malattia.

&
c:
No
-,
(0]
Ly

10


https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=FS&idAmb=AFSI&idSrv=01&flag=P
https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=FS&idAmb=AFSI&idSrv=01&flag=P
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l_ SECONDO PILASTR&3sicurazioni sanitarie) |
— |
— |
— |
— |
— |

NOTE
i. SECONDO PILASTRO

Fondi di assistenza sanitaria Casse mutue Assicurazioni sanitarie
integrativa
Principi di solidarieta (anche Principi di solidarieta (anche Individualistici di benessere

intergenerazionale) e di arselettivita | intergenerazionale) e di ansielettivita
contribuzione da parte degli iscritti e | Contribuzione volontaria e personale | soggetti singoli che stipulano una

dei datori di lavoro e garantiti copertura assicurativa (per sé o per il
attraverso la contrattazione nazionale nucleo);
non coprono le condizioni preesistent
la stipula.
rivolti a categorie omogenee di rivolti a pluralita di soggetti Rivolti a singoli individui
soggetti
spesso offrono copertura al nucleo Solitamente offrono copertura al A seconda del contratto assicurativo
familiare, talvolta anche il personale ii nucleo familiare e in tutto il corso dell
quiescenza vita
presenza di un terzo soggetto che pai Third Payer Administrator Third Payer Administrator
S LINBadGlTA2yA | (tthQa ttly tthQa tfly

(Third Payer Administrathrspesso
avvalendosi di una rete convenzionat
RA SN2 Il {2 Rkferred t h
Provider Organization Plan

i WELFARE AZIENDALE

Ovvero un insieme dienefici aventi finalita di rilevanza sociale per aumentare il benessere del lavoratore e della sua f
(somme, beni, prestazioni, servizi, ecc) corrisposti al dipendente in natura o sotto forma di rimborsi spese ed esttos, i
inparte, dal8RRAG2 RA fF@2NRrd . SySTAOAI RA NBIAYS FAal0lts$s
accedere a servizi sanitari presso strutture convenzionate.

i. OUT OF POCKET

Pagamento delle prestazioni che il Cittadino pagasta propria.

iv.HSA
quota di risparmio dei singoli cittadini accantonata per le possibili future necessita sanitarie.

HGURAL. | SETTE PILASTRI DI FINANZIAMENTO DEI BISOGNI DINGSURE RIELABORAZIONEIFERRARIQOZB}O

10 Per un approfondimento si rimanda a Ferraris C., Lega F. (a curaatisumi sanitari privati in Italia: presente e prospettive,
Milano University Press, in press. (AHEAD; 2). DOI: https/doi.org/10.54103/ahead.152 (to be registered)
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bSf O2NA?2 St f Qmixasdnitaga cenBSivayidne Ereséidta seppur con andamenti
RAFFSNBYGA I OFNARO2 RSA RAQGSNEA &a233SGGAY RIEE  HAN
YSRAF Lyydd RStt2 nzy: & RA dzy'®auniaISofnto délle famiglié & n n H .
ONBaOAdzi RSt f QA mBhtre caboorErasio, iedini di finanziamento volontari hanno
registrato una forte crescita sino al 2019 (+4,3%) e un forte rallentamento nel periodo pandemico. E dunque
chiaro che i dafirispetto ai trendrisentay 2 RA dzy F2NIS SFFSidG2 RAAG2NRAAQD

[ QF y I f -BRAAT ILG{G¢H! ¢adzat A dzf GAYA RFEGA NBAA RAALRYAOACLA
(2022) mettono in evidenza che la spesa sanitaria complessiva (pubblica e privata) elstat8&i milioni

di euro
T TpXZcz + OFNARO2 RSEES !''YYAYAAGNIT A2y A tdzwof AOK
T umZIm: F OFNARO2 RANBGUIYSYGS RSttS FFHYAIEAS ode¢

1 2,7% sostenuta dai regimi di finanziamento volontari (4.668 milioni).

Riguardo alla composizione, la situazione e rappresentata nella figura 4.

Per completezza, € utile ricordare anche che, durante il periodo pandemico, la quota di persone che ha
rinunciato a prestazioni sanitarie ritenute necessarie € quasi raddoppiata: dal 6,3% nel 2019 al 9,6% nel
HAHNI aAiAy2 | intubiamenEapandsimbiia awuto wiorte impattosulla spesa sanitaria

e, conseguentemente, sulle spese in carico a pubblico e priv@itodetermina ureffetto distorsivoanche

in unalettura dei datipoco attenta

Soggetto pagante Tasso di crescita sped Tasso di crescita speg Variazione
sanitaria (2012021) sanitaria (2012019)

Pubblico +1,8% + 0,8% +1%

Famiglie (out of pocket) +2,1% +1,7% +0,4%

Regimi di finanziamento volontdfi | +2,9% +4,3% -1,4%

TABELLAL. SPESA PERASSISTENZA SANITARIA PER TIPOLOGIA DI FINANZIANMEMTTOCOVIDLY. NOSTRA
ELABORAZIONE IMER2022)

Infine, guardando ai dati prgpandemia, un elemento fondamentale da considerare per la valutazione tra
allSal LldzooftAOF S &aLISal LINAGEGEEZ NAX3Idzk NRE Af  O2:
popolazione (si stimano 13,3 milioni nel 2019) che si sono fatti visitare sia nel pubblico che nel privato per
una stessa patologia alla ricerca di w®&cond opiniorin una logica di soggettiva autoregolazione della

salute.

11Dopo il calo del 2020 é tornato a salire il disavanzo delle Regioni che nel 2021 si € attestato a 1,109 miliardi.
12|STAThttp://dati.istat.it/Index.aspx?DataSetCode=DCCN_ Shlfimo aggiornamento giugno 2023. Ultimo accesso: 9/11/2023
13 https://www.rgs.mef.gov.it/_Documenti/VERSIONALtivit --i/ Spesasoci/Attivi-monitoraggicRGS/2022/IMDSBS2022. pdf
Ultimo accesso: 10/11/2023

“Ba[ b AGAYE RSEEF NAYydzyOALF | LINBAGETA2YA &F yAGENRKS sfiche NAFSNM
(escluse le visite dentistiche) o esami diagnostici e ha dichiarato di averci rinunciato per problemi economici telegtitiata
di accesso al servizio, incluse lelistediateSa Yy S3t A FyyA RSttt LI YRSYAlI OHAHAZ HAHM

LYRF3IAYS O02y2a0AGAQGF adzZ €S FT2NXS AyidS3aNI ( kadiScomplessidNdBigA RSy T |
sistemi di welfare e di tutela della salute, Maggio 2023, pagy. 8

BEA y2GA OKS fI 02YLRyYySydS RSttt aLlSal FAYEFYTAFGF leind NI 9SNA
del Sistema dei Conti della Sanita, poiché le informazioni a disposizione sono parziali € non consentono una rappresentazione
S&ldzadAdl RSEfQFOGGAGAGLE ag@g2t Gl RFE GFEfA 2LSNF2NR ¢@ari RSt f QF
integrativi.
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COMPONENTE PUBBLICA

Il fabbisogno sanitario nazionale (FFN) £ wHAamn +f wnwo & | dzYSyidl G2 0O2Yl

AY YSRAF € wmIdpn YAfAFNRA LISNI I yy 2pandemico (202@019% NB y R
pandemico (2022022) e pospandemico (2023).

—@—FSN standard =@=—|nflazione (tasso %)
(tasso crescita %)
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FGURA2. BVOLUZIONESNCFR INFLAZIONEOSTRA ELABORAZIONEEBM:MINISTERO DELSALUTES; INFLAZIONE
SERIE STORIAST AT E PREVISIONBANCA X RBLIAS)

Da un punto di vista previsionalla legge di bilancio 2023 ha incrementato la spesa (tH ®mp n YA A 2
Af HNHOZX b € HdbPonn YATA2YA LISNI Af HAHNI b € HDC
2023 (DEF) per il triennio 202026, assumendo una crescita media annua del PIL nominale del 3,6%, ha
stimato una crescita dell spesa sanitaria pari allo 0,6%. In realta tale previsione & stata ulteriormente
ridotta nella NaDEF (Nota di aggiornamento del Documento di Economia e Finanza) 2023 portando a una
NARdzZl A2yS RSf NI LILRNI2 &LISal ao4/eindl 2025 ¢ 6519 Indl 2086 f f Q
02y dzy AYONBYSyiG2 RStfl aLISal al yAdl NR2%. RA a2t A

16 https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=4752&area=programmazioneSanitariaLea&menu=dItimo accesso:
12/11/2023

17 https://www.re.camcom.gov.it/promuoverdimpresae-il-territorio/informazione-economicae-statistica/indictistat/tasso
dinflazionemedio-annuo-calcolatedallistat

18 https://www.bancaditalia.it/pubblicazioni/proiezioanacroeconomiche/2023/Proieziolacroeconomichdtaliagennaio
2023.pdfUltimo accesso: 15/11/2023

19 https://temi.camera.it/leq19/provvedimento/lanota-di-aggiornamentedel-documentedi-economiae-finanzanadef
2023.html#:~:text=La%20NADEF%202023%20evidenzia%2C%20guali,geopolitiche%20e%20I'elevata%20inflaziditmo
accesso: 9/11/2023
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RGURA3. SPESA SANITARRIL.NOSTRA ELABORAZIONE CON NADER2023

1,0%
® Assistenza sanitaria per cura e
riabilitazione
= Assistenza (sanitaria) a lungo
termine (LTC)

Servizi ausiliari

= Assistenza sanitaria per cura e
riabilitazione

= Assistenza (sanitaria) a lungo
termine (LTC)

= Servizi ausiliari

= Prodotti farmaceutici e altri

apparecchi terapeutici = Prodotti farmaceutici e altri

apparecchi terapeutici

= Servizi per la prevenzione delle "
malattie m Servizi per la prevenzione delle
9,8% . malattie
Governance e amministrazione del
sistema sanitario e del

finanziamento

Figura 3.3 Spesa sanitaria pubblica per funzioni di assistenza sanitaria (dati ISTAT-SHA, anno 2022) Figura 3.9, Spesa sanitaria delle famiglie per funzione di spesa (dati ISTAT-SHA, anno 2021)

HGURAL. COMPOSIZIONE SPESA SANITARIBBLICO CONFRONIOT OF POCKEDATIISTATSHA2022

CONSUMI PRIVATI E INTERMEDIATI

Nel 2021,fo of pocket (OOP)é cresciuto di circa il 20% rispetto al biennio precedente in maniera
proporzionale su tutto il territorio nazionale. In riferimento alla composizione, il peso prevalente riguarda
fQraaradsSyilt aFyAdENAEFES fF NRFOATAGFETAZ2YS S T NYI
a livello internazionale (vd tab. Fper quanto attiene alle spese legate a visite e prestazioni, e rilevante
considerare che anche in questo caso le scelte sono state ampiamente influSnzaRpattof della
pandemia che da una parte ha distratto le risorse per soppériet QSYSNBSy T I al yAdl
riduzione di attivita che hanno ulteriormente peggiorato alcuni aspetti critici che da tempo minano le
garanzie di accessibilita alle prestazioni sanitarie ampliando tanto il numero di rinunce a servizi sanitari,
quarto di spese dirette da parte dei cittadifii

Dal punto di vista fiscale le spese sanitarie sostenute nel 2020 e presentate in dichiarazione
FYY2y Gl @ry2 | wnIm YATAFNRA ocm: OANDF RSt G20l f
prevalentemente dalla connotazione di detrazione (98%), da cui si deduce chéSidcmilioni le famiglie

206 F AGAYlFE RStfl NAydzyOAF | LINBadkT A2yA alyAdl NAS Ftiche NA TS NA
(escluse le visite dentistiche) o esami diagnostici e ha dichiarato di averci rinunciato per problemi economici deleliffitalta
di accesso al servizio, incluse le liste diate§a Yy S3t A FyyA RSttt LI YRSYAlF OHAHNZ HAHM

LYRFAAYS O02y2a0AGAGI adAZtS F2NX¥S AyidS3INI (i sa@idcorRplessivaNiBi gisteRiS y' 1 |
di welfare e di tutela della salute, pagg98Maggio 2023https://www.istat.it/it/files/2023/05/Istat -TesteCommissionéAffari-
Sociali05-maqggie2023.pdfultimo accesso: 30/10/2023

21 MEF (2022), op.cit.
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hanno dichiarato una spesa media di circa 1.285 euro e di esse 14,6 milioni hanno usufruito effettivamente
delle relative detrazioni fiscali, per un ammontare di circa 3,3 miliardi di euro (225 euro inafedialia).

Solo il restante 2%ra riferitoalf S RSRdzl A2y A RIffQAYLRYAOAT SE OKS K
con un livello medio di spesa di poco superiore ai 2.100 euro.

Rispetto alla composizione delle spese OOP ¢ utile fare qualche riflessione:

1. LIS &1LJS&S LISNJ OdzNB SEGNI 238 LISREfTASNB NI I33dAdzy3dazyz .
privata; il 62% visite specialistiche con una frequenza del 55% per un costo mediodin  LISNJ f S
S RA emmp LISNI ItA SalkYAIZ Af pp:r GA&AAGS RAIFIy2ai
al 2021)
2.[ S GAarasS S 3ItA AYUSNBSYiGA NARIdzZ NRIFIy2 LINBGFfSy
contro il 2,5% pubblico)
3. Rispetto a visite ed esami diagnostici, si stima che
a. il 50% dei cittadini italiani sia ricorso a forme di spesa sanitaria privata a causa della scarsa
accessibilita @elle lunghe listdtR QI § G Sa I
b. la percentuale di inappropriatezza sia alta e variabile dal 30 al 50%, come sottolineato da diversi
studi [ntgrnaziona??. o ] 5 o )
4. t AG RSt T1vm: RSIAEA AUlFfAFYA KIE FOljdzAadlriagz FFNYIC
5. Il 25,4%¢ stato destinatoa cure odontoiatriche, le quali risultano maggiormente costose per un
FYY2Yy Gl N8 YSRA2 RA eppmT
6. wWAALISGG2 FA FENXYFOA S fGNR LI NBOOKA G SNI LIS dzi
dzyl LI NIGS & FTFFSNBYyGS E€tQ2YS2LIF GAFZ LI NI FI NXYIC
e stata rimborsata dal SSN. Complessivamentittadini hanno pagato piu di 753 milioni di euro di
guote di partecipazione sui farmaci, di cui il 72% dovuto alla differenza di prezzo rispetto al valore di
rimborso. Negli ultimi anni, € aumentata la spesa a carico dei cittadini, ma proporziornealei¢rend
generale della spesa farmaceutica. | farmaci generici in Italia hanno scarsa diffusione rispetto ai livelli
internazionali.
7. La spesa attribuibile ai ticket sanitérammontata:  OA NOIF €0 YAt Al NRA @

Fatte queste considerazioni, si possono rivedere i conteggi rispetto al valore e al giudizio esprimibile sulla
spesa OOP riducendola di circa 6 miliardi.

