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PREMESSA 

La Costituzione italiana riconosce ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŎƻƳŜ ŘƛǊƛǘǘƻ ƛƴŀƭƛŜƴŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩǳƻƳƻ Ŝ ƭŀ ŘŜŎƭƛƴŀ ǎƛŀ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ 

sostanziale benessere individuale, ǎƛŀ ƴŜƭƭΩŀŎŎŜȊƛƻƴŜ Řƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ŎƻƴŘƛǾƛǎƻΦ [Ω!ǊǘΦ он ƛƴŦŀǘǘƛ ǎǘŀǘǳƛǎŎŜ ŎƘŜ ά[ŀ 

Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e interesse della collettività, e 

ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŜ ŎǳǊŜ ƎǊŀǘǳƛǘŜ ŀƎƭƛ ƛƴŘƛƎŜƴǘƛέΦ 

In tale contesto i principi di equità, eguaglianza e universalità rappresentano i cardini su cui si basa il 

Servizio Sanitario Nazionale. La vocazione universalistica del nostro sistema sanitario consiste, infatti, 

nell'assicurare a tutti i cittadini il ŘƛǊƛǘǘƻ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ŀƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ, indipendentemente da 

fattori socioeconomici, etnia, religione o posizione sociale. A tale scopo, sono necessarie misure e politiche 

chiave che garantiscano un'adeguata copertura sanitaria universale, che includa l'accesso a servizi medici 

essenziali, con particolare riferimento a quelli definiti da LEA e LEP, e cure di qualità senza discriminazioni.  

Un sistema sanitario, perché sia equo e sostenibile, deve essere adeguatamente regolamentato per 

ƛƳǇŜŘƛǊŜ ƭΩƛƴǎƻǊƎŜǊŜ Řƛ ŦŀǘǘƻǊƛ ŎƘŜ ǊƛǎŎƘƛŀƴƻ Řƛ ƳƛƴŀǊƴŜ ŀƭƭŀ ōŀǎŜ ƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛ ŦƻƴŘŀƴǘƛΦ [ΩLǘŀƭƛŀ ha bisogno di 

promuovere un percorso progressivo di riforma che, garantendo equità e universalismo, consenta di 

recuperare appropriatezza, efficacia ed efficienza delle cure.  

Agenda Salute ŝ ƴŀǘŀ ŘŀƭƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀ Řƛ ǳƴŀ ǊƛŦƭŜǎǎƛƻƴŜ ǎǳƭƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ǳƴŀ ǊƛŦƻǊƳŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ƛƴ Lǘŀƭƛŀ Ŝ ǎƛ 

è sviluppata attraverso il confronto e il contributo di un ampio gruppo di stakeholder appartenenti ad 

associazioni di pazienti e caregiver, società scientifiche, ordini professionali, università 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 criticità del sistema e altrettante proposte di 

possibili soluzioni confluite nel presente documento, che può essere un utile spunto per i decision maker. 

[ΩƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ ŝ ǎǘŀǘŀ ǇǊƻƳƻǎǎŀ Řŀ CƻƴŘŀȊƛƻƴŜ ¢ƘŜ .ǊƛŘƎŜΣ ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ ŘŜƎƭƛ {ǘǳŘƛ Řƛ aƛƭŀƴƻ Ŝ ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ ŘŜƎƭƛ 

Studi di Pavia e presentata ufficialmente a Roma il 28 novembre 2023; il primo incontro pubblico di Agenda 

Salute, il 9 maggio 2024 presso Palazzo Brancaccio a Roma, è stato immaginato come momento di 

confronto congiunto, rispetto alle proposte avanzate, con la politica, le istituzioni e altre figure chiave del 

settore al fine di garantire una visione completa e inclusiva delle problematiche e delle possibili soluzioni. 
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IL CONTESTO 

Le sfide sanitarie complesse, da affrontare a livello nazionale e internazionale, richiedono la crescita di una 

prospettiva multidisciplinare e multisettoriale centrata sulla persona e sul contesto in cui vive e capace di 

includere una molteplicità di stakeholder. La visione olistica One Health, modello sanitario basato 

sull'integrazione di discipline diverse, si basa sul riconoscimento del legame indissolubile tra la salute 

ǳƳŀƴŀΣ ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŀƴƛƳŀƭŜ Ŝ ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƭƭΩŜŎƻǎƛǎǘŜƳŀ, ed è riconosciuta ufficialmente dal Ministero della 

Salute italiano, dalla Commissione Europea e da molte organizzazioni internazionali quale strategia 

rilevante in tutti i settori che beneficiano della collaborazione tra diverse discipline1. Fare scelte di policy 

sanitaria e sociosanitaria capaci di far fronte alle sfide presenti e future secondo un approccio One Health 

significa dunque promuovere la programmazione sanitaria partendo dalla domanda di sanità e dai bisogni 

di salute delle comunità ς sia esistenti che futuribili ς Ŝ ƴƻƴ ŘŀƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛ Ŝ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ Řŀ ŎǊŜŀǊŜΦ  

La sfida di fronte alla quale si trovano i decision maker è quella di riuscire da un lato a promuovere una 

sanità di qualità per tutti gli individui, indipendentemente dalle loro condizioni socioeconomiche, e 

ŘŀƭƭΩŀƭǘǊŀ Řƛ ŎƻƭƳŀǊŜ ƭŜ grandi disparità territoriali che ancora sono presenti nel nostro Paese. Questo 

significa dunque affrontare la tematica da una serie di prospettive tra loro convergenti, quali: 

¶ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŘŜƭƭΩaccessibilità della sanità, in particolare nelle aree interne e nelle periferie, 

occorre andare nella direzione della medicina territoriale e di comunità e deƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ a 

domicilio ŀƴŎƘŜ Ŏƻƴ ƭΩŀǳǎƛƭƛƻ ŘŜƭƭŜ nuove tecnologie, passando da una concezione di medicina che, 

da ospedalocentrica, guardi e passi anche al territorio e alla prossimità, portando a una 

progressiva modifica del sistema di cura e delle abitudini dei cittadini;  

¶ dal punto di vista della ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ occorre promuovere una profonda riforma del 

sistema che ponga la presa in carico dei bisogni di salute del cittadino al centro, con servizi adeguati 

ad affrontare le criticità legate alla frammentazione ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛΣ alla debolezza 

ŘŜƭƭΩintegrazione socio-sanitaria e alle liste di attesa, agendo nel contempo ǎǳƭƭΩappropriatezza 

delle prestazioni e sulla prevenzione al fine di ridurre le prestazioni inutili o evitabili;  

¶ un futuro Sistema di Welfare con forte integrazione socio-sanitaria ŎƘŜ ŦŀŎƛƭƛǘƛ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŜ ŎǳǊŜ 

ŀƛ ŎƛǘǘŀŘƛƴƛ Ŝ ƴŜ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŀ ǳƴŀ ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŁ ƛƴ ǘǳǘǘŜ ƭŜ Ŧŀǎƛ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀΤ in ottemperanza alla 

realizzazione delle Case della Comunità (CdC), come previsto nel Decreto Ministeriale 77 dovrebbe 

essere garantita la presenza di équipe interprofessionali sanitarie e socio-sanitarie, nonché di Enti 

del Terzo Settore per una governance partecipata e ben strutturata, competente nel riconoscere e 

nel prendere in carico i bisogni emergenti nel territorio; 

¶ dal punto di vista delle risorse umane, il nodo chiave è legato alla gestione del personale negli 

ospedali, nelle Case della Comunità e nel territorio (Medici di Medicina Generale (MMG)/Pediatri 

di Libera Scelta (PLS)) e al mismatch tra domanda di competenze e offerta, con una necessaria 

riqualificazione e ridistribuzione delle competenze su modelli organizzativi e gestionali che vanno 

ridisegnati. A ciò si accompagna la necessità di promuovere percorsi formativi innovativi rivolti ai 

medici e alle professioni sanitarie, anche per rendere la medicina di base più moderna ed attrattiva 

per i giovani e per promuovere una integrazione maggiore tra medicina ospedaliera e medicina di 

comunità. La carenza di personale socio-sanitario per la presa in carico di persone con malattie 

croniche e di persone fragili dovrebbe inoltre prevedere una rivalorizzazione del ruolo sociale di 

 
1 https://www.iss.it/one-health 
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alcune pǊƻŦŜǎǎƛƻƴƛ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛ ƴŜƭƭŀ aŜŘƛŎƛƴŀ ŘΩ¦ǊƎŜƴȊŀ όtΦ{Φ ƻǎǇŜŘŀƭƛŜǊƛύ Ŝ ƴŜƭ {ƛǎǘŜƳŀ Řƛ 

Welfare territoriale; 

¶ dal punto di vista della riduzione delle disparità di accesso alla sanità occorre anche governare e 

orientare il ruolo della sanità intermediata e ridurre quella pagata direttamente dai cittadini. Le 

direzioni da intraprendere riguardano da una parte il miglioramento ŘŜƭƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ 

sanitaria pubblicaΣ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊŀ ƭŀ ƎƻǾŜǊƴŀƴŎŜ ŘŜƛ άǇƛƭŀǎǘǊƛέ ǇǊƛǾŀǘƛ ŎƘŜ ǇŀǊȊƛŀƭƳŜƴǘŜ ƭŀ ǎƻǎǘŜƴƎƻƴƻ, a 

ƎŀǊŀƴȊƛŀ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ŀƛ ŎƛǘǘŀŘƛƴƛ Ŝ della sostenibilità del Sistema Sanitario Nazionale.  