Spesa privata OOP 368Yf R ¢
inappropriatezza esami e visite (circa309 o X p Yf R €
inappropriatezza farmaci (10%) nxn Yt Rfaseia X)+9,29veo farmaci di fascia C senza rice]
medica e automedicazione)*
farmaci non rispondenti alla stretta 1,6 miliardi prodotti notificati e integratori*
necessita (40%) 0,6 miliardi per parafarmaci*
Totale onTt YEfR ¢
* dati 2018

TABELLAR. RCALCOLO SPEQOPAONECESSARIA

VVVVV

WAALISGG2 Isecod@pilastRES BE2A d&zZf GAYA RIFEIGA RAALRY A ALT A Y
Fondi Sanitari Integrativi (FPBrmettono di stimare che nel 2049si potevano contar818 fondi(ma con

22 OECD, Eurostat, OMS, 2017; Commissione Europea, 2017

BLA GNFGGF RA dzylb adGAYlE LISNDKS fQAEAONAT A2y S |ttt Qlhglamche FS RS
LISNJ FF NB OKAIFNBIT I Z ySt wnHH & &GrG2 AAGAGdAG2 f QéitembrB NI G2 N
HAHHOZ YI OKS fQAYLX SYSyidliazyS RSt ONHzaAO2(GG2 RA RI @& al Nk
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un numero incostante aumento), di cui soloni{z G C2Y RA AYUiSIANI GVOXA ARPE §&
@ALRE23AAF 4! ¢0 OKS SNRILy2 Sa0tdaA@dl YSydS LINBadl
che possono erogare anche prestazioni sanitarie comprese nei LEA. E bene sottolineare che si tratta di un
RIFEG2 2NXNIFA RIEGEG2 AROINADA 2085 OA A D! Y2 QK F St g2y § 2
LISNJ FFNB OKAFNBTTFY yStf wHnuww & &l (2 forklidgsénkaii dzA (i 2
AYyGSaANFrGAGA o05a mMp aSUGGSYONB HAHHOIZ YI OKS f QA YL
al 2024 (e al momento non sono stati disponibili dati pubblici) e solo dal 2025 sara obbligatorio per i fondi
sanitari fornire idatik OKA S&aGA Fff QhaaSNDIFG2NA2T LISYl f QAYLR &z
dei benefici fiscali. Siamo quindi ancora in attesa della necessaria trasparenza.
t SNJ f QI Y02 laspesaadéirefiri di finanziamento volontarstata pari a 4,5 miliardi.

Cosi come per la voce precedente, per capire le ripercussioni generali € utile tenere presente che la spesa
relativa alle assicurazioni sanitarie volontarie ammonta a circa 3,4 miliardi; di cui

1 1,5miliardirelativi alle spese per la parte amministrativa e per la gestione del servizio; al netto di tale
voce, la parte riferita a prestazioni e beni sanitari (44% del totale)

 irestanti 1,9 miliardi sono stati impiegati peril 62,886 f Q 8aAad Syl FYoddz I 42 NR
riabilitazione e il 17,9% alle spese per apparecchi terapeutici e altri presidi medici durevoli.

Per quanto attiene a una stima dei contributi per assistenza sanitaria versati direttamente dal datore di
lavoro e/o dal datore a enti 0 casse aventi esclusivamente fine assistenziale (il cosiddetto welfare aziendale)
LISNJ £ QF yy 2 HnAauwm aplateaililciicd 8 milighReALE inRadakoiiatori dizgndenti e assimilati
(ad es. soci di cooperative) fruitori di tali contributi, con associato un valore medio annuo di 316 euro, per
un ammontare complessivo pari a circa 2,6 miliardi di contributi sarfdacui solo il 3,7% assoggettabile

ad impostaj”.

Per concludere questa breve rassegna, € bene sottolineare che rispettde atematica esistono
sperequazioni legate soprattutto a eta, settore di appartenenza e, soprattutto, area geografica,
evidenziando che non vi & uniformita nella garanzia delle prestazioni LEA a livello regionale, elemento di cui
tener conto in una programazione futura.

wLb} b/ 9 t9w 9¢! Q RINUNCE PER AREE GEOGRAFICHE
valori per 100 persone con le stesse caratteristiche, 201|  valori per 100 persone con le stesse caratteristiche, 201
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HGURAS. RNUNCE ALLPRESTAZIONI SANITARIENTE ELABORAZIONEHEEJROPEAMOUSE; AMBROSETTI SU DATI
ISTAT2020

LJdzo 6t AOAO0 S a2t2 RIFEf Hnanwp AFNX 200fA3FG2NA2 LISNIAXK LT RORA OANR W
F£€Q!yFaINFrFfS RSA C{L LISNI FNUZANB RSA 0SYySTAOA FTArAalltAio

24|STAT, Rapporto annuale 2022, La situazione del Ragse//www.istat.it/storage/rapporto-

annuale/2022/Rapporto Annuale 2022.pdiltimo accesso 13/11/2023
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La maggioranza dei beneficiari dei Fondi Sanitari Integrativi si concentra nelle regioni settentrionali (la sola
Lombardia supera il 30% del totale) dove € piu forte la presenza del SSN e dove si concentra il maggior
numero di imprese. Inoltre, i Fondi smintestai prevalentemente a uomini di eta matura, dipendenti da
imprese, residenti prevalentemente nebrd: giovani, donne e i soggetti con forte discontinuita lavorativa
sSono meno presenti.

Legenda:

i B 5%
i 10%-15%
B 5%-10%
B 2%-5%
B 1%-2%

0% -1%
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) )
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HGURAGB. DISTRIBUZIONE TERRITORIALE DEGLI ADERENTI Al SANIDADNTEGRATIVA IN PERCENTUALE RISPETTO AL
TOTALE DEGLI ADEREROP2.FONTE ELABORAZIONEHEBJROPEAKMOUSE AMBROSETTI SU DAADVIP2023.
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HGURAY. DIFFUSIONE DI COPERTURA DI ASSICURAZIONI SANITARIE PER AREA GEGBRAERERDEINTUALE
2016.FONTETEHAMBROSETTI SU DABANCA QrLIA 2019

/I 2YS a2dG2t AySFG2 RF CSNNINR& aLYy LaGFEAF €F ljdz2dl
situazione che rispecchia la scarsa propensione alla copertura assicurativa propria degli italiani. Stiamo

assistendo a un aumento di questazjii 6 OKS § fF LI NIS LIAG AyGSNBaa
Sistema Sanitario Nazionale) grazie alla lungimiranza delle Organizzazioni Sindacali e Datoriali che cercano
RA RINB dzyl NAaLRaGF STFAOFIOS®S A o0Aa23yA OKS NAT!

25 Ferraris C., Lega F. (2023), op.cit., pag.19
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2.3. Confronto internazionaté

In Italia il livello di investimenti per il settore sanitario continua ad attestarsi al di sotto della media OECD
Il recente rapportoHealth at Glanc® evidenzia chgsia in termini di spesa pro capita parita di potere
d'acquistoche in rapporto al P#, Germania e Francia mostrano cifre ben piu alte di quelle italiane.

Spesa precapite (USD|5 A FFSNB YT | N % PIL
9,2
Francia 6.630,00 ¢ +2.339 ¢ +54,5% 12,1
Germania 8.011,00 ¢ +3.709 ¢ +86,7% 12,7
Spagna 4.432,00 ¢ +141 $ + 3,3% 10,4

TABELLA. SPESA SANITARIA TOTALENFRONTO INTERNAZIONANMESTRA ELABORAZIONE DA OC2023

A fronte di cio, il confronto rispetto agli indicatori di performamsgdenzianvece che una maggiore spesa
in salute non si traduce necessariamente in prestazioni migliori.

Aspettativa di vita alla nascit{ Tasso di mortalita (morti per 10000 ab)| Poverta sanitaria (%

OECD 80,3 237 7.9
Germaniq 80,8 195 12,4

Francia 82,4 160 8,9

Spagna 83,3 163 7,7

TABELLAL INDICATORI DI QUALITA SANITAR@STRA ELABORAZIONE DA OASC2023

ht iNB FEtF ljdz2dl RA LRLREFITA2YS OKS KIFI RANRGGZ |
composta dalla gamma di servizi inclusi in un pacchetto di prestazioni definito pubblicareedéda
percentuale dei costi coperti. Le differenze Raesiyy St € QSy G A Gt RSt I O2 LIS NI dzNI

di beni e servizi specifici inclusi o esclusi dal pacchetto di benefici definito pubblicamente.

Il modello multipilastro rappresenta gia una realta in divePaesieuropei, in primis Gran Bretagna,
Francia, Germania, Olanda; cio che & interessante € che si trd@@edcaratterizzati da sistemi differenti
BeveiRIS S . AaYFIN)J O OKS adlyy2 2N} S@2f dSyR2 | dzy QA
RA LIAG dzyl FEtQFf OGNS LIzNJ | 3S@2FfyR2 AY YIFYASNI |
e, alternativamente, la componente complemergasostitutiva o integrativa.

26 Sj e scelto di condurre un confronto con i Paese OECD e, in seconda battuta, estrapolando i dati di Germania, Frargja e Spagn

LI SaA OKS LISNI OFNIGGSNRAGAOKS RA arAadsSYl s LRLREITAZ2YSS aidz2N

27 OECD, Health at Glance 2023, Novembre 2023, disponibile alla pagm&www.oecd-ilibrary.org/dOECDrver/7a7afb35

en.pdf?expires=1699890839&id=id&accname=guest&checksum=7778C6B76C1C62B5EB2FF3568TfA04a8cesso:

9/11/2023

28|| dato andrebbe verificato rispettdaf QS TF S 2 RA&UG2NBRAG2 RSttt LI YyRSYAI GFyilz2 a

impatto che cio ha avuto nei diversi Paesi.

BwAAdA GF RAGSNE2 NRALSGGE2 F ljdzryli2 NALRNIFG2 REFEf YAYA&UESNR |
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HGURA8. SPESE SANITARIE PER TIFONAINZIAMENT,CSU DATR021.NOSTRA ELABORAZIONE@RACDHEALTH AT

GLANCE2023

In media, nePaesiOECD, nel 2021 circa tre quarti di tutte le spese sanitarie sono state coperte da regimi
di assicurazione sanitaria statali od obbligatpeiecio vale soprattutto per i servizi ospedalieri di degenza
(90%), seguiti dalle cure ambulatoriali (79%). La copertura per i prodotti farmaceutici € generalmente meno

completa rispetto a quella per le cure ospedaliere e ambulatoriali (56%).

Totale | Assistenza . . . .
. . Assistenza ambulatorial - ... | Farmaci e terapit
servizi | ospedaliera Servizi odontoiatric
OECD 32| 76% 90% 79% 32% 56%
Germanig 85% 97% 90% 67% 82%
Francia |85% 96% 85% 69% 83%
Italia 75% ‘ 97% 61% ‘ N/A 63% ‘
Spagna |72% 88% 73% 2% 68%

TABELLA. SPESAPUBBLICACONFRONTO INTERNAZIONANEBSTRA ELABORAZIONE DA DEC2023

Inoltre, mediamente, nei PaesiOECD, poco meno di un quintiella spesa sanitarisomplessivaviene
finanziatadirettamente dai pazienti attraverso pagameatit of pocket. | prodotti farmaceutici e altri beni

medici rappresentano il principale motore della spesa delle famiglie, rappresentando in media il 43% a

tAPStt2 3Jt20l €S
ltat Al S DSNXNI YAl

ODSNXI VAL
S CNIyOAl

0 Ci2
NR & dzf G |

Infine, & utile far presente che la pandemia COMI K| NB & 2

19

CN} yOAl §

SOARSY (S
servizi sanitari chiave sulla resilienza dei sistemi sanitari e i dati dimostranoRaesiA y O dzA
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f QA Y LI
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popolazione disponeva di copertura sanitaria hanno ottenuto risultati sanitari migledhe nella maggior

parte deiPaesianalizzatif I O2 LISNIi dzZNJ L)z o6f AOF & &dGFdF RSGSNXYA
tendenza rispetto agli anni precedenti (figur&'9mentre la quota in capo ai regimi privati obbligatori &
rimasta sostanzialmente invariata nel triennio 20491 H M & S@PARSY (1S 02YS OA aA
spesa pubblica (con una crescita media annua del 26%) legata alla necessita di sosteseilegste

It Q808yd2 LI YRSEYAO2 OGN} OOALYSy(i2 RSt GANMASZ | Y
crescita € stata piu evidente nBaesiin cui & tipicamente piu rilevante il secondo piladyaomePaesi

Bassi, Repubblica slovac&ovenia e America Latina. Nello stesso periodassistitg al contrario, a una

contrazione della spesa assicurativa volontaria.

Out-of-pocket payments '

Assicurazioni volontarieh

Assicurazioni obbligatorie.

Spesa Pubblica-

00 50 10,0 150 20,0 250 30,0

m2019-2021 m2015-2019

HGURA9. ORESCITA MEDIA ANNUA DELLA SPESA SANITARIA PRONCPERNMENI REAIRER TIPO DI FINANZIAMENTO
MEDIAOCSE201519E201921.NOSTRA RIELABORAZIONKIDASE2023

3. RFLESSIONI SUL TENBRINCIPALI NODI

Partendo dal constatare che nel tempo una serie di modifiche sono intervenute a mutare lo scenario della
sanita, con un pubblico in sofferenza e un privato che sta assumendo sempre piu una funzione suppletiva,

la sfida di fronte alla quale si trovanalecision makeg quella di riuscire a governare i fenomeni sopra
riportati, guidando e non subendo questa evoluzione, per orientare il ruolo della sanita integrativa verso
dzy STFAOASY (Gl YSyil2 RStfQ2FFSNI I RohecarSasihitalpabbligal y A G |
AQAT dzZLILI yR2 LINRPISOHGGA O2yRAGAAA OKS LISN¥YSOGlFy2 Af
GSN¥AYA RA 0SYSTFAOA [ ffQdziSyds & tF A2&4GSYAOAL A

Il progressivo miglioramentin termini di possibilita di cura e di atieione alla qualitd della vita
ySOSaaAGSNBEO66SNRE RA &S Y LINFBostordelTnmitehin@Einto Nua SiskinSdi FA Y
welfare sanitario universalistico e capace di soddisfare la crescente domanda non puo infatti che crescere
LINE INBAAADI YSY(iST yOKS LISNOKS Ay alyAdtz yO2N
determA Yy Ay o0dz2yl YR&dz2NF fF R2YlFYRFE§D

30 OECD (2023Ready for the Next Crisis? Investing in Health System Resil@BEGD Health Policy Studies, OECD Publishing,

Paris https://doi.org/10.1787/1e53cf8een.

31OECD, Health at Glance 2023, Novembre 26228t

R+ YYFEESY /& YR [ @ [/ 5NR26F wSe@Sa ounHHO I IGLlatlAmerica acddzR I S G A y
/I FNROOSEYY [Saazya T2N AYORIDJIduyidonB&betingifs:/dbitory/(03 ¥8z/db2fa68en A £ A Sy OS
33 Pelissero G.Qspedale & territoripCollana AIOP, F.Angeli, 2019, ISBN 9788891793171, scaricabile integralmente alla pagina
https://series.francoangeli.it/index.php/oa/catalog/download/400/195/1885%inlinedag 12
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In altri termini questo porta ad affermare chie caso di risorse insufficienti a fronteggiare il cambiamento

in corso in termini di curecioagirebbe sul sistema del welfare non solo in termini di qualita, ma, ancor piu
grave, nella capacita di garantire un accesso equo e universale. Quindi, il pregiudizio ideologico e
fQFryO2NF3I3IA2 | dzy araidasSyYl Af O dzAggicF pulyblicy lisahlano Sy’ G 2 |
minare il concetto di Welfare stesso; capire come salvaguardare il nostro sisteraesatistico, e, dunque,

il concetto stesso di salute come bene comune, non & semplice. Gli scenari futuri sono molteplici e
deriveranno, in gran parte, dalle prossime scelte politiche in materia, come ben delineato nella seguente

figura.
Modell Esempio
Scenario Sviluppo/incremento odeflo —»| Rimodulazioneticket
Incremento spesa quali-quantitativo Beveridge Incremento compartecipazione spesa
pubblica sanitaria dell’offerta
Riforme e
nuove risorse
finanziarie Modello gsemé’if . LEA
SSN Scenario Galleggiamento / stabilita misto imodulazione

— | Incremento prestazionisanitarie
LEA/NON LEA
Sviluppo fondi collettivi

modello
Beveridge

Stabilita spesa quali-quantitativo Beveridge-
pubblica sanitaria dell’offerta Bismark

Aumento
outof
Progressiva pocket
riduzione
dell’offerta

Scenario
Decrementispesa
pubblica sanitaria

Contrazione
delle
prestazioni

HGURALOQ. SCENARI FUTURI RISPETTO ALLE SCELTE DI FINANZMOENORIELABORAZIONIPBIASSER(2018F*

¢CFEtA 1jdzSAaGA2YA y2y NA3Idzr NRFEy2 dzyAOFYSyidS fQLGFf A
ha recentemente pubblicato un documeritan cui € stata ben evidenziala comune necessita di attuare

azioni urgenti per finanziare sistemi sanitari piu resilienti, garantendone la sostenibilita, a fonte di sistemi
economici e sanitari che ancora stanno sostenendo la pressione subita durante la pandemia, un periodo
storico @ratterizzato da forte inflazione e priorita concorrenti per la spesa pubbliesstanno anche
O2YLINRAYSYR2 A O0AfFYOA &l yAll NR & L ycrprdaScassatianterch 9/ 5
alternative- di politica sanitaria:

1. aumentare la spesa pubblica per destinarne una parte alla sanita;

2. FdzYSyidaFNB fF R2GFTA2yS LISN 1 aklyadt ySA o0Af
generale trend;

3. NA@SRSNBE fQ

AYyGiSaNriT A2yS (N} &LISal Ldzmof AOF S

02YS GF3IftA RA O0AflyOA2 LRaaly2 3IFENIYGEANB QIO
4, F20LtATTFENB tQFOGSYyT A2yS adz# t QSTFFAOASY (I YSy iz
NI LIL2 NI 2 O02a0G2ko0SYySFAOAZ2 RSEfQAYLISTI2 RSEES NA

bStftQ20GA0F RA O2YUGNROdZANB f RAOFUUAG2 AY O2NE2:S

1 al momento in cui si scrive, esiste una mancanza di trasparenza rispetto alle forme di assistenza
sanitaria integrativa, cosi come non esiste una chiara regolamentazione rispetto al ruolo dei fondi in
termini di informativa, con alcune graviconseguenzizlqgf A | R SaSYLMA 2 f QAYRAAaLR
investimenti privati;

34 Pellissero GGostruire la sanita del FuturB,Angeli, 2018SBN 9788-917-3489-1, scaricabile integralmente alla pagina
https://series.francoangeli.it/index.php/oa/catalog/view/321/126/15Q0%ag 210
35OECD (2024)p.cit.
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91 la diffusa pratica di leggere gli investimenti in sanita limitata a vokemal confronto con il PHLper
Gl f dzii I NB { 6dlidoleXeNdliaism&gibbligirdaato, appare distorsivo poiché non fornisce
informazioni circa il valore generato;

f dzy ySOSaalNAR2 NA2NRAY2 RSt aaSO2yR2 LAfLFadNRé )
enti (Fondi integrativassicurazioni differenziando tra soggetti profit e non for profit e in base
FffQlFraaradAoAt Al RSA ljdzASaoSydaa

1 la constatazione che il nostro sia, di fatto, un sistema ruwdti f I & ( NP AYLRYS f QA
a0 NYzYSyda Ay 3ANI R2 RA JFNFYGANBE SljdzAa Gt RQI 00!
occupazione (diritto del cittadino VS diritto del lavoratorepealismo;

1 la preoccupantearasformazione della sanitd inn mercato di consumo, con conseguente aumento
RSt fQAYFLILINRLINRIFGST T S 3 NI, dohieddPattiidN® atrandidn@ pedA & dz
individuare gli strumenti necessari adginare questa tendenzaportando al centro il rapporto salute
individuale e salute collettiva

9 allo stesso modo, un sistema scarsamente governato causa il fenomeno della duplicazione di
prestazioni che genera criticita tanto in termini di costi, quanto di impoverimento nel reperimento dei
dati dal punto di vista epidemiologico.

4, PROPOSTE

Alla luce di quanto esposto, si ritiene che un sistema Rpillistro possa rappresentare un supporto
positivo a un sistema sanitario complesso e in crisi di finanziamenti e uno strumento di garanzia
RSt f QdzyAGSNEIf AGL RS y 2 dadddPun grocesso S lbridagidng” &hé | NA 2 3
parzialmente modifichera la natura originaria del nostistemaBeveridge verso quello Bismétkinfatti,

f QI Goptok dutBotrebbe portare a una frammentazione del sistema sanitario, con un deterioramento

della qualita dei servizi offerti dalla sanita pubblica a causa della diminuzione delle risorse disponibili e
provocare un doppio binario di assistenza sanitaria legatedaito.

Tuttavia, se non governato, questo processo rischia di creare ulteriori disparita tra diverse categorie
economicesociali a seconda che possano, o0 meno, accedere a queste forme di aséistarassenza di

adeguati strumenti definitori e di controllo, sussisterebbe anche un rischio elevato di va@desntaia, in

maniera incontrollata, la trasformazione della sanita in mercato di consumo, con conseguente aumento
RSEfQAYFLIWNRLINARFGSTTE S 3INIOGA NALSNOdzAAAZ2YA adz
Si invita dunque &rovare un equilibrio tra la possibilita di accesso a prestazioni sanitarie tramite la sanita
integrativa e il mantenimento di un sistema sanitario pubblico equo e universale per tutti i cittadini

Il processo verso un sistema integrativo € in corso, ma deve essere immanentemente pianificato e gestito
declinandolo su diversi piani: regolatorio, organizzativo, accountability e monitoraggio, vigilanza. A sua
@2t 0> 23ydzy2 RSA tedkidng dpecificd @ia alikelioitrale Rie rediyh&ld, cosi

%1 GFf LINRPLRAaAAG2 ar azidid2tAySEH OKS A LINRPOSaaA RA AONAREITAZY
aAadSYlF . S@GSNRRAS | . AaYFEN]Z YI FyOKS @GAOSOSNEFIT aAiehdSyar | :
tipicamente Bismark inserendo strumenti per correggere eventuali sperequazioni finanziate dal pubblico, o quello olandese che
attraverso un meccanismo di assicurazioni obbligatorie e volontarie, garantisce una copertura universale. Per un apprafondime

si rimanda a Ferraris C., Lega F. (2033)it.

IAGEE LINRBLRaAAG2 O2NNB fQ200ftA32 RA NAO2NRINBE f QI NIAS®@E 2 H |
portante che produce salute lo schema che parte dalla prevenzione, prosegue con la diagnssgeelse cura ed infine la

necessaria riabilitazione a seconda delle necessita.
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come sara necessario declinare i possibili interventi distinguendoli secondo una logica temporale legata a
priorita e fattibilita.

@ theBRIDGE..
*'e

Pertanto, s richiede innanzitutto lapubblicazione dei risultati della sperimentazioneel cruscotto da

LI NII'S RStfQhaaSNBFG2NR2 yrTA2yFES LISNYFySyGdS RSA
esiieranoLINB @A A G A LISNJ £ QFyy2 Ay O2chdiréd cob glifopportudNKByI A & A 2
201 18K2f RSENE LINAYI OKS GFf8 aradsSyl RAOSYdR RSTFA)
Si proponéa sintesi di spunti atti a definire un sistema integrativo che possa rappresamntagrumento

per lo sviluppo e la sostenibilita del SSN del noBaesegarantendo qualita ed equita

Nel breve periodo

1 In primis, si propone una nuova definizione di «pilastri» attuata secondo una netta distinzione tra
il Sistema Integrativo collettivo in senso proprio (casse e fondi mutualistici di origine aziendali,
professionali o nazionali) in cpievalga una logica solidaristica, dalle altre fonti di finanziamento
volontaristiche.

9 Attuare un sistema mukpilastro che assegni in modo chiaro la funzione integrativa, sostitutiva e
complementare di ogni soggetto | & (12 y2y az2ft2 adzZ f QSt Sy02 S+
esigibilita, anche in funzione delle variabilita regionali.

1 Ampliare la funzione di finanziamento/rimborso delle prestazioni per tutti i soggetti appartenenti
F€ {AadGSYlF alyAdGrFrNAR2 AyGSaINIGA@2 O2tftSGGAD2>
extraLEA, riconoscendo una reale integrazione pubkpiteata a supporto del Servizio pubblico.

1 Implementare un modello che perfezioni la raccolta delle informazioni inerenti le prestazioni
sanitarie mettendole a sistema indipendentemermal fatto che esse siano finanziate ed erogate
RFf aAxadSYl LldzmofAad2 2 RIF ljdzStf2 LINAGIG2T AYL
sistemi informativi andando ad alimentare il fascicolo sanitario elettrgngarantendo, in tal
Y2R2Z fI LINRPY2T A2y S RA slayina mé€gayjnicdminzdele peFtazioni NB ¢
erogate al cittadino al di la de&trzo pagatore.

T [QFTA2yS NBI2ft | {2 NAI g&kahi@daho laAmAassiSid Tbaits possibilpeyif y i A
OAdGGFrRAY2 RA &a0S3ItASNB:T NRaLSGG2 |ttt RAALRY
' 884A0dzNY 2k LI T ASYiSs Cc2yR2 SR SyidsS SNR3IIG2NB
continuita asstenziale garantita dal percorso di presa in carico e non quello del Third Payer
l RYAYAAGNI G2NJ 0GSNI 2 a233Si02 OKeYpromdovBrido uinS  LINE

BGLE aAadsSYlF RStflF alyAaidt O2YLIE SYSYy (il NBX &SLIJzNI I NRAOGYA y2y
AYLRNIFYT I RSt aSGd2NB y2y KI FlLdiG2 &a83dad2 dzyQlt dN®BZIGEHyYyd!l
LISNXYIEYS t1 YIFEyOFyll RA dzylt 8338 ljdzad RNE OKS NBI2tA 08 a¥F2NY

la vigilanza. Sul versante normativo le ultime significative novita per il settore sono riconducibili al governo DrégBiinistro
FEtF {FyAdt w20SNI2 {LISNIyll 3 OKS 02y RdzS RSONXB A sewatofid a G SN |
nazionale permanente dei fondi sanitari integrativi (Ofsi) che operera presso la Direzione generale dedlmprazione sanitaria
RS aAyAauSNB RStflF {IfdzZiS 65a mMp AaSGGSYONB HAHHOT deley Af &
LINSGaGlIT A2yA RSA TFT2yRA &FyYyAllFNR OKS &A Ay &dmhaddliNEovoGsstgma F A y | f
AYF2NXEGAQD2 alyAdlGFENRA2 obaraov S &A AYUGSNFIOOSNL O2tembral (4 dz ¢
HAHHO® ¢dzidGl GAL S € QAYLE SYSyYydlT Az2yS RSt /7 N G20 28 diAOrS NSNS 23 LA
fQ200f A3FG2NASGL LISNIA C2yRA S £S8 /&daS RA T2 Niganiddh Sebbefel G A NR
il passo compiuto dal precedente esecutivo vada nella direzione giusta, ayaeratire una maggiore trasparenza e disponibilita
di dati e informazioni sul settore, la strada da percorrere rimane lunga considerando che ad oggi, le ultime informpaiaibildis
relative al secondo pilastro sanitario sono quelle contenute nel seeondNB L2 NIiAy3 &deadsSy RSt Q!yl3aN
aAyAaiaSNe RSttt {ltdziS RSttQ2GG206NBE wnum S NBf I G AtdukiondliIt A |y
AlGFEAFYAY AGONRGGAZ NR&A2NES B CedrS aSiugi Ng Riced$hald ltineraxil Prgviienzialin v H
file:///C:/Users/user02/Downloads/32059295DecimoReportinve.pgag 87
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rapporto di trust tra pagatori e erogatori, al fine di evitare comportamenti opportunistici e ridurre

I costi amministrativi, con maggior beneficio per i pazienti/assistiti.

wSOGAaA2yS RStEQlFdilGdz S aAadSYlF RA RSTFA&OFEATI
soggetti che al momento ne beneficiano, venga vincolato proporzionalmente rispetto a due

elementi: attitudine del soggetto di rispondere con modalita oalistiche e solidaristiche
(selezione della casistica) e mix di accordi strutturali con erogatori sia pubblici che privati.

Introduzione diinterventi regolatori atti ad aumentare la trasparenza e istituendo un organismo di
vigilanza ad hoc.

Mantenendo saldo il principio tale per cui la prevenzione costituisca oggetto di competenza
LINAR2NARGEFENARE S RANBGGI RSEf {{bX aA | dzALAOI I F
FEffF O2YLI NISOALITAZ2YS 2 tRSt fa@AR0FSHLINRALONRAGHG ST TE |-

Nel Medio periodo

T

a.

Implementazione diun sistema dicstratificazion& di ogni utente sulla base delle fonti di
finanziamento di cui beneficia (SSN, INPS, INAIL, casse/fondi, welfare aziendale, assicurazioni
private,] {1 0 Ay dzy Q20 GA O O2YLI NISOALIN GF Ydzidz £ Aad

Definizionea livello centraledistrumenti atti a incentivare la stipula di convenzioni da parte degli
Enti erogatori pubblici con i soggetti pagatori privati.