Saper guidare questa evoluzione senza ŘƻǾŜǊƭŀ ǎǳōƛǊŜΣ ƛƴ ǳƴΩƻǘǘƛŎŀ Řƛ ŎƻƻǇŜǊŀȊƛƻƴŜΣ sinergia e convergenza 

con gli obiettivi del Sistema Sanitario Nazionale, risulterà la sfida cruciale dei prossimi anni2.  

I punti chiave di una futura riforma devono toccare alcune dimensioni che interessano trasversalmente le 

diverse questioni. Innanzitutto, occorre considerare il tema della digitalizzazione in sanità, una rivoluzione 

finanziata ampiamente dal PNRR che consentirà di promuovere un profondo cambiamento negli assetti 

organizzativi grazie a un nuovo modello di connessione tra i pazienti, operatori sanitari e sociosanitari e 

setting, proporrà nuove soluzioni di cura, moltiplicherà le possibilità per la ricerca. Ciò richiederà un ampio 

ripensamento del sistema programmatorio, organizzativo, infrastrutturale e normativo del Paese.  

In una sanità che sarà sempre più di comunità è fondamentale approfondire ƛƭ ǘŜƳŀ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ƭŀ 

molteplicità di stakeholder presenti: centri clinici pubblici e privati, ambulatori di medicina generale, 

pediatri di libera scelta e specialistica, farmacie, case e ospedali di comunità, cittadini/pazienti e famiglie, 

Enti del Terzo settore e Associazioni di volontariato.  

Il sistema sanitario universalistico è un valore essenziale nel nostro Paese e tale deve rimanere. Negli 

ǳƭǘƛƳƛ ŀƴƴƛ ŀƴŎƘŜ ƛƴ LǘŀƭƛŀΣ ŎƻƳŜ ƴŜƭ ǊŜǎǘƻ ŘΩ9ǳǊƻǇŀ, ƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇǊƛǾŀǘŀ ǇŜǊ ƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ŝ ŎǊŜǎŎƛǳǘŀ ƛƴ 

modo considerevole, legata anche al ruolo crescente, soprattutto nel nord del Paese, dei fondi sanitari 

integrativi, complementari e supplementari. Siamo infatti ormai in un sistema sanitario multi-pilastro: nel 

complesso, nel 2021, la spesa sanitaria è stata di 126,6 miliardi di euro, a cui vanno aggiunti i 37 miliardi 

corrisposti direttamente dai cittadini per prestazioni out of pocket3.  

¦ƴ ŀƭǘǊƻ ǘŜƳŀ ŎƘƛŀǾŜ ŝ ƭŜƎŀǘƻ ŀƭƭΩevoluzione delle professionalità sanitarie, compresi i medici di medicina 

generale, ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŎǳǊŀ sempre più di prossimità che richiede nuove competenze, in un 

contesto di forte riduzione del personale medico, infermieristico e delle professioni sanitarie tecniche, della 

riabilitazione e della prevenzione, ǳƴ ŦŜƴƻƳŜƴƻ ŎƘŜ ŀŎŎƻƳǳƴŀ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŀƭ ǊŜǎǘƻ ŘŜƛ Paesi europei.  

Infine, in una sanità che diventa sempre più rilevante nello sviluppo economico nel Paese, il punto di 

riferimento per le scelte e le priorità che verranno assunte non potrà che inserirsi nella più ampia riflessione 

della loro sostenibilità economica, sociale ed ambientale.  

  

 
2 Fondazione The Bridge, Health Sustainable Innovation, Quaderno n.1/2019 https://www.fondazionethebridge.it/wp-
content/uploads/2018/09/Quaderno-Health-Sustainable-Innovation-1.pdf  
3 aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭΩ9ŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ ŘŜƭƭŜ CƛƴŀƴȊŜΣ Il Monitoraggio della spesa sanitaria, Rapporto della Ragioneria dello Stato n.9/2022  

https://www.fondazionethebridge.it/wp-content/uploads/2018/09/Quaderno-Health-Sustainable-Innovation-1.pdf
https://www.fondazionethebridge.it/wp-content/uploads/2018/09/Quaderno-Health-Sustainable-Innovation-1.pdf
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I TEMI DI APPROFONDIMENTO 