Introduzione di nuovi modelli di accountability e monitoraggio del sistema a diversi livelli:
rispetto al finanziamento, introducendo indicatori orientati dal principio dalue for money
RStfl aryAdr OKS 0O2yaSyidly2 RA @Ftdzilt NB 1 0
in ottica preventivaavvio diuna valutazione degli investimenti orientata al superamento della
logica del costo, ma che consideri prioritariamente efficacia e valore generabile (HTA, VBH);

misurazione degli output: da logica amministrativa (numero di prestazioaijt@eomeclinica

LINA GAf SIALYR2 fQdziAftAT T 2T LISNI A F2yRA AyidS3a
previsionali complesse e differenziazione tariffaria a seconda del grado di innovazione offerta al
paziente da parte degli erogatori pubblici e privati;

LINEGAAAZ2YS RA dzy Ndz2f2 RSt aSRAO2 cdthuumSRA OAY
careRSt LI TASYydS FyOKS Ay dzyl t23A0F RA LINBY2T .
pagatore della prestazione.
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ERICERCA E SPERIMENTAZIONE CLINICA

1. ILPERIMETRO

La sperimentazione clini@stituisceun considerevolevalore economico e socioeconomiegappresenta
una grandeoccasioneRA & @A € dzLJLJ2 LISNJ dzy GSNNARG2NRA 2> 2t GNB OK
pazientima, cid nonostantequestotemaNJ& a dzf G F yO2 NI} L3202 LINKS & $aegeS y St
9araltzyz? Yy dzZY SNEP 4 A aiddzRA OKS SOARSYT ALl y2 A gl yi
sperimentazione clinigan termini
1 dicreazione di una veri e promtistretti e dei relativi indotti che generano ingenti investimenti
diretti, creazione di posti di lavoro altamente qualificati e ad alto contenuto di conosclemzi
non solo alla ricercana anche alla logistica e alla produzione, capacita di attrazione di nuove
FTASYRS S RA yFaOAGEF RA ydz2 @S NPBneratd holtr) &S L2 N
presenza del distretto puo portar@l f 2 NE | yOKS Ay GSHWAGYVIRTA QD4
clienti, studenti e corsisti (nmager, dirigenti, policy maker);

1 di benefici derivanti dafisparmio per il sistema sanitario nazionale e regionkggati alle cure a
fronte di un miglioramento della salutedel benessere e della qualita della vita aglbpolazione;

9 diaccesso anticipat@ terapie innovative non ancora disponibili in Italia.

l yOKS tQ!38yRF wHnon NAOKALFYE fQAYLRNIFYyTF RSt
particolare di due SDGI Goal 3.8che ¥l NAFSNRYSyidG2 ItftQ20AS0GA02 O
L€ @0Saaz2z I FFNXYIFOA &Ai OdzNXe il &dal9.5 dhdekidenzi@ fa DeceRsita dj dzl f 2

GLER2GSYTAFINB fF NAOSNDI aO0OASYGAFAOLF oddd | yOKS AyO?
sostanziale il numero dei lavoratori dei settori ricerca e sviluppo ogni milione di peedargpesa pubblica
S LINAGEFGF LISNI NAOSNDF S AGAf dzZLILR ¢ @

2. LA SITUAZIONE ATTUALE

Lt w832t YSyid206! 90 pockunmn adzZ f+F &ALSNRYSYGET A2,
9dzN2 LIS 8§ yI G2 O2y Pabstn2ribli filli dbrp@itiivi eRaktrattiiSayivel® Nidndidle,
semplificando, velocizzandoarmonizzando le procedure di autorizzazione delle sperimentazioni cliniche
A2LINY Gldzii2 y&t OFaz2 RA ALIBNAYSYdGFT A2yA &02tG8 A
e la ricerca e limitando duplicazioni di valutazione e ripetizioc#ildiS NR& Y Sy (i I Takehtf Euvoped L £ w
nasce quindi con lo scopo di creare un ambiente favorevole allo svolgimento delle sperimentazioni cliniche
AY 9dzNRB LI = YSRAFYGS €t QFENNV2YyATTFI A2yS RSttS NBI2f ¢
garantendone al tempo sgs0 gli standard piu elevati per la sicurezza dei partecipanti e la trasparenza delle
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AYF2NYETA2yAS ANITAS FfftlF NBfFGADBE LlzwofAOIT A2YS
A NR&dzZ GFGA RA OAlFalOdzyl SLIISNAYSYyldlT Az2yS O2yR2G0G1I
Il Regolamento & pienamente applicato dal 31 gennaio 2022, con un primo anno di transizione: tra il 31
gennaio 2022 e il 31 gennaio 2023 i promotori hanno avuto la facolta di scegliere se chiedere

f QFdzi2NRATTFT A2YyS 2 adgdmbvakgsldneite® IR opyudzzdddndodall dzR A
norma precedente (la Direttiva 2001/20/CE). Dal 1° febbraio 2023 e diventato obbligatorio chiedere
fQLdzi2NRATTFT A2yS &2ft2 &SQOPR/Efro ik 81 gghdabo@d®25 NBedlg f | Y

sperimentazioni premntate ai sensi della direttiva n. 2001/20/CE, e ancora in atto, dovranno transitare
sotto Regolamento.

Il percorsodi adeguamento della normativa sulle sperimentazioni cliniche in attuazione del Regolamento
Europeo UE 536/2014 € dunque complesso e articolato. La necessita di applicare modalita traasitorie
soprattutto la necessita di introdurre semplificazioni e forme di flessibilita per consentire alle
sperimentazioni in essere di poter proseguire durante il periodo panderhammno aiutato a superare
perplessita del mondo regolatoriddJ2 NIi F Y R2 Ay GSYLIA NI LARA £ fiQAY 3G N
gueste misure quali prassi consolidate nella normale consuetudine delle sperimentazioni €ifhiglhe

termine della fase di emergenza a partire dal 2022, quando il percorso di applicazione del Regolamento

I NB060S R2@dzi2 S&aaSNBE O2YLX Sl G2z QLG APaesh A §
gia pronti avendo adeguato ed implementato per tempo la propria normétiva

Ad oggi i ritardiegati alle procedure che rallentano in particolare la negoziazione e firma dei contratti e dei
moduli di idoneitaje incertezze e i vincoli posti dalla normativa italiandla privacyin alcuni casi ben piu
stringenti di quelli di altrPaeskeuropei (si veda ad esempio il modello virtuoso della Spagma)nuano a

rallentare le procedure di approvazione dei trial sottoposti ai @Edmitati Etici Territoriali)ll rischio é

guello di perderecompetitivita a livello internazionalee non solo di non cogliere le opportunita di questa
200l aA2yS RA NAYYy2@0IYSyda2s YI RA GNIaF2NXINB | dzS3
VIETAZYI £ S¢

Sia a livello nazionale che a livello europebaneso del 2022 si imizialmenteosservatauna diminuzione
RS3IfA alGdzRA LINBaASyGFdGA FEtF @FrtdzitT A2y S NR&ALISGG2
(Clinical Trials Information Systek)y 4 NP R2 GGl 02y f QSYdNI Gl Ay @AIT2N
(Fonte AIFA 2023):

SC presentate % SC autorizzate %
in Italia ** Italia / UE in Italia *** Italia / UE
2020 3.671 815 22,2 683 18,6
2021 ‘ 3.732 ‘ 965 ‘ 25,9 ‘ 818 ‘ 21,8
2022 ‘ 2.169 ‘ 790 ‘ 36,4 ‘ 663 ‘ 30,6

* Numero di studi caricati nei database europei EudraCT/CTIS

** Il numero di sperimentazioni cliniche presentate in Italia nel 2022 e tratto dalla Tabella 5c, mentre per gli altri anni &
tratto dalle edizioni precedenti di questo Rapporto Nazionale

***® |l numero di sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia & tratto dalla Tabella 2

TABELLA. SPERIMENTAZIONI PER ANIRONFRONTUONIONE EUROPEATALIA- FONTEAIFA2023

39 AIFA- La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia 20° Rapporto Nazidwaie 2023

40 AIFA, 2023

41 AIFA, 2023

42 Gruppo ForwardNuovi comitati etici Riflessioni con sponsor e principal investigators su ruolo, funzionamento e organizzazione,
Monza, 25 settembre 2023
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Il dato EMAEuropean Medicines Agengi)l aggiornato evidenzia che dal 31 gennaio 2022 al 30 dicembre

2023 i nuovi studi presentati al CTIS sono 8889 (deiqualc p Tt 02 A y @2: {232 tadi har@d G | f A
ricevuto una decisione dal CTIS, che per 1.944 é statapogitvac RS It A & G dzRA | LILINE DI |
in 100 di essi coméReporting Member Staée RMS).Nel confronto europe® € dunque interessante

y2il NB OKSI &a4S00SyS eé50ruavilstudi (i quarttPhesean Europa per@@eng diz € 4 |
partecipazioni) solamente in 75 casi ha il ruolo di RMS.

Distribuzione del n. di nuovi trial presentati alla valutazione per

: " pres ? % di casi nei quali il paese &€ RMS
Stato Membro coinvolto e per i quali lo stato & Reporting VS

Spain  — D18 Germany 316
P — Denmerk 28
Spain 28,1
France RO Finland 26,7
Italy ‘ Netherla... 22,4
Netherlands 07 Em— sweden 21
Belgium .— Czechia 19,3
Austria 18,6
Denmark ; Norway 18.5
Poland B3l Belgium 17,3
Czechia _ France 16,6
Sweden h Lithuania 15,9
Austria h Ita!y
Finland L Slovakia 12,2
Poland me———— 10,9
NOI’\NaY L Estonia = ——— ]0,3
Hungary _ Ireland  ————————— 3
Estonia l Latvia ——— s 7
Latvia . Hungary e S 4

o

100 200 300 400 500

®m Of which as RMS B MSC

600

900

Portugal e—— 4 7
Romania e 40
Greece mmm 13

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0

HGURALL. DISTRIBUZIONE DEI TRIALRNESEUROPEFONTE EMA,DECEMBER023

3.

Per il prossimo futuro (entro il 2027) a livello globale,
sperimentazioni

[ EROLUZIONE ATTESA

e previstafarta crescita del numero di nuove

Global Clinical Trial Management System (CTMS) Market is
Expected to Account for USD 3,012.39 Million by 2030

Global Clinical Trial Management
System (CTMS) Market, By Regions,
2023 to 2030

QO

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
® North America u Europe
DMCA Protactad © Data Bridge Market Research- All R Source: Daa Research Market Asalysis Study 2023

HGURAL2. TREND DI CRESCITA ATTESA PER IL MERCATO DEI TRAEGNTEIOATABRIDGERESEARCMIARKER023

43 EMA, Monitoring the European clinical trials environmebgcember 2028ttps://acceleratingclinicat
trials.europa.eu/system/files/202801/ACT%20EU%20KP1%20Report_December2023.pdf
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brevissimo futura Alcune stime realizzate da Fondazione The Btidgano prevedere che in assenza di
interventi la c6 A OA G LI2GNB6oS SaasSNB adAvYlFidlF RSt pirT 02)
generare un incremento significativo (15%)entre una serie di interventi strutturali potrebbero far salire

questa crescita fino ad oltre il 36%E dunque fondamentale iniziaregeare le condizioni per lo sviluppd

un vero e proprio distretto della sperimentazione clinica nel noB@eseper evitare, come gia in parte sta
avvenendo, che le aziende spostino risorse ed opportunita inRdgsieuropei, in primis la Spagmhe con

altri Paesicome la Polonigsi sonoorganizzaitgia da tempo in tal senso.

51 f LJdzy (1 2  Rubluzio@eh inétddologiR&lé fdigitdlizzazione e la decentralizzazione delle
sperimentazioni clinichesono partite prima della pandemia, ma il contesto pandemico ha portato

dzy QF OOSt SNI T A2yS aAl RIFf Llzyi2 RA @GAaidl 2LISNIGIAQD
passato. Decentralized Clinical TrigBCT NJ LILIINBaSy il y2 dzyl a@g2t dGlF AYLRN
RStfS (SOy2t23AS RAIAGIFEAZ RA LALF GG F2 NNeSlei daf, T 2 NY |
collegamenti da remoto con il paziente, dispensazione e somministrazione delle terapie al domicilio o in
contesti diversi dal centro di ricerca ed ospedalidutte soluzioniche hanno un impatto significativo sui

diversi stakeholders coinvolti.

La tipologia e la naturdella decentralizzazione degli studi clinici sono in rapida espansione, in quanto gli
strumenti digitali (gr esempioil consenso elettronico, le consultazioni virtuali, l'uso di piattaforme di
refertazione digitale, gliendpoint acquisiti digitalmente, le app e le tecnologie indossabili) vengono
implementati in misura sempre maggiore nelle sperimentazieostituendo elementi degli studi clinici
tradizionali. Il crescente interesse per i DCT da parte di sponsor e regolatori & giustificato da diveisi motiv
DCT possono promuovere una maggiore inclusivita, diversita e un accesso equo alla partecipazione alla
ricerca, rimuovendo gli ostacoli associati alla necessitgidgitianza ai siti clinici o alla mobilita. Oltre a
facilitare I'accesso e la partecipazione, i DCT possono agevolare il reclutamento, ridurre i ritardi, migliorare
la fidelizzazione dei partecipanti ed essere meno costosi. Tuttavia, i DCT comportansfatehearattere

etico, che devono essere affrontate e rispetto a cui si auspica w@sapn carico normativa.

4. RFLESSIONPROPOSET

C Sostenere Isviluppo di una strategia nazionale e di ugavernanceunitaria della ricerca sanitaria
ed in particolare dellasperimentazione clinicacon la creazione di un@genzia Nazionale della
RicercaSanitaria

Lo sviluppo della ricerca sanitaria rappresenta un valore fondamentale per la salute dei cittadini, per il
LRGSYTAFYSyi(d2 S tQAYyYy2@8FT1A2yS RSt aAaGSYlI Padésg Al N
S RdzyljdzS RI LRGSYT Al NB SPa@set 2NAT T F NBO S LISNI £ Q502
Laricerca sanitaria in Italia sconta criticita croniche legate da un lato alla mancanza di coordinamento tra i
RAGSNEA FGO2NAE OKS | RAGSNRER2Z (GAG2ft23 agz2ft3azy2 dz

441 Brogonzolg A. Venturig M. R. lardinpSperimentazioni cliniche tra normativa eurounitaria e sua attuazione int@m@useppe
Franco Ferrari, Osservatorio del farmavol. 2022, EGEA, 2022
45 AIFALa Sperimentazione Clinica t#gdicinali in Italia 19° Rapporto Nazionale, Anno 2020
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scarsita di risorse per la ricerca accademica, ichétalia come in altriPaesj € minoritaria in termini
guantitativi rispetto alla ricerca promossa dalle industrie farmaceutiche.

¢CdzGF GALF Y € QF NNA@2 ySt YSNOIFG2 RA dzy y20S@2tS ydz
fQFiGSyT A2yS RStfl O2YdzyAlGt &O0ASYGATAOL GSNm2 (S
registrativi, quali ad esempiib miglior posizionamento dei nuovi farmaci nelle sequenze terapeuytictae

stima dei benefici su obiettivi di lungo termirs tratta, in altri termini, di temi particolarmente importanti

per migliorare la pratica clinica che dovrebbero essere affrontati necesaarente in un contesto anche di
NAOSNDOI AYRALISYRSYy(dSs tF OdzA OFNByil FAyraoS Oz2y
insolute numerose domande. Tra le cause di questa carenzdiffitmlta procedurali e infrastrutturali del

sistema di ricerca italian@iocano sicuramente un ruolo importante, associate alla mancanza di un
coordinamento a livello nazionale della ricerca sanitaria. E importante che il mondo della ricerca clinica si
interroghi su nuove e innovative modalita di fareetica indipendente.

La propostagiaavanzatan passato e mai diventata concretamente realta € dunque quella della creazione di
un@genzia nazionale della ricerca sanitaria che sviluppi una strategia di ricerca nazionale e sostenga e potenzi
la ricerca clinica indipendente. Ugavernanceiazionale della ricerca sanitaria potrebbe favoriredduppo

di percorsi di ricerca clinica maggiormente utili per i pazienti e per il sistema sanitario nazionale,:grazie a

1 sinergie tra i progetti in corso, evitando duplicazioni e sovrapposizioni;

 t2 &a@AfdzllI2 RA ALISNAYSY(GlITA2yA OKS LINRP&AS3AdRYy?2
opportunita terapeutiche nei contesti deal worldal fine di verificarne il beneficio cliniedffettivo
per il paziente e per il sistema sanitario nazion®lé f Lldzy G2 RA @A&aidl RSt
Assesment

[ Q! ASYT AL yITA2yFES RSttt wAOSNODIF &l yAGENREF L2 G NJ
ricerca sanitaria e, in particolare, della sperimentazione clinica, con linee guida condivise tra tutti gli attori
che a diverso titolo hanno compatze sul tema. Si dovrebbe immaginare il coinvolgimento degli attori
istituzionali, tra i quali

9 il Ministero della Salute,

9 il Ministero dell'Universita e della Ricerca,

9 il Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici,

1 il Consiglio Nazionale delle Ricerche,

f tQLadGAGdzO2 { dzZLISNAR2NB RA {lyAlGLo®

Si auspicanoltre il coinvolgimento di altri attori informali ma strategici per lo sviluppo di linee di ricerca nel
Paesead esempio associazioni di pazienti, industrie farmaceutiche, societa scientifiche

Uncoordinamento delle attivita di ricerca consentirebbe inoltre di attivare nuovi canali di finanziamento sia
pubbilici sia privati, stimolando tra le altre, le aziende farmaceutiche e biotech a destinare a tali iniziative una
guota dei fondi destinati allaperimentazionelei farmaci, che assorbe la maggior parte della risorse per la
ricerca clinica anche a scapito di altri aspetti altrettanto importanti: biomarcatori e tecniche di imaging
innovativi per la sorveglianza finalizzata alla diagnosi precocdartaaceprevenzione, la chirurgia
profilattica, ecc.

Per sostenere la ricerca clinica indipendente nei centri clinici &€ essenziale che vi siambd®obadeguate
€ un contesto orgaaizativo e culturale favorevole:
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e necessario il supporto delle Direzioni Generali delle Aziende Sanitarie che dovrebbero incentivare
i clinici a fare ricerca e coinvolgere il personale amministrativo/gestionale dei centri perché la
conduzione dei protocolli di ricerca non richiede solesahdobackgroundscientifico, ma anche un

team crosdunzionale con varie competenze, tra le quali quelle regolatatatistiche, diGood
Clinical Practic€GCP), diroject managemeng di farmacovigilanza.

Occorre promuoverd Q| R 2 T nbréhg/cSe pBtino avalorizzare il ruolo degli operatori che si
occupano della conduzione dei trialinicil £ f QA Yy G SNy 2 RSt t S & Nzl G dzNBS
non resti confinata ai ritagli di tempo.

Occorre investire iformazionedel personale non solo sanitariaffinché tutt gli addettidei centri

clinici prendmo O2 y al LIS@2t ST T+ RSt Nuzf2 RStftlF NAOSNDI
pratica clinica e acquisisca competenze necess@rSf f QF YoAG2X LISNJ SaSYLAM
RStfQdza2 RSA RFGA &aFyAdGFENAR® bSttF LINFGAOIF aly.
NI 3A2yA O2yySaasS Fftfl RAAOALXAYIlI S I|ffQAydSNL
valorizz T A2yS RSA RFEGA alFyAdENR & RSRAOFGE £ LINEI
privacy e dati sanita(si veda il capitolo successivo)

Occorre anche sviluppaspecifici percorsi formativiolti a consolidare le nuove figure necessarie
alla conduzione delle attivita di ricerca clinica guglfoject manager Una specifica attenzione a
jdzSadG2 GSYIF & LINBaSyasS yStftQlFYoAad2 RSt 3INHzLILR

E inoltre essenzialattribuire ai pazienti un ruolo pitl attivosia nelle fasi délaborazionealel disegno
della ricerca chaella attuazione dei progettE possibilerendere piul rilevante la voce dei pazienti
strutturando percorsi di formazione rivolti liro rappresentanti relativi a tutte le fasi del percorso
sperimentale e del processo decisiondter quanto attiene alla scelta delle associazioni & possibile
fare riferimento alle regole di ingaggio gia ampiamente affrontate e normate a livello eriaist
LISNJ SASYLIA 23 ySftf Jerdosetioie2 RSt fF NAF2N¥I RSt
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BEGESTIONE DEI DATI SANITARI E PRIVACY

1. ILPERIMETRO

Nessun obiettivo primario o secondario di Agenda 2030 riguarda in modo specifico la protezione dei dati
personali.LlQ! ISy Rl Hnon LIRYS I flottdefaybisdNBinadionaR finNal grdarboldz¥d: y A

e espressamente fondata sui trattati internazionali sui diritti uma&ra questi trova naturalmente posto il

diritto alla protezione dei dati personali NJ&A O2y 2 8 OA dzi2 S&LINBaal YSydS ljdz £ S
RStt1 /FNIF RSA RANARGGA! F2NIRTF YNWVYI$ f 2 RIS éntHaB080A RSNS
AAF LIzNJ Ay Y2R2 AYRANBGG2T yStf @zo MSi iNBA2E TMc2 yoSt | C
GDFNIYyGANB 4l 00Saaz2 RSt LdzooftA02 [£fS AYyF2N¥YIT A2
fSIrattri A2yS yriA2yltS S O2y 3ItA | O0O2NRA AYyGSNYyLII

La pandemia COWD ha rivelato con forza l'importanza del legame tra lo stato di salute del singolo e quello
della collettivita e la centralita della valorizzazione e il conseguente utilizzo dei dati di salute dei pazienti nella
promozione della salute ybblica. Tuttaviaf S A YLX AOFT A2y A RStf Qdza2 RSt f ¢

raggiungere un utilizzo sostenibile dei da®2 YLI2 NI y2 3N} YyRA &FARS RIf L
bilanciamento con altri diritti, su tutti diritto alla privacy.

Ly £ S3GSNIF (dzNI péivecy dziAAyE AMIH A SANEF (3SSNOYSANRSD Fd LISNJ A Y RA ¢
raccolta, alla protezione e all'utilizzo delle informaziopersonalip { 2 G 02  U@iYaoyNS f G & RISD A
si celano importanti questioni diversamente articolate che necessitano di diversi strumenti di
implementazione e tutela. Gran parte della protezione dei dati riguardsidarezza salvaguardare le
AYF2NXYETA2YyA RIE Fdz2NIi2X LISNRAGE T O2 Nikdtzntd @elicSte dd RA &
trattare contemplando un efficiente bilanciamento tra esigenze di ricerca e diritti personali, riguarda la
riservatezza il controllo individuale sulle modalita di utilizzo o di condivisione con altri delle informazioni
ottenute dai pazienti. Larivacyriguarda il modo in cui le informazioni possono essere ottenute, mentre la
riservatezza riguarda la loro ulteriore condivisione con terzi

Questi diversi aspetti dellgrivacy coinvolgono differenti approcci normativi e includonde liberta
individuali, la dignita umana, i diritti civili e la non discriminazionka cui sintesi si riporta di seguito

f  Un approccio normativo vede la tutela defaivacyin termini dif A 6 SNIit RA & 0S¢t Gt
rispetto alleinformazioni che lo riguardano. Gli individui non dovrebbero essere costretti a cedere
informazioni su di sé, a meno che non scelgano di farlo: gli individui hanno il diritto di avere il
controllo sui propri dati, diritti che vengono violati quanddaia minerottengono e utilizzano i dati
aSyil | O2yaSyaz2do vdsSadl @GAarz2yS AYRAGARAZ t A&l
individui sugli altrie di come le scelte individuali di rivelare o non rivelare informazioni possano
generare a cascata conseguenze sociali significative. Tra queste consegjaemmveraf QA Y LI ( G 2
sulla salute pubblica delle decisioni individuali di non condividere informazioni sulle proprie
condizioni di salute; ne e stato un esempio il periodo pandemico rispetto alle nofazoni che
avrebbero potuto costituire un elemento essenzigler rintracciare contattie ridurre i contagi
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iniziativa. E important@on confondere questi due aspetti, poiché necessitano di strumepblity

e di regolamentazione differenti. Considerata la parte di raccolta generale dei dati dai pazienti in ogni
O2yiSaii2z RA OdNI s tQdziAt AT T2 LISNI €S |jdzSailAzyaA
RSG2y2 dziAfATTFENB A RIFIGA RSA aiay3dztir LISNI dzyl 7T
AL YAGIENREFZT YSYGNB Af RA&O2 NEBaf hossul pakighfe feNSayfivitd LIS N.
di monitoraggio e interventob St f QF Yo A G2 RSt LINBaASydS aONARG(2:
prima fattispecie, ossifi Q dzii &i flaki per fhalitR di salute pubblica.

1 Un secondo approccio normativo, predominante nelle discussioni europee, collggiadayalla
dignita umanae alla protezionedi questaattraverso i diritti umani. Secondo questa visione, la
privacy$ O2 alGAddziA@F RSt QARSY (A tprivecyeRdsentidleper OK S &
sviluppo della persona: senza questo tipo di tutela, le persone potrebbero non avere la possibilita di
SASNOAGINB tF fA0SNIt RA LISYaASNR O02YS SaaSNA
Stato. In giesta visione, lprivacy. Yy St &Syaz2 RA LINRGSTA2yS RIFffQl
critico. La sorveglianza, o anche solo la minaccia di sorvegliswederisce con il concetto di
AYGSANAGE LISNE2YIFES OKS aA 8§ FFFSNXYIG2 S adNY G
il nostro tempo non erano disponibiforti di questo ancoraggio al passat@ngono traslatconcetti
astratti, che erano valevoli per i dati analoga@itutto il mondo digitale, creando grande confusione
e incertezza.

f  Un terzo fondamento normativo collocapaivacyl f £ QA y (i S NJ/ 2reaRzSafione MRIBS G § 2 |
civili.{ SO2y R2 1jdzSai2 Lldzyid2 RA @GAaidlsx fF NIOO2ft Gl
mettere in atto pratiche predatoriee discriminatorie nei confronti di determinate fasce della
popolazione, la cosiddetta targhettizzazione e profilazione.

Le problematiche daffrontare in tema sono dunque sintetizzabili in:

1) il bilanciamento dei dirittitra esigenze di salute pubblica, di ricerca scientifica, di programmazione
sanitaria e diritti personali;

2) le barriere poste dalla normativa sulla privady f £ Qdza2 RSA RIGA LISNEZ2YIl A
della salute pubblica sia in chiave di riuso dei dati ai fini di ricerca e in che misura queste potrebbero
essere superate dalla normativa Buropean Health Data Space

3) leinnovazioni in sanitaBlockchain e Metaverso.

2. LA SITUAZIONE ATTUALE

Le informazioni raccolte nelle attivita di assistenza clinica e quelle in possesso del servizio sanitario nazionale
e regionale potrebbero essere utilizzate per promuovere una medicina preventiva e di iniziativa secondo
guanto individuato nella prassi saigfica e clinica. Tuttavia, a fronte thestevidencein letteratura si
riscontrano aspetti di carattere normativo che ne rendono problematica la piena implementazione

Come descritto ndDisegno di Leggh.S. 106 Disposizioni in materia di utilizzo dei dati sanifaesentato

in Senato il 5 marzo 2024, a cui questo documento fa ampiamente riferimentoyaygono infatti possibili

iniziative a carattere preventivo e terapeuticm situazioni che richiedono interventi in tempi ristretti per

rispondere a condizioni emergenziali o epidemiche per le quali i tradizionali canali di richiesta di
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la salute delle persone, si & dovutoorrere a soluzioni di emergenza in un contesto privo di norme adeguate
ad affrontare la situazione.

Cio avviene nel contesto dekg. europeo 2016/679 (GDP&je ha inteso armonizzare le discipline statali in
YIEGSNALF RA LINRPGSTA2yS S OAND2ftITA2yS RSA RIEGA LISN
disciplina sulla protezione dei dati personali non solo distante dagli obiettivi del Regutammea talvolta in

netto contrasto con tali previsioni.

IGDPR f f QF NIiA0O2f2 nX y® mMp LINBSGSRS OKS A RIFIGA NBfI
fisica 0 mentale di una persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano
informagzioni relative al suo sta®A & f dzi Sé @ t AG AY LieiNdipetsantliraB/z A f

F £t Al fdziS R2ONBOOSNR NASYGNINB dGdzidA A REFGA N
informazioni connesse allo stato di salute fisica o0 menpalssata, presente o futura dello stesso. Questi
O2YLINBYR2Yy2 X8 ljdzr ft aAFaA AYTF2NXIT A2y S NA3IdzZ NRIy
YEEFOGGAST €t QFYFYYSAA YSRAOFZ A GNXddGr Y$yiex Ot AyAO

Il legislatore europeo ha prestato una specifica attenziondadii relativi alla salutee li ha inseriti tra le
écategorie particolari di dati personai LISNJ OdzA X Ay fAYSF RA Yl aaiayl I §
9, par. 1, GDPR. Al par. 2, il Regolamento prevede tuttendsserie di deroghe al divieto del trattamento

dei dati relativi alla saluteche, in ambito sanitario, il Garante privacy ha ricondotto in genere ai casi per cui:

T a30 At GNI GGFYSy (2 Biergsse @ibBlisol rikFiagte sulld NdseYd2ldkit®dA R
RSEfQ!'yA2yS 2 RISMI® I AN SKYD NR 8 ( ibaxiesHél Caal5t wo
Privacy;

f aA0 Af GNXGGOGFYSyG2 & ySOSaalNR2 LISN Y2GAQOA RA
la protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia di parametri
St SOFGA RA ljdzZ f AGLE Btarid é déidnedicindlile deRdispobittyilmiedich sulfaS y 1 |
o0lasS RSt RANAGG2 RSEfEQ!yA2yS 2 RS3IEA {GFGA YS
GdziSEFNB A RANARGGA S €S fA0SNILE REG.fafciBoysis8)NS & & I
E il caso, ad esempio, delle emergenze sanitarie conseguenti a sismi e sicurezza alimentare;

1 ¢h) il trattamento € necessario per finalita di medicina preventiva o di medicina del lavoro,
valutazione della capacita lavorativa del dipendente, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale
ovvero gestione dei sistemi e servizisanitariosoBidli| 4 S3dzA G2 aFAYIFf AdGtL RA C
RSEfQ!yA2yS 2 RS3ItA {0GF0GA YSYONR 2 O2yFT2NXSYSy

In particolare,& bene specificare cheer le finalita di cura i dati sanitari possono essere trattati
esclusivamente da un professionista soggetto al segreto professignaero sotto la sua responsabilita,

2 FyO2N} RIF LISNER2YS Ay 23yA OFaz2 &4233SG0GS |ftQ200
del Cod. Privacy). In questa prospettiltdsarante ha specificato che, laddove i trattamenti di dati relativi

alla salute non siano strettamente necessari per la finalita di cdiguialld SGG® KO RSt f QF NI ¢
se effettuati da professionisti della sanita,iilA G 2 f | NB R2 ONL AY RA OA RderddB  dzy
eventualmenteA f O2y aSy a2 (&RtS6&9aryAIGORB)A & | ( 2

Appare evidente che urattura restrittiva della norma non permethalcuna azione di medicina di iniziativa
e realmente preventiva soprattutto in periodi di urgenza di azione,limiti SOOSaaAr @l YSyisS
sanitaria in opposizione con le finalita del diritto comunitarid I NIl ®op / F NI} RSA RANR G
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e artt. 11 e 13 della Carta sociale europea&pa le esigenze di migliorare le cure ai pazieatdi favorire
f QrdaGAoAdGt RA NAOSNDI RF LINLGS RS3IEA Lw//{ S RS3Af

AYLRNIFYGS az2G02t AySFNBE OKS |ffQAYGSNy2 RSA LIS
iniziativa e convocare il paziente per controlli sanitari, una medicina di attesa, ossia se il paziente si presenta
LINBaaz 2 adidzRA Reurarsbiedsada fare i relati¥iicantrodi indzinédicika di opportunita
ySt OlF&az2 Ay OdaAa Af LITASYdS air LINBaSydl LISN RSGSH
controlli. In ciascuna fase e applicato un diverso tipo di mediciha piu efficace € proprio laedicina di
iniziativa, perché riesce a seguire le tempistiche necessarie per il folfppwa contattare i pazienti, che non
sono consapevoli del loro bisogno di saluta.medicina preventivainoltre, per essere realmente efficace
deve permettere che il paziente venga contattato o richiamatg OKS | G G NI GSNAR2  QAY
listefinalizzate atichiamo.! F FAYOKS Af LI TASYydS Llaal SaaSNB Ayas
una valutazione dei suoi dasanitari,che non necessariamente si ha il diritto di analizzare, e quisita
fortemente le possibilitd di prevenzione, ricerca e culgermini prevenzione e iniziativa, del resto, possono
parzialmente sovrapporsi. E evidente la necessita di anticipare il bisogno di salute del paziente, realizzata
anche attraverso la correlazione ed elaborazione dei dati relativi alle condizionutt dal pazienti di un
determinato territorio per ottenere una stratificazione degli stessi pazienti in profilsdhio.