 

AGENDA SALUTE: per una riforma partecipata, sostenibile ed equa intende porre sul tavolo dei decision 

maker, nel suo primo anno, alcuni temi che intrecciano a diversi livelli le dimensioni sopra citate, nel 

contesto di un più ampio percorso di riforma partecipata della sanità italiana ƴŜƭƭŀ ŘƛǊŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜǉǳƛǘŁ Ŝ 

della sostenibilità economica, 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: 

 

 
Gruppo 1 | Una governance necessaria del sistema integrativo 

 
Gruppo 2 | Ricerca e sperimentazione clinica 

 
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 SISTEMA 
SANITARIO INTEGRATIVO 

1. IL PERIMETRO 

Negli ultimi anni il tema della sanità integrativa è diventato sempre più centrale, ma allo stesso tempo 
appare ancora come una questione irrisolta tanto da un punto di vista regolatorio quanto gestionale 
ƴŜƭƭΩƻǘǘƛŎŀΣ ǇƛǴ ŀƳǇƛŀΣ ŘŜƭ sistema sanitario complessivo. I principali problemi sono ravvisabili innanzitutto 
nella mancanza di equità di accesso ς non solo per età e condizione clinica, ma anche per livelli di copertura 
ς Ŝ ƴŜƭƭΩƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ƎŜƴŜǊŀǘŀ ǎƛŀ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƛǾƻ che sul piano ŘŜƭƭΩaccountability. 

Occorre, dunque, governare questo sistema per orientare il ruolo della sanità integrativa verso un 
ŜŦŦƛŎƛŜƴǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŀƭƭΩǳǘŜƴȊŀ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ǳƴΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ǇǳōōƭƛŎŀ 
orientata al miglioramento complessivo del sistema in termini di accesso, innovazione e sostenibilità. 

[ΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ ŘŜƭ ǘŜƳŀ si riflette anche nel fatto che esso costituisce al tempo stesso un target4 e una delle 
azioni5 ŎƻƴǘŜƴǳǘŜ ƴŜƭ Dƻŀƭ о ά!ǎǎƛŎǳǊŀǊŜ ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ Ŝ ƛƭ ōŜƴŜǎǎŜǊŜ ǇŜǊ ǘǳǘǘƛ Ŝ ǇŜǊ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŜǘŁέ, oltre che 
rappresentare la condizione necessaria per garantire il Goal stesso nella sua interezza, ovvero garantire un 
sistema sanitario universalistico ed equo. 

5ŀ ǉǳŜǎǘƻ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ǎƛ ǎŜƎƴŀƭŀ ŎƘŜΣ ŀ ŦǊƻƴǘŜ Řƛ ǳƴ άǎƛǎǘŜƳŀ Lǘŀƭƛŀέ che si può considerare evoluto, risulta 
una certa fragilità 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 cittadini e un incremento 
della presenza di finanziamenti privati; il trend degli ultimi anni riferibile alla spesa sanitaria pubblica 
continua a risultare inferiore rispetto a quello di altri Paesi europei, anche se per il 2023 il finanziamento 
pubblico del Servizio Sanitario Nazionale è stato incrementato di 2 miliardi di euro e, nel 2021, il PNRR ha 
previsto uno stanziamento di 15,6 miliardi di euro destinati principalmente al miglioramento della 
ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŁ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊƛŀƭŜ Ŝ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ǎƻŎƛƻǎŀƴƛǘŀǊƛŀ Ŝ ǇŜǊ ƭŀ ŎǊŜŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƴǳƻǾƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭƛ6.  

Risulta allora utile analizzare il complesso rapporto pubblico-privato per quanto attiene alle modalità di 
funzionamento e regolamentazione del sistema, la composizione delle principali forme di investimento e di 
ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ Ŝ ƭŀ ŎƻƳǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ǾƻŎƛ Řƛ Ŏƻǎǘƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀƴŘƻƴŜ ƭΩƛƳǇƛŜƎƻ 
Ŝ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ Ŝ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŁ Řƛ ǇǊƻŘǳǊǊŜ ǾŀƭƻǊŜΦ Per valutare la sostenibilità del SSN non è sufficiente 
accettare che una buona parte dei servizi siano pagati dai cittadini, ma occorre indirizzare questa spesa 
in modo tale che non sia solo un costo aggiuntivo per la collettività, come oggi nei fatti è, ma possa 
divenire una risorsa per il sistema nel suo complesso. 