Nel GDPR, il legislatore pone una particolare attenzione al trattamento automatizzato dei dati personali
OKS L2aal a¥20AFNB Ay RSOA&A2YA OKS az2y2 LINPLINAS
principio generale che l'interessato ha il diritto di non essere sottoposto ad una decisione basata unicamente
sul trattamento automatizzato, compresaprofilazione, che produca effetti giuridici che lo riguardano o che
incida allo stesso modo significativamente sulla sua persona. Tale disposipiorg applica quando la
decisione: a) sia necessaria per la conclusione o I'esecuzione di un contratto tra l'interessato e un titolare del
trattamento, oppure b) sia autorizzata dal diritto dell'Unione o degli Stati membri cui & soggetto il titolare
del trattamento, che precisa altresi misure adeguate a tutela dei diritti, delle liberta e dei legittimi interessi
dellinteressato, oppure c) si basi sul consenso esplicito dell'intered€ato.NII A O2 f 2 H HsEporiegr NXP n
al di fuori di tali ipotesiche, come principio generale, vieta la profilazione dei dati sanitaristessa,
eccezionalmente, pud avvenire se:

T 0Q8 dzy O2yaSyaz2 SalLX AOAG2 RStftQLYyGSNBaaldaz2T

T O LISNBSIdA G2 dzy AyiSNBaasS Lldzmof A02 NAESGIyidS

1 iltitolare (oresponsabile) abbia adottato idonee e adeguate misure di sicurezza per tutelare i diritti,

le liberta e i legittimi interessi del paziente.

Se untitolare (oresponsabile) decide di usare i dati sanitari dei pazigettiattivita di profilaziong allora
jdzZSaidA RS@S O2yOSRSNBE |3t A Ayl dNBE & DORIPA RAGKBRRER BA RHR
revocare il consensoln ogni caso, titolare (0rS& L2 yal 6 Af S0 alF Nr 2y SN} G2 RS
YA&dz2NBE RA aAO0daNBI T OKS 3AFNIyGA&aOly2 tfQAyiSNBa
esemplificativo il caso in cui il Garante per la privacydiembre 2022 ha sanzionato tré&Sifriulane che,
FGOGNr 9SNBR2 fQdza2 RA FE3I2NAROGYAZ | @S@ly2 Oflaaat¥
complicanze in caso di infezione da Cawip® { SO2y R2 Q! dziK2NAGe&x S |1
dati presenti nelle banchdati aziendali per attivare, nei confronti degli assistiti, opportuni interventi di
medicina di iniziativa ed individuare per tempo i percorsi diagnostici e terapeutici pit idonei. In particolare,
f QA a i NHzi (n2aediitd dlla segiialakioné di uninedico, ha verificato che le aziende sanitarie avevano
GNF GdFrG2 A RFGA RSA LITASYydGA &Syl F2NYANB | 3IfA A
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questa e ulteriore e autonoma rispetto alle ordinarie attivita di cura e prevenzioper poi affermareche

non rientra nelle finalitd del FSEelle quali sono previste la prevenzione, la diagnosi e la cura. Epganeas

OKA Ll NR & 0OS la<mta di imiziative & $ madello assistenziale di gestione delle malattie croniche
F2yRIFG2 &dz dzyQl aaAadSyTl | LINEibng édleditazidné dllshlyteRiihaeleR dz2
fasi precoci e conclamate della condizionemorisesa [ | &l yAGL 2 YSRA Odogello RA A
assistenziale che riguarda la prevenzione e la gestione (la cura) delle malattie craricbertamente vero

che non € menzionata esplicitamente tra le finalita del FSE ma puo rientrare nelle voci prevenzione, diagnosi
S OdzNI} @ 5211 fQF FFSNXYIFTA2yS RA GFtS 2NASyGl YSyh2

E sempre pill evidente reecessita di un'azione concreta per garantire un flusso trasparente di informazioni
per promuovere iniziative in favore della salute pubblieaper prendere decisioni in materia di assistenza
sanitaria, e l'interesse per l'uso delle evidenze derivanti da questi dati, al di la degli studi clinici, € da molti
anni in espansione, oltre che sul piano della ricerca anche su quello commercialasioime di evidenze
realworld (RW) ha rappresentato un importante passo in avanti ma fgupeogresso ha portato con sé
nuove sfide per la tutela deliritti delle persone

3. [ ENOLUZIONE ATTESA

{2y2 Y2tG4S €S Ayy208FiA2yA OKS AYLIGGry2 S aSYLNB
FA RFGA LISNERZ2YIFIEA O2y NRa@2tGA AYLRNIFYGA Ay GSY!I
Data in ambito clinicassistenzle e nelle sperimentazioni cliniche, e la proposta della Commissione
europea, in fase di approvazione, di istituireHaropean Health Dat&pace(EHDS), rendonquesti temi

ancora piu urgenti e attuali.

In una sanita sempre piu di comunitaldlicato tema della privacy e della gestione dei dati persorddive

Ay2t GNB SaaSNB I TINRPY(IRS2t @S PGEHI NARYSYdidr y§tt oz
coinvoltid ¢ NI JIf A T GGE2NRA OKS | 44dzYSNIyy2 dzyl NARf SOyl
ad esempio léarmacieche, diventeranno sempre pfarmacie debervizi (D. Lgs. 153/2019) con funzioni via

via sempre pit ampie (si veda la bozza del nuovo Ddl Semplificazioni).abdenin front office del Servizio
Sanitario Nazionale e Regionale, dovranno necessariamente interagire col fascicolo sanitario elettronico (FSE)
OKS NA OKA SRS Nldoskig farindcaugch, iqual2 go@pofeite dityFSE aggiornato dalla farmacia
FfftQFrdG2 RSttt RAALISYyalrlAzySo

In attesa della normativa di dettaglio & gia prevista una sperimentazione in tal senso promossa da Regione
[2Y0F NRALF O2y fQ20AS00AG2 RA GLEf2NATTIINSE S O2yRAC
attori coinvolti, nel quadro dellautela della riservatezza e della liberta di scelta dei pazienti. La
ALISNAYSYGET A2yS t2Y0l NRI Ay OfdRS | yOKS QI GUGADA
LINEFAEITA2yS RSttS O2yRATA2YA RA ca tiimddiciSa genrald Q| a &
aSRAO2 ALISOAFEtAAGF dzy ljdzr RNRB S&l dzAdA @2 RSA FIFNXYIFO
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3.1 Intema di uso secondario dei dati sanitari

Il 15Marzo 2024 Paeskuropei hanno trovato un accordo politico sulla proposta di Regolamento sullo spazio
europeo dei dati sanitari (EHDS) che quindi verra adottato formalmente dal ParlarBerttpeo e dal
Consiglioe diventera applicabildper fas)® Lt wS3I2f | YSy (G2 LINBOSRS f QAy (NI
prassi comuni, infrastrutture e un quadro governancelJSNJ f Qdza 2 LINAYIFNA2 S &aS02

elettronici che consentiranno

T RA NBIA2f I YSYGlrNB fQdza2 RSA RFGA &FYyAGENR A T
assistenza sanitaria, ricerca, innovazione e definizione di politiche comuni;

T FEEtQ!l YyA2YS 9dzZNRPLISI RA AFNHziGFNB FLILASYy2 Af LRI
sicuri e protetti dei dati sanitari.

Net £ QF YoA G2 RSt  Fdzi dzNB  { LI il paziente eéaNRtadBPotrahBoimorikdraieh & | y
e controllare i propri dati sanitari e assistenziali da tutflaiesieuropei. Da un punto di vista aggregato

f Q20ASGGAG2 § |jdzSt f 2 mBréato nedfed seNiBi eprotiotti sani@dijitalinkl2 y S R
guale, a fronte di forti garanzie a tutela della sicurezziekta privacy, i dati sanitari dei cittadini europei
verranno resi disponibili alla ricerca scientifica e diggamaker.

Il tema di riuso dei dati sanitari si inserisce nella pit ampia riflessione inealiateti di ricerca collaborativa
(Collaborative Research NetworlCRN nella direzione del miglioramento della pratica sanitaria attraverso

la condivisione a livello globale dei dati nella ricerclaricercatori che vi partecipano possono beneficiare di

un immenso set di dati provenienti da tutto il mondo consentendo analisi standardizzate. A questo proposito

la Food and Drug Administration (FDA) si & di recente occuRadaf f Qdza2 RSt S (SOy?2
f QFOljdzA aAl A2yS RI NBY2(i2 RSA RIFIGA RSEtfS ALISNRYSY
ricercatori, a sponsor e/o ad altre parti autorizzate.

3.2 In tema di sicurezza: la Blockchain

LaBlockchairé una tecnologia emergente che viene utilizzata per creare soluzioni innovative in vari settori,
compreso quello sanitario. In particolare, una r&&ckchainviene utilizzata nel sistema sanitario per
conservare e scambiare i dati dei pazienti attraverso ospedali, laboratori diagnostici, aziende farmaceutiche
e medici. Le applicazioni che utilizzano questa tecnologia sono in grado di identificare con @exigian
potenzialmente gravi e persino pericolosi in campo medico; pertanto, possono migliergrestazioni, la
sicurezza e la trasparenza della condivisione dei dati medici nel sistema sanit8tmckaoairé un registro

digitale pubblico e decentralizzato che registra le transazioni su molti computer, in modo che rexssan

possa essere alterato retroattivamente senza alterare i blocchi successivi. E definita come un registro digitale
le cui voci sono raggruppate in "blocchi”, concatenati in ordine cronologico, e la cui integrita & garantita
dall'uso della crittografia.

Poiché ogni transazione e registrata e verificata pubblicamen®lolekchairoffre, in primis, un alto grado

di sicurezza relativamente alle informazioni e alle applicazioni gestite dalla struttura informatica, infatti
gueste, una volta inserite nelBlockchainnon possono piu essere modificate. Rlackchairpermette di
dimostrare che i dati sono reali e non modificati. Inoltre, nBliackchain dati sono mantenuti su reti invece

che su urdatabasecentrale, migliorando la stabilita e la sicurezzaiché in questo modo il dato finale sara
AyiaSttS3aAoAtS azt2 GNIYAGS dzyl TA2yS + Y2yiS OK
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digitali in medicina & fondamentale occuparsi di quegli aspetti relativi alla sicurezza informatica e alle
LRGSYTAFEfAGE 2FFSNLS RIfEQdziAtATT 2 RA ljdzSadAr RFEGA

Finora, i problemi piu significativi affrontati sonoglieotezione dei datj lacondivisioneef QA y i S NB LIS NJ
nella gestione della salute della popolazione. Le nuove tecnologie migliorano lo scambio di dati,

f QAYVOUSNRBLISNI AT AGLY fQAYGSAINRGLY € QFIAIA2NYIYSy(2
correttamente. Esistono tuttavia preoccupazioni innitee alla protezione dei dati, soprattutto nei settori

della medicina personalizzata e dei dispositivi indossabili. | pazienti e il persoeileom sanitariohnanno

bisogno di mezzi sicuri e semplici per registrare, inviare e consultare i dati in rete senza problemi di sicurezza;
la tecnologiaBlockchairviene quindi implementata per risolvere questi problemi. Inoltre, in questi specifici
settori della medicina la sicurezza dei dati € strettamente connessa alla salute del paziente, poiché

f QAVASNAYSyYy G2 RA RIFGA £ 4GS Ndidpasititazhe Ndrébbe® inpatie iNS Y I
maniera importante sulla salute del paziente. Pettara protezione e la sicurezza qui citata non € da
intendersi solamente come diritto alfarivacy ma nella pit ampia e comprensiva accezione di sicurezza del
processo informatico, garantendo la sicurezza delle nuove applicazioni disponibili in telemedicina.

3.3 In tema di digitalizzazione della sanita: il Metaverso

La @nitd, anche in conseguenza alla spinta alla ricerca di soluzioni innovative resa necessaria durante

f QSYSNBSyYIT I LIYRSYAOIZT aidl Yd2@SyR2&A NI LARIYSYyGS
rapporti medicopaziente: le difficolta di accessalle strutture sanitarie hanno portato alla necessita di
LINE Ydz2 SNBE I RSOSYOUNIXtATTIITA2YS RSt Son@dedBareO2y f

Ein tale contesto che il Metaverso pud offrire nuove opportunita di decentralizga%io RSt t QF aaA ad s
OdzN} = LI NIFYR2 A YSRAOA It R2YAOAfAZ2 RSt LITASYyG
I O0S&aaAoAtA Ay Y2R2 aSYLIAOS S AyldZAdA@d2ed [ Q20A S
favoriNB f QA y (i S Npadiehte, gvfluppdré éha @dlalita innovativa per la formazione del personale
medicoe sanitario.

Lf aSiGl 9SNE2 &aA | 901 tS RA RAQGSNRS (GSOy2t23AS AyYy
artificiale e la Blockchain. Attraverso il Metaverso i pazienti possono accedere a cure mediche innovative
magari non presenti vicino al proprio ihicilio, ma attive in altre regioni o in alffiaesi Questo ha tuttavia
AYLRNIFYGA AYLEAOFT A2yA NRaLSGhE2 1t GNFXGdGlFYSyidz
paziente crea e col quale interagisce nel mondo virtuale, infatti, contietiepersonali relativi a patologie,
attitudini, paure, comportamenti, ricostruiti attraverso la registrazione di parametri vitali, dati biometrici e
caratteristiche fisiche rilevati ddieviceA Yy R2 8 & 0 Af A ® [ QF @1 G NJ RAIAGE £ S Lz
sanitarie attive in un Metaverso, e puo attingere ad esiti di esami e visite. Il rischio € dunque quello della
raccolta ed utilizzo incontrollato di tutte le informazioni presenti siskema. Alcuni interventi regolatori

sono gia stati introdot Yy St f QF YOA(G2 RSEftF y2NXIFGAGF adzZ £ LINE
LINE OGSRAYSYUGA RSt Q! dzualdidsiindovanizidtivay GuslsiasiNIG 8aR@mgo OK S
di dati debbano rispettare i principi di privacy by design e by defaglrantendo pertanto la protezione dei

dati (in termini di riservatezza, disponibilitd ed integritd) per impostazione predefinita e fin dalle fasi di
LINEISGGFTA2ySed Lt aSidil @SNE2 2FFNB &Syl QFf M 3INI
attenzione forte e costante sui rischi e le incognite che presenta in termilaitdiprotection
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3.4 In tema di generazione di dati sintetici

Una soluzione innovativa che consente di utilizzare i dati dei pazienti per la condizione di attivita di ricerca,
RIF dzy fFd2 &It @ 3dad NRI'yR2 fF LINRPGSTA2yS RSttS AyT:
RSttt QAYyO2YLX SIGIST TRS2 RiyG OORNA WSy A0Af AX S RdzyljdzS vy
la tecnologia generativa alla base dei dati sintetiacihe rappresenta uno strumento che permette di fare
innovazione rispettando la privacy dei pazienti.

Si tratta di una tecnologia che permette di costruire set artificiali di dati da cui estrarre le informazioni di
interesse. | dati non vengono raccolti empiricamente: vengono generati attraverso un algoritmo di
Intelligenza Artificiale. Si tratta di unagmedura che garantisce il medesimo valore statistico dei dati reali
sulla base di informazioni che non possono essere ricondotte ad individui reali. Questo consente di utilizzare,
scambiare ed analizzare i dati in modo sicuro, nella piena tutela delkcprdei pazienti, consentendo agli

enti che fanno ricerca e agli ospedali di rispettare le normative GDPR e Al Act.

{A LRGOGNB066S ALRIGATTINE TR SaSyLiaz fQFLILIXAGIHTAZY
FY2YAYATTEFTA2YyS LISNI fQdziAt AT T2 S tF GFHE2NRTTFTIAZ2Y
essere di grande utilita nelle attivitd di programzione sanitaria, nella prevenzione, diagnosi e cura dei
pazienti in raccordo fra la dimensione regionale e quella centrale (Ministero della Salute, Istituto Superiore

di Sanita).

[ QdziAEATT 2 RSEEQLYGSEEAISYT I NOIAFAOAILIES Ay al yad
anche in questo caso, richiede una specifica attenzione alle dimensioni etiche che riguardano, in primis gli
aspetti legati alla tutela dellarivacy dei pazienti e che dunque richiedono specifica attenzione da parte delle
istituzioni.

4., RFLESSIONI E PROPOSTE

Una riflessione seria su questi aspetti, @dwénvolga tutti i soggetti che a vario titolo possono contribuire a
offrire il proprio punto di vista per sciogliere quel groviglio che oggi appare inestricabile e che frena ogni
possibile sviluppo della medicina preventiva e di iniziativa e la ricemiaaglinon & piu ulteriormente
rimandabile. Non vi pud infatti essere evoluzione in campo medico e preventivo senza utilizzo dei dati
aFYyAGENRAET SR 8 GFyid2 LIAG 02t LIS G 2fcésentiiei®dioni i Ay
centinaia di migliaia di dati in un tempo breve e con investimenti dedicati ammortizzabili e recuperabili nel
tempo.

Larigidita di applicazione del Reg. europeo 2016/679 sulla privacy da parte delle autorita di vigilanza
(Garante) eData Protection OfficefDPO) e SOOS & & A @I 0 deNaPséniél iriiltklia tiscHiano2diy” S

dare priorita al rispettalelle regole piuttosto che al beneficio che pud derivare al cittadino e alla collettivita
RFEftQAYGNRRdZ A2y S RA Odnfre duygdedn@iare &I @t&eSshi dagtis t © Q800814 &
irrigidimento a cui si € oggi giunti, e sulle possibilita di muowetta direzione della semplificazione, anche

Ay O2yaARSNIT A2y S WP&skin Hutopaltke hddfioSecepi@ laindrrhativa suba privaty A
nella maniera piu restrittivaCome gia accaduto per il Régmentodel 2015 sulla sperimentazione clinica,
fQLGEFEALF AYyO2YyGNI AYLERNIFYOGA ONAGAOAGEL ySttl adz |
dal legislatore comunitarip e ci0 per svariate ragioni ascrivibili rdstro apparato amministrativo e
sanzionatoria
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La valorizzazione delle numerose informazioni personali e la condivisione dei dati saritari vari
professionisti sanitari, operatori e pazienti rappresenta un valore importante sia in tema di avanzamento
della ricerca a favore del miglioramento delle condizioni di salute, sia in termini di promozione del ruolo del
paziente quale soggetto@tA @2 S O2y al LIS@2f S3 YI RIff Qlitohde® y 2V
della tutela della riservatezza e della liberta di scelta dei paziesti temi legatialla divulgazione di
AYF2NXYETA2YA AYSNBYGA fF LINRPLINARIF O2yR5kibtardugvbnd® a il
come si é vistocon listituzione delldEuropean Health Data Spadema sul quale in Italia ancora non é

partita una riflessione strutturata né un coinvolgimento attivo nelle attivita sperimentali in essere in tutta
Europa.

Nella prospettiva della tutela della salute pubblica e di quella individuale il 5 marzo 2024 é stato presentato

al Senato il Disegno di LegfeS. 106¥5 A & LJI2 A AT A2y A AY YI (0 SNR2AY RAQ2daiAAS GAGT
adeguare le regole per la gestione dei dati sanfariconsentire la sperimentazione delle attivita di ricerca

basate sui dati sanitatenendo conto del diritto alla riservatezza ma senza pregiudicare le esigenze di
celerita, di urgenza, di garanzia di salute del paziente. La proposta & qustlarithentare una modalita
innovativaLJISNJ | FFNRYGFNB Ay dzy FYOASYyGS LINRPGSGG2Z S Rd
sanitari da parte delle autorita amministrative e di vigilanza e dellgtsne di controllo interno alle entita
impegnate nella ricerca scientifica (i DPO).

La procedura utilizzabile per avviare la sperimentazione prevista dal Disegno di Legge € gaelitabk

Tl OSyR2 (Sa2NR RSttt QSALISNASYyIT I YIFddz2NI G Ay dzy | fi
finanza Il modello sandbox non risponde alla logica reg@eacezione, non € pensato per derogare o
addirittura per deregolare la materia in oggetto, ma configura soltanto uno spazio controllato e limitato

nel tempo e nello spazio, dove poter sperimentare quale possa essere la migliore soluzgodativa in

un contesto di innovazione digitale] Q2 6 A SGGA G2 § 1jdzStf2 RA LISN¥YSGGS
prevenzione, garantendo, allo stesso tempo, adeguata protezione dei dati sanitari degli assistiti. Le autorita
responsabili del controllo e della gestione dei dati sanitari, tramite lagpgrazioneal sandbox potranno
perseguire la ricerca scientifica e, in particolare, testare prodotti e servizi innovativi in costante dialogo e
confronto con le autorita di vigilanza, richiedendo anche ntwali deroghe normative nella fase di
ALISNAYSYGEFET A2y S LISNI LR2GSNI 20 0AYATTEFNB € QdziAt ATT 2
RANRGG2 FEEF NAASNBFGSTIT I RSt LITASYGSs \8giditaQl y2y
di applicazione del Regolamento europeo 2016/679 sulla privacy (GDPR).

Dal quadro descrittoemergecieA £ 23 3A Af RANAGGH2 SdzNRBdzyAlGlFNR2 aS3
dati sanitari, pur garantendone la protezione, sulla base di piattaforme tecnologiche compliance by design.
Tuttavia, come gia accaduto per il GDPR sulla sperimentazione cfin@d, G I f A | § 0SSy f 2\
applicazione coerente con le finalita perseguite dal legislatore comunitdrio ! Y QA Y AT Al G A @I
coerente con le finalita del diritto comunitario e con le esigenze di migliorare le @irpazientifavorendo

f QFrGGAGAGE RA NAOSNDI RIF LINLS RA AdadAlGdziA RA NRO

9 con laprassi applicativae considerare che anche le fonti primarie sono spesso interpretate alla luce
dei precedenti delle autorita amministrative e giurisdizionali, senza contare le strutture di controllo
65tho O2tt20F08 FtftQAYGSNY 2 ripldodeimaBsadariii A A& dAd

1 conlo sviluppo tecnologicp che ha subito una profonda accelerazione negli ultimi anni, e che
pertanto offre soluzioni che non sono neppure contemplate dalle autorita, né tantomeno lo posso
essere dalla legge;

f conf QSaA3ISyT I RA LINRPBLRNNB dzy2 aGNHzySydz2z F3IAafs
automatizzati dei dati garantendone la sicurezza, e valutando solo ex post la soluzione adottata,
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sterilizzando qualunque forma di potere interdittivo delle autorita prepostg&Garante e DPO in

primis).
Con la modifica propostattraverso la sperimentazione della sandbox, viene chiarito che lo svolgimento
RA FTOGGAGAGEL RA YSRAOAYlIF RQAYATAIFIGAGE S RA LINBgSyI
limiti stabiliti dai provvedimenti di ammissione, che rientrano neiwérsi livelli di prevenziongprimaria,
secondaria, terziaria e quaternariaj)on necessita del rilascio di autorizzazioni e/o del consenso ove sia
prevista una durata massima di sei mesalvo il maggior termine della sperimaatone, che non puo
superare complessivamente il limite massimo di diciotto mesi, nei casi in cui sia concessa una proroga.

Laprocedura sandbox garantirebbe, quindi, il trattamento e lo scambio dei dati sanj@efinendo ex ante
gli istituti di ricerca coinvolti e le autorita preposte al controllocon la preventivaostituzione di un
Comitato di gestione della sperimentazioneomposto da

1 Ministro della salute,

Garante per la protezione dei dati personali,

' 3SYyT Al LISNJ £t QLGFEAF RAIAGEESE

jdzZ GGNRB LINPFSaa2NR 2NRAYIFINAET RA OdzA | fYSy2 dzy?
un professionista esperto nei seguenti ambitty 2 RA RANAR G2 RSt f QS02y2Y)
esperto negli ambiti sanitario e soesanitario nazionale, della ricerca scientifica e nei rapporti con

gli stakeholder del settore sanitario

1 un rappresentante dei pazienti.

=A =4 =4 =4

[ Q20ASGUAD2 & jdzStt2 RA IFNIYOIGANS FEtS dziza2NAGLE R
a2002 fF GAIAELyYyTEF NIFFF2NIFdF RSt DIFENYydS RSt L
bilanciamento del dirtb alla riservatezza con il diritto alla saluteDibegno diLeggeA.S. 1061fortemente
AYYy2@8FGA@G2T &aA LINRBLRYS tQlFYOoATA242 20ASGUEAG2 RA
adzZ t QI yrftAaA RSA RFEGA ySt NARaALISGG2 RSt RANRGG2 ¢
Ly +FddSal OKS 1 y2N¥YIFGAGI SdzNBLISEF S ylFEiAz2ylfS 02
pilota (promossi da societa scientifiche, strutture ospedaliere primarie, istituzioni sanitarie nazionali e
regionali, aziende biotech etecn@oh OKS 0 OKS O2yaSyidly2 RA daLISNRYSyl

ySttQrYoAlz2z RStfl aLNBGSyYyi A2yS RA LINBOAAaAA2YySE 6 LI
AAYATAO S RStfF bBYSRAOAYI RA  LIN®rCsbggettizoprS specificieS NI LJ
OF N} GGSNAEAGAOKS 3aASySGAOKS S 3ISy2YAOKSO® LyFlLddAax
G§SOYyA0KS S 2NBFYATTFGA@®SE @2t0GS R dzyl 3ISaidArzyS A

Operativamente il Disegno begge propone la configurazione descritta nel seguente articolato:

Art. 1.

(Disciplinadellasperimentazionelei dati sanitar)
1. Al fine di promuovere e sostenere la salute dei cittadini, la ricerca in materia sanitaria e di assicurare la prpbtezione
adeguata dei consumatori e del loro diritto alla riservatezza, nonché di favorire il raccordo tra le istituzioni, gl| enti di
ricera, i presidi sanitari, le autorita e gli operatori del settore, il Ministro della salute, sentito il Garante per la pmtezion
dei dati personali, adottagntro novanta giorni dall'entrata in vigore della presetdggge, uno o piu regolamenti per
RSTAYANB S O2yRATA2YyA S S Y2RIfAGL RA datianitad koeSayf (i 2 R A
LISNES3IdzA YSYy (i22X YSRALFYGS ydz2z@S (SOy2t23ASx RSttt Gldzi St I

y2yOKS t8 Y2RIFfAGL RA FdzyTi A2yl YSyid2 RSt /2YAdrEd2 |RFEGA
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europea ed € caratterizzata da:

a) una durata massima di diciotto mesi prorogabili per un massimo di ulteriori dodici mesi;
b) requisiti ridotti;

¢) adempimenti semplificati e proporzionati alle attivita che si intende svolgere;

d) tempi ridotti delle procedure autorizzative;

e) definizione di perimetri e limiti di operativita.

od® bStf NARaLISGG2 RSt
per determinare:

a) i requisiti di ammissione alla sperimentazione;
b) i casi in cui € ammessa la proroga;

c) gli adempimenti semplificati e proporzionati alle attivita che si intende svolgere;
d) i perimetri di operativita;

e) gli obblighi informativi;

f) i tempi per il rilascio di autorizzazioni;

g) le eventuali garanzie;

Ko € QAGSNI adz0

0SaaAr@2 It GSNXYAYS RSttl &ALISNAYSyGrlril

y 2 NI I (regdfaimenti ¢f euSaNd@ranad stabfiscdRdi fert

! VA2

A2y So

4. Le misure e i criteri di cui ai commi 2 e 3 possono essere differenziati e adeguati in considerazione delle pariicolarita

delle esigenze dei casi specifici; essi hanno carattere temporaneo e garantiscono adeguate forme di informaz
proteziondt Tl @2NB RSA OAGOlI RAYAY y2yOKS RSt O2NNBGiG2 1
misure cessa al termine del relativo periodo, ovvero alla perdita dei requisiti o al superamento dei limiti operatiyi
nonché negli ati casi previsti dai regolamenti di cui al comma 1.

p® bSt NxawsSaGidz RSt

Y2NXYIFGAGBE AYyRSNRIFIOAES RSTEf

ione e di
Fdzy' T A 2
stabili

Q! yAZ2

deroga o la disapplicazione temporanee degli orientamenti di vigilanza o degli atti di carattere generale emanati dalle

autorita di vigilanza, nonché delle norme o dei regolamenti emanati dalle medesime autorita di vigilanza.

cd Lf DIFENIFydS LISNI fF LINRGSTA2YS RSA RFEGA LISNBR2YL
NALRNIFYR2 ljdzqr ydi2 SYSNHS RIEffQILIXAOFTA2yS RSt NGB
modifiche normative o regjamentari necessarie per lo sviluppo del settore, la tutela della salute e la riservatezzg

Art. 2
(Istituzione e compiti del Comitato dati sanitari)
1. Presso il Ministero della salute € istituito il Comitato dati sanitari, di seguito denominato Comitato, con i co
AYRADGARDzZE NBE It A 20ASGUAGAZ RSTAYANB A LINBINI YYAZ

svilugoo della ricerca, della prevenzione e della assistenza sanitaria, anche in cooperazione con soggetti esteril

H® {2y2 YSYOoNR I 2YAGE G2 Af
LISNI £ QLOGFEAF RAIAGEFESE ljdzZ GGNR LINPFS&az2NR 2 NRA yilcN
FfYSy2 dzy2 RA A3IASYS S YSRAOAYlF LINBGSyuA@dr S dzyz
pazienti. Per le attivita svolte dal Comitato relative alla sperimentazione, i membri permanenti collaborano ti
anche mediate scambio di informazioni.

LISNYFySyda RSt aAy A& N

od 5FLftQliéddzTA2yS RSttS RSttt LINBajd

pubblica.