Una visione del sistema sanitario del nostro Paese come in grado di rispondere a tutte le necessità degli 
italiani sarebbe fuorviante e tecnicamente sbagliata, poiché da tempo una quota molto importante di 
servizi sanitari non passa più dai servizi sanitari regionali, ma si sviluppa nel sistema privato. Negli ultimi 
anni, in Europa così come in Italia, assicurazioni private e fondi sanitari integrativi complementari o 

 
4 άоΦуΥ /ƻƴǎŜƎǳƛǊŜ ǳƴŀ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ǳƴƛǾŜǊǎŀƭŜΣ ŎƻƳǇǊŜǎŀ ƭŀ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ Řŀ ǊƛǎŎƘƛ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛΣ ƭϥŀŎŎŜǎǎƻ ŀƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ŜǎǎŜƴȊiali di 
ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ǎƛŎǳǊƻΣ ŜŦŦƛŎŀŎŜΣ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ŀ ǇǊŜȊȊƛ ŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛ ŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ Řƛ ōŀǎŜ Ŝ ǾŀŎŎƛƴƛ ǇŜǊ ǘǳǘǘƛέ 
Fonte: https://unric.org/it/agenda-2030/ Ultimo accesso: 18/10/2023 
5 άоΦŎΥ !ǳƳŜƴǘŀǊŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŜǾƻƭƳŜƴǘŜ ƛ ŦƻƴŘƛ ŘŜǎǘƛƴŀǘƛ ŀƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ Ŝ ŀƭƭŀ ǎŜƭŜȊƛƻƴŜΣ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜΣ ǎǾƛƭǳǇǇƻ Ŝ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭ 
personale sanitario nei paesi in via di sviluppo, specialmente nei meno sviluppati e nei piccoli Stati insulari in via di sviƭǳǇǇƻέΦ Fonte: 
https://unric.org/it/agenda-2030/ Ultimo accesso: 18/10/2023 
6 ASǾƛ{Σ [ΩLǘŀƭƛŀ Ŝ Ǝƭƛ hōƛŜǘǘƛǾƛ Řƛ {ǾƛƭǳǇǇƻ {ƻǎǘŜƴƛōƛƭŜΣ wŀǇǇƻǊǘƻ !{Ǿƛ{ нлноΣ 
https://asvis.it/public/asvis2/files/Rapporto_ASviS/Rapporto_ASViS_2023/RapportoASviS_2023_final.pdf, Ultimo accesso: 
12/11/2023  

1. 

https://unric.org/it/agenda-2030/
https://unric.org/it/agenda-2030/
https://asvis.it/public/asvis2/files/Rapporto_ASviS/Rapporto_ASViS_2023/RapportoASviS_2023_final.pdf
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supplementari, hanno conosciuto una rapida ascesa dovuta soprattutto alle condizioni economiche degli 
Stati membri.  

Ciò non sminuisce il fatto che il sistema sanitario universalistico nel nostro Paese sia un valore e tale debba 
rimanere. 

 

2. LA SITUAZIONE ATTUALE 

2.1. Il mercato di salute 

tǊƛƳŀ Řƛ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ Ŧƻƴǘƛ Řƛ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻΣ ǎƛ ǊƛǘƛŜƴŜ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ 

riassumere i tre ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ŜƭŜƳŜƴǘƛ ŎƘŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀƴƻ ƭΩŀǘǘǳŀƭŜ ŘƻƳŀƴŘŀ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ƴŜƭ ƴƻǎǘǊƻ Paese, per 

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 Fondo Sanitario Nazionale. 

Il secondo riguarda i cittadini e i bisogni di salute espressi:  

¶ da una parte ci si trova di fronte a un invecchiamento della popolazione (a cui si correlano servizi 

erogati per un maggior numero di anni, soprattutto relativi alla cronicità); 

¶ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊŀ ŀ ǳƴŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ Řƛ ōŜƴŜǎǎŜǊŜ Ŝ ŎǳǊŀΣ ǘŀƴǘƻ Řŀ ǇƻǘŜǊ ŀŦŦŜǊƳŀǊŜ ŎƘŜ ǎƛ ǎǘia 

assistendo, per certi versi, alla trasformazione del settore sanitario in un mercato di consumo, con 

ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀ ǎƛŀ ǎǳƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀΣ ŎƘŜ ǎǳƭƭŀ ŘƻƳŀƴŘŀ Ŝ ƛƭ ǊŜƭŀǘƛǾƻ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ7.  

Il terzo aspetto riguarda il sistema sanitario stesso che ha chiaramente necessità di un potenziamento di 

risorse per diversi ordini di motivi: 

¶ ƭŜ ǎǇƛƴǘŜ ŜǾƻƭǳǘƛǾŜ ŘŜǊƛǾŀƴǘƛ ŘŀƭƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ Ŝ Řƛ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ς tanto più 

efficaci, quanto costose - e la crescente specializzazione; 

¶ la sempre maggiore attenzione alla qualità della vita e alla sicurezza dei pazienti (legge Gelli-

Bianco);  

¶ ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƴǳƻǾƛ ƳƻŘŜƭƭƛ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾƛΣ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘŀ ŘŀƭƭΩŀǾǾŜƴǘƻ Řŀƭƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ 

e prevista dal Decreto Ministeriale 70/2015 (DM 70) e dal Decreto Ministeriale 77/2022 όŘΩƻǊŀ ƛƴ 

poi DM 77).  

In generale, è bene tener presente come negli ultimi decenni si sia assistito a livello globale all'aumento 

della quota finanziaria destinata alla sanità, crescita determinata da una combinazione di redditi in 

ŀǳƳŜƴǘƻΣ ƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎŀ Ŝ ƛƴǾŜŎŎƘƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜΦ [Ωh9/5 (Organisation for Economic 

Co-operation and Development) ha recentemente sottolineato8 che, senza un importante cambiamento di 

politica, è prevedibile un ampliamento di questa tendenza, con un aumento di 2,4 punti percentuali al 

rapporto tra salute e PIL rispetto ai livelli pre-pandemici e un incremento della spesa sanitaria totale 

(stimato mediamente in +3% entro il 2040) proporzionalmente ƳŀƎƎƛƻǊŜ ŘŜƭƭΩŀǘǘŜǎŀ ŎǊŜǎŎƛǘŀ ŜŎƻƴƻƳƛŎŀΦ 

 

 

 
7 Cergas Bocconi, OASI Report 2019, Parte Prima, visionabile alla pagina https://cergas.unibocconi.eu/observatories/oasi_/oasi-
report-2019 
8 OECD, Fiscal Sustainability of Health Systems: How to Finance More Resilient Health Systems When Money Is Tight?, OECD 
Publishing, Paris, 2024, https://doi.org/10.1787/880f3195-en 

https://cergas.unibocconi.eu/observatories/oasi_/oasi-report-2019
https://cergas.unibocconi.eu/observatories/oasi_/oasi-report-2019
https://doi.org/10.1787/880f3195-en
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2.2. Il finanziamento dei bisogni di salute 

/ƻƳŜ ǇǊŜƳŜǎǎŀ ŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŝ ǳǘƛƭŜ ǊƛŎƻǊŘŀǊŜ ŎƘŜ ƭŀ spesa sanitaria si compone di due macrocategorie, spesa 

ǇǳōōƭƛŎŀ όǎŀƴƛǘŁ ǇǳōōƭƛŎŀύ Ŝ ǎǇŜǎŀ ǇǊƛǾŀǘŀΣ Ŝ ŎƘŜ ǉǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳŀ ƛƴŎƭǳŘŜ:  

¶ il Sistema integrativo collettivo (i fondi sanitari e casse aziendali, professionali o nazionali e le 

società di mutuo soccorso)9; 

¶ le assicurazioni sanitarie; 

¶ la spesa out-of-pocket direttamente sostenuta dai cittadini. 

[Ŝ ǇǊƛƳŜ ŘǳŜ ŦŀǘǘƛǎǇŜŎƛŜ ǎƻƴƻ ǊƛŎƻƳǇǊŜǎŜ ƛƴ ǉǳŜƭƭƻ ŎƘŜ ǾƛŜƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘƻ άǎŜŎƻƴŘƻ ǇƛƭŀǎǘǊƻέΣ ƛƴǘǊƻŘƻǘǘƻ Řŀƭ 5[ 

502/92. 

bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻΣ ǎƻŦŦŜǊƳŀǊŜ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ǎǳƭƭŜ ŘƛǾŜǊǎŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ 

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 più puntuale, è possibile affermare che, allo stato attuale, siamo in presenza di 

un modello di finanziamento multi-pilastro, come sintetizzato nella figura 1, da cui emerge che, pur 

conservando la fattispecie di un sistema universalistico improntato al modello Beveridge, si sta assistendo 

a una sempre maggiore ibridazione del SSN conseguente al mutamento dei bisogni dei cittadini, alla 

trasformazione del mercato sanitario e del sistema stesso in termini organizzativi, tecnologici e scientifici. 