RAALIRAAT A2YA

mpiti di
T2 N)yd

P R

n >
RA

a loro,

[
2
R

o

Sy a'S

Sara fondamentale impostare un percorso di implementazione che metta a fuoco con precisione gli

aspetti

pratici della proposta perché non resti solo un buon proposito, per identificare le risorse umane, materiali,

infrastrutturali e finanziarie necessargegarantirne la messa a terra.
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Occorre infine anche lavorare molto sul tema delfeazione di fiducia nella salute digitale da parte dei

pazienti e di tutta la cittadinanzae anche dei "professionisti sanitari". La sperimentazione dovrebbe dunque
comprenderedzy QF G G A GAGLE LINBE A YAY Il NB paRdnti, A yafegivedelpill ih gegefale S F
ai cittadini volta alla condivisione ed utilizzo dei dati sanitari (in termini di rischi e benefici, possibili utilizzi,
vantaggi e miglioramenti per il percorso di cura, ma ancheusiziédnamento degli strumenti di raccolta dei

dati sanitari) in modo da creare un terreno piu favorevole alla sua implementazione.
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EPROFESSIONI SANITARIE DEL FUTURO

1. ILPERIMETRO

Per professioni sanitarie si intendono quelle riconosciute dallo Stato italiano che, in forza di un titolo
abilitante, svolgono attivita di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione. Attualmente in Italia ne sono
riconosciute 30, e il volume dei proféssisti coinvolti, che operano sia in strutture pubbliche che private,

RA OANDIF mMopanndnnn dzyAGbtod t SN f QSaSNOAT A2 RSEtS
esistono per medici chirurghi e odontoiatri, veterinari, farmacigijcologi, chimici e fisici, biologi,
professioni infermieristiche, ostetriche, fisioterapitiassistenti sanitari, dietisti, educatori professionali,
igienisti dentali, logopedisti, ortottisti, podologi, tecnici audiometristi, tecnici audioprotesisti, tecnici della
fisiopatologia cardiocircolatoria e perfusione cardiovascolare, tecnici di nelopdi®logia, tecnici
2NI2LISRAOASY GSOYyAOA RSttt LINBGSYyiAz2yS ySttQl YOAS
psichiatrica, tecnici sanitari di laboratorio biomedico, tecnici sanitari di radiologia medica, terapisti della
neuroepsicomot®A it RSttt QSit S@2tdziAdr > GSNFLAAGA 200dzLd |

Il riferimento normativo € la legge numero 3 del 2¢/18onosciuta anche come legge Lorenzin, che di fatto
ha riformato il sistema ordinistico delle professioni regolamentate e non ordinate e relativi albi.

In questi mesi, inoltre, € al vaglio delle Regioni, e andra poi approvato in Conferenza Stato Regioni, il nuovo
regolamento messo a punto dal Ministero della Salute che ottempera alla Legge Lorenzin del 2018 e che
definisce le nuove regole per gli Ordirlied=ederazioni nazionali delle Professioni sanitarie.

t SNJ O2YLINBYRSNBE O2YS aA alGAl S@2t @3SyR2 QI YOA(?2
NAO2NRI NS OKS | LINGANB RFITA FYYyA {Shdalryidl 0Q§ 2
ruoli sanitari, sia dello sviluppo di nuotecnologie, evoluzione che ha avuto una consistente accelerazione
durante la crisi generata dalla pandemia da SEB% e che oggi consente e impone di avere uno sguardo
proiettato verso il futuro per comprendere quali saranno i bisogni da soddisfarernmirtiedi cura per la

nostra societa anche attraverso lo sviluppo e il riconoscimento delle nuove professioni.

2. LA SITUAZIONE ATTUALE

La riflessione sulle nuove professioni sanitarie deve tenere conto di alcuni elementi oggi cogenti:

1 La popolazione sta progressivamente invecchiando, questo significa dover ragionam@im té
sviluppo di cronicita e multimorbidita che comportano una maggiore richiesta di assistenza, di
riabilitazione, e di una concreta integrazione socioassistenziale che coinvolga anche le associazioni
delTSNI 2 aSiéd2NBo® +F RF &S OKS &aAr GNYXaGaGr RA F LILJ

46 Ministero della SaluteRrofessioni sanitarifebbraio 2023
47 Ministero della Salutdegge 3/2018
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hanno e avranno a che fare con la popolazione generale in ottica di qudifey, ambito sempre piu
attenzionato sia da parte del personale sanitario, sia da parte dei cittadini che sono diventati
consapevoli del fatto che la qualita della cura passa anche attraverso la buona qualita della vita e la
presa in carico dei bisognishlute delle comunit.

9 Lariorganizzazione del modello sanitario va verso un avvicinamento alle persone e alle comunita. Il
Decreto Ministeriale 77 € in questo senso uno spartiacque e una svolta culturale in quanto determina
per la prima volta il passaggio da una realtd osped@oy G NA OF I dzy' | G SNNA G 2 NA
bisogni di salute di ogni comunitd, consenta ai pazienti di avere uguale accesso alle cure
indipendentemente dalla loro geolocalizzazione agfarzidunque il concetto universalistico del
nostro SSN. Il DM77& un atto normativo ancora giovalie € infatti stato pubblicato in Gazzetta
Ufficiale il 7 luglio 2022e determinato a livello centrale; quindi, occorrera il giusto tempo affinché
le Regioni lo applichino secondo le diverse realta territoriali, ma si tratta di uno snodo cruciale in
termini di prevenzione e cura.

1 Medicina di iniziativa e medicina personalizzata sono i due fondamenti della medicina
contemporanea e del futuro ai quali guardare con attenzione poiché intervengono da una parte su
un modello di assistenza che punta sulla prevenzione e sull'educanimnmazione della
LR LIREFT A2yS LISNI ISEAGANB €S YIElIGGAS ONRYyAOKS:
diagnosi, alla cura e al monitoraggio delle malattie basato sulle caratteristiche, genetiche e non solo,
di una persona.

1 Innovazione tecnologica e digitale sono i due cardini del sistema sanitario che avranno sempre piu
spazio nel futuro prossimo; intelligenza artificiale, realta aumentata, telemedicina, realta virtuale e
medicina digitale sono strumenti che gia vengono egapl e che acquisiranno progressivamente un
1JS&d2 YI3IIA2NBE yStftQSaSNOAT A2 RSttt LINIYGAOI Of A

Fatte queste premesse, € evidente come cambieranno gli equilibri tra le professioni gia esistenti, e una prima
riflessione riguardasia in termini numerici sia in termini di evoluzione della professiana,solo i medici e
gli infermierima anche le professioni tecniche, della riabilitazione e della prevenzione

2.11dati

Un dato rilevante, che consente un ragionamento predittivo, riguarda i posti a bando del2RP@22per
Medicina e chirurgia e per le professioni infermieristiche, e i concorsi per le specializzazioni.

| posti a bando per medicina e chirurgia sono stati 14.787 a fronte dei 17.997 della professione infermieristica,
O2y dzy NI LI NI2 &adzZ G2aGFtS RS M2 83A QKD m§ yISIE § DK
numero in calo, dunque, che anahbta da solo potrebbe indurre a un ragionamento focalizzato solo sulla
RAYAydZd A2yS RSA LRadA RAALRYAOAEAIZ S OKS Ay@SOS
specializzazioni. Il numero di contratti rimasti liberi nelle specializzaziami6el25 unita (di cui 5.095
contratti statali) su 16.165 contratti banditi (ben il 38%) e a ben 1.648 contratti assegnati non & seguita una
immatricolazion&®?, si veda la tabella 7.

8t SNJ dzy | LIINRTF2YRAYSy(d2 aA NRAYIFYRF FtfQlFftfS3argz
49 Gazzetta UfficialeQM 77, 22 luglio 2022
S0 Elaborazione ALS e ANS®vani sui dati delle immatricolazioni al concorso di specializzazione di area medica 2023
51t SNJ dzy F LIINBF2YRAYSy ({2 aA NAYIFYRI FEftQlFtfSal iz
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Scuola da Bando 21 |Assegnate 21/Residue 21 |% occ 2021 |da bando 22 |Assegnate 22|Residue 22 |% occ 2022 |da bando 23 |assegnate 23 |residue 23 |% occ 2023
Allergologia ed immunologia clinica 108| 108| 0| 100| 85 81 4 95 100| 96| 4 96|
Anatomia patologica 197| 134 63 68| 160 74 86| 46| 172 58 114 34
Anestesia Rianimazione, Terapia Intensiva e del dolorg 2052 1778 274 87| 113! 939 200 82, 1506 802 704 53|
Audiologia e foniatria 44 33| 11 75| 20| 16| 4 80 35| 16| 19 46|
Cardiochirurgia 99| 91 8 92| 87 73| 14] 84 103| 79| 24 77|
Chirurgia Generale 782 704 78, 90| 623] 475| 148| 76 686| 315 371 46|
Chirurgia maxillo-facciale 65| 64 1 98| 46| 46| 0 100| 57| 56| 1 98|
Chirurgia pediatrica 74 65 9 88| 38| 37| 1 97| 65| 54| 11 83|
Chirurgia plastica, ricostruttiva ed estetica 118| 118| 0| 100| 112 112] 100| 119 118 1 99|
Chirurgia Toracica 94| 75| 19 80| 77| 42| 35| 55 92, 38 54| 41
Chirurgia Vascolare 142| 129| 13, 91 117| 94| 23 80 119 86| 33 72|
Dermatologia e venereologia 144 144 0| 100 128| 128| 0| 100)| 133] 133 0| 100
Ematologia 262 256 6 98| 199 184 15] 92 204 149 55| 73|
Endocrinologia e malattie del metabolismo 228 228 0| 100 186 186 0| 10 205| 204 1 100
Farmacologia e Tossicologia Clinica 112| 55| 57| 49| 94 32 62| 34| 92, 13| 79 14|
Genetica medica 86| 65 21 76 74 45| 29| 61 68| 33| 35| 49|
Geriatria 496| 473 23] 95| 323 275 48| 85) 408| 238 170| 58|
Ginecologia ed Ostetricia 582 582 0 100 513 513 0 100| 535| 523 12] 98|
Igiene e medicina preventiva 761 722 39 95| 483| 419 64 87 576 294 282| 51
Malattie dell'apparato cardiovascolare 784 784 0| 100| 491 491 0| 100| 593| 587| 6 99|
Malattie dell'apparato respiratorio 374 365 9 98| 285| 277| 8| 97| 285| 261 24 92|
Malattie dell'apparato digerente 218 218 0| 100 186 186 0| 100 208| 204 4 98
Malattie Infettive e Tropicali 329 307| 22| 93| 278| 212 66| 76) 259 125| 134 48
Medicina del lavoro 227| 222 5 98| 195] 183] 12| 94 196| 177| 19 90|
Medicina dello sport e dell'esercizio fisico 84 83| 1 99| 75| 75| 0| 10 94| 89| 5| 95|
Medicina di comunita e delle cure primarie 78 62| 16 79| 112] 29 83| 26 131 18| 113] 14|
Medicina d'emergenza-urgenza 1074 510, 564| 47| 807| 340| 467| 42 855| 245 610| 29|
Medicina e Cure Palliative 0| 100| 41 59 41 124 42| 82) 34
Medicina fisica e riabilitativa 348 338 10| 97| 322 311 11 97| 349 270 79, 77|
Medicina interna 1105 1047 58 95 621] 572 49| 92 817| 543 274 66
Medicina legale 184 184 0| 100| 151 150] 1 99 160 158 2 99|
Medicina nucleare 96 55 41 57 85 44] 41 52 91 29| 62 32|
Medicina termale 4 1] 3 25 3 1 2| 33 6) 4 2] 67|
Microbiologia e virologia 133] 49| 84| 37| 111 20| 91 18, 108| 14| 94 13|
Nefrologia 314 287 27, 91 283| 225| 58 80| 309 154 155| 50
Neurochirurgia 121) 121 0| 100| 102 101 1 99 116| 104 12 90|
Neurologia 327| 327| 0 100 286 286 0 100 303 298 5 98|
Neuropsichiatria infantile 269 269 0 100 251 251 0 100| 213 209 4 98|
Oftalmologia 244 244 0 100 199 199 0 100 229 226 3 99
Oncologia medica 349 340 9 97| 289 277| 12| 96 317| 256 61 81
Ortopedia e traumatologia 524 522 2 100 460| 445| 15| 97, 472 400| 72 85|
Otorinolaringoiatria 207| 207| 0| 100 170 170| 0| 100 189 184| 5| 97|
Patologia Clinica e Biochimica Clinica 311 116| 195| 37| 243 75| 168| 31 235| 40| 195| 17|
Pediatria 902 902 0| 100| 778 778| 0| 10 811 795 16 98
Psichiatria 717| 711 6 99| 476| 475| 1 100| 515| 459 56 89
Radiodiagnostica 932 932 0| 100| 539 539 0| 100| 679 655| 24 96|
Radioterapia 178 95| 83| 53| 150| 41 109| 27, 173] 25| 148| 14]
Reumatologia 124 124 0 100 105| 105| 0 100| 125| 121 4 97|
Scienza dell'alimentazione 70| 68 2| 97| 60 45| 15 75 60 51 9 85
Statistica sanitaria e Biometria 36| 2] 15 58 29| 13| 16 45) 32 11] 21 34
Urologia 291] 290 1 100| 254 224 30| 88 250 195| 55| 78

TABELLA. TABELLA CON COPERTURA SCUOLE DI SPECIALIZZA2@AEAD2023

Secondo i dati BCD che si riferiscono al 2020 e sono riportati gh citatoHealth at a Glance: Europe
20222, in Italia esiste un tasso di medici attivi debdr mille abitanti, perfettamente sovrapponibile alla
media EU27, a dimostrazione del fatto che in Italia non vi & carenza di medici intesi come laureati in Medicina

e Chirurgia, ma piuttosto di medici specialisti di alcune discipline universitarie e di Medicidaimae

generale sul territorio che vengono formati da corsi regionali. Il fenomeno delle dimissioni volontarie é
certamente una criticita che ha un impatto sulle strutture del SSN. Secondo un report Anaao Assomed, il
sindacato di medici e dirigenti sanit@aliani, si rileva un progressivo incremento delle dimissioni volontarie

nella fase pospandemica (fig. 13).

52 OECD/European Union (2022jealth at a Glance: Europe 2028tate of Health in the EU Cycle, OECD Publishing, Paris,

https://doi.org/10.1787/507433been.
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HGURAL3. ANDAMENTO DEI PENSIONAMENTI E DELLE DIMISSIONI VOLONTARIE DEI MEDICI DIFESDNBEAT2 OFEQ
AL2022(DATABASENAOSI EZONTO ANNUALE DELBIATQ.

Alla base di queste dimissioni vi sono diverse motivazioni.

In merito aglistipendi, il rapportoOECDivela che i medici italiani sono in coda ai colleghi europei, a titolo di
SASYLWA2 3dza RFAYyLyYy2 Af 71Ty: AYy YSy2 RSA (GSRSaAaOKAZI f
il 47% in meno degli inglesi.

Vi e poi la questione déirni di lavoro, che hanno assunto un monte ore preoccupante durante la crisi Covid

ma che, in virtd dei dati sopraesposti in merito alla mancanza di personale, vanno urgentemente normati e
Ay 3ASYSNItS y2y Ay@Aldly2 Ittt QSaS Nikbhkré di @gnapfobréssivia LINE 7
svalutazioneR I LJ- NII'S RSt f Qdzi 8 yhhiuga VefsR A sanitd pricatn$endrafeOdurigiie, |

O Qs fudadi-medici dalle specializzazigrioprattutto dallaY SRA OA Yyl RQdzNHSyiT I = | Tl
attivita che richiedono una implementazione delle dotazioni organiche con medici specialisti, magari
FfftQSadSNe o

La scarsa percezione del personale medico da parte di alcuni cittadini trova preoccupante espressione anche
nei dati pubblicatidall'Osservatorio nazionale sulla sicurezza degli esercenti le professioni sanitarie e
sociosanitariein occasione dell&iornata nazionale di prevenzione della violenza contro gli operatori del
settore secondo i quali sono state oltre 16mila, nel 202% segnalazioni complessive di aggressioni a
operatori sanitari sull'intero territorio nazionale, per un totale di circa 18mila operatori coinvolti nelle
aggressioni segnalate.

Questi dati vanno elaborati e contestualizzati, ma evidenziano come quello sanitario sia un ambito che in
guesto preciso momento storico sta profondamente cambiando.

53 Ministero della SaluteQsservatorio nazionale sulla sicurezza degli esercenti le professioni sanitarie e sociosanitarie
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