 

 
9 Attualmente così definiti 
https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=FS
&idAmb=AFSI&idSrv=01&flag=P 
Tipologia A: 

¶ fondi sanitari integrativi del SSN; 

¶ ƛǎǘƛǘǳƛǘƛ ƻ ŀŘŜƎǳŀǘƛ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ ф ŘŜƭ ŘŜŎǊŜǘƻ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾƻ ол ŘƛŎŜƳōǊŜ мффнΣ ƴΦ рлн Ŝ successive modificazioni; 

¶ erogano esclusivamente prestazioni sanitarie non comprese nei livelli essenziali di assistenza (LEA). 
Tipologia B: 

¶ enti, casse e società di mutuo soccorso aventi esclusivamente fine assistenziale; 

¶ art. 51 comma 2, lettera a) del D.P.R. 917/1986 e successive modificazioni; 

¶ erogano prestazioni extra LEA, ma anche le prestazioni LEA previste nei loro regolamenti e nomenclatori; 

¶ devono essere senza scopo di lucro e avere finalità solidaristiche (tenuti a dedicare almeno il 20% delle risorse per prestazioni, 
ŜǊƻƎŀǘŜ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ŦƛǎŎŀƭŜ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻΣ ŀ ǇǊŜŎƛǎƛ ŀƳōƛǘƛ Řƛ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀύ ǇŜǊ ǇŜǊǎƻƴŜ ƴƻƴ ŀǳǘƻǎǳŦŦƛŎƛŜƴǘƛ Ŝ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŘŜǎǘƛnate 
al recupero di coloro che si trovano temporaneamente inabili al lavoro per causa di infortunio o malattia. 

 

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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NOTE 

i. SECONDO PILASTRO 

Fondi di assistenza sanitaria 
integrativa 

Casse mutue Assicurazioni sanitarie 

Principi di solidarietà (anche 
intergenerazionale) e di anti-selettività 

Principi di solidarietà (anche 
intergenerazionale) e di anti-selettività 

Individualistici di benessere 

contribuzione da parte degli iscritti e 
dei datori di lavoro e garantiti 
attraverso la contrattazione nazionale 

Contribuzione volontaria e personale soggetti singoli che stipulano una 
copertura assicurativa (per sé o per il 
nucleo); 
non coprono le condizioni preesistenti 
la stipula. 

rivolti a categorie omogenee di 
soggetti 

rivolti a pluralità di soggetti Rivolti a singoli individui 

spesso offrono copertura al nucleo 
familiare, talvolta anche il personale in 
quiescenza 

Solitamente offrono copertura al 
nucleo familiare e in tutto il corso della 
vita 

A seconda del contratto assicurativo 

presenza di un terzo soggetto che paga 
ƭŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŀ ŦŀǾƻǊŜ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘƛǘƻ 
(Third Payer Administrator), spesso 
avvalendosi di una rete convenzionata 
Řƛ ŜǊƻƎŀǘƻǊƛ όtthΩǎ tƭŀƴΥ Preferred 
Provider Organization Plan). 

Third Payer Administrator 
tthΩǎ tƭŀƴ 

Third Payer Administrator 
tthΩǎ tƭŀƴ 

 

ii. WELFARE AZIENDALE 
Ovvero un insieme di benefici aventi finalità di rilevanza sociale per aumentare il benessere del lavoratore e della sua famiglia 
(somme, beni, prestazioni, servizi, ecc) corrisposti al dipendente in natura o sotto forma di rimborsi spese ed esclusi, in tutto o 
in parte, dal rŜŘŘƛǘƻ Řƛ ƭŀǾƻǊƻΦ .ŜƴŜŦƛŎƛŀ Řƛ ǊŜƎƛƳŜ ŦƛǎŎŀƭŜ ŀƎŜǾƻƭŀǘƻΦ !ƭŎǳƴƛ Ǉƛŀƴƛ ǇǊŜǾŜŘƻƴƻ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Řƛ ŀǇǇƻǎƛǘƛ ǾƻǳŎƘŜǊ ǇŜǊ 
accedere a servizi sanitari presso strutture convenzionate. 
 

iii. OUT OF POCKET 
Pagamento delle prestazioni che il Cittadino paga di tasca propria. 
 

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

FIGURA 1. I SETTE PILASTRI DI FINANZIAMENTO DEI BISOGNI DI SALUTE. NOSTRA RIELABORAZIONE DA C.FERRARIS (2023)10 

 
10 Per un approfondimento si rimanda a Ferraris C., Lega F. (a cura di), I consumi 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) 

SSN (LEA)

SECONDO PILASTRO i (fondi +casse)

SECONDO PILASTRO i (assicurazioni sanitarie) 

WELFARE AZIENDALE ii

INPS

INAIL

OOP (Out of Pocket) iii

HSA (Health Saving Account) iv
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bŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩǳƭǘƛƳƻ ŘŜŎŜƴƴƛƻΣ ƭŀ spesa sanitaria è complessivamente cresciuta seppur con andamenti 

ŘƛŦŦŜǊŜƴǘƛ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƛ ŘƛǾŜǊǎƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛΥ Řŀƭ нлмн ŝ ŎǊŜǎŎƛǳǘŀ ŘŜƭƭΩмΣу҈Σ ŀƴŎƘŜ ǎŜ ƛƭ Řŀǘƻ ŝ ŦǊǳǘǘƻ Řƛ ǳƴŀ ŎǊŜǎŎƛǘŀ 

ƳŜŘƛŀ ŀƴƴǳŀ ŘŜƭƭƻ лΣу҈ Ŝ Řƛ ǳƴΩƛƳǇŜƴƴŀǘŀ Řŀƭ нлнл ƭŜƎŀǘŀ ŀƭƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ11; quella a carico delle famiglie è 

ŎǊŜǎŎƛǳǘŀ ŘŜƭƭΩмΣт҈ όҌнΣм҈ Řŀ нлнл-21), mentre, al contrario, i regimi di finanziamento volontari hanno 

registrato una forte crescita sino al 2019 (+4,3%) e un forte rallentamento nel periodo pandemico. È dunque 

chiaro che i dati, rispetto ai trend, risentaƴƻ Řƛ ǳƴ ŦƻǊǘŜ ŜŦŦŜǘǘƻ ŘƛǎǘƻǊǎƛǾƻ ŘƻǾǳǘƻ ŀƭƭΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ ǇŀƴŘŜƳƛŎŀΦ  

[Ωŀƴŀƭƛǎƛ L{¢!¢-SHA12 Ŧŀǘǘŀ ǎǳƎƭƛ ǳƭǘƛƳƛ Řŀǘƛ ǊŜǎƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ŘŀƭƭΩǳƭǘƛƳƻ ǊŜǇƻǊǘ ǇǳōōƭƛŎŀǘƻ {ƛǎǘŜƳŀ ŘŜƛ /ƻƴǘƛ13 

(2022) mettono in evidenza che la spesa sanitaria complessiva (pubblica e privata) è stata di 171.867 milioni 

di euro: 

¶ трΣф҈ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƭƭŜ !ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴƛ tǳōōƭƛŎƘŜ ό!tύ όϵ молΦосп Ƴƛƭƛƻƴƛύ; 

¶ нмΣп҈ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘƛǊŜǘǘŀƳŜƴǘŜ ŘŜƭƭŜ ŦŀƳƛƎƭƛŜ όϵ осΦуор Ƴƛƭƛƻƴƛύ; 
¶ 2,7% sostenuta dai regimi di finanziamento volontari (4.668 milioni). 

 

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

Per completezza, è utile ricordare anche che, durante il periodo pandemico, la quota di persone che ha 
rinunciato a prestazioni sanitarie ritenute necessarie è quasi raddoppiata: dal 6,3% nel 2019 al 9,6% nel 
нлнлΣ ǎƛƴƻ ŀƭƭΩƭΩммΣм҈ ƴŜƭ нлнм14; indubbiamente la pandemia ha avuto un forte impatto sulla spesa sanitaria 
e, conseguentemente, sulle spese in carico a pubblico e privato e ciò determina un effetto distorsivo anche 
in una lettura dei dati poco attenta. 

 

Soggetto pagante Tasso di crescita spesa 
sanitaria (2012-2021) 

Tasso di crescita spesa 
sanitaria (2012-2019) 

Variazione 

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

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

Regimi di finanziamento volontari15 +2,9% +4,3% - 1,4% 

TABELLA 1. SPESA PER LΩASSISTENZA SANITARIA PER TIPOLOGIA DI FINANZIAMENTO. IMPATTO COVID-19. NOSTRA 

ELABORAZIONE DA MEF (2022) 

Infine, guardando ai dati pre-pandemia, un elemento fondamentale da considerare per la valutazione tra 

ǎǇŜǎŀ ǇǳōōƭƛŎŀ Ŝ ǎǇŜǎŀ ǇǊƛǾŀǘŀΣ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛƭ ŎƻǎƛŘŘŜǘǘƻ άǎǳǊŦέΣ ŎƘŜ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀ ǉǳŜƭƭΩŀƳǇƛŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭŀ 

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 una second opinion in una logica di soggettiva autoregolazione della 

salute. 

 
11 Dopo il calo del 2020 è tornato a salire il disavanzo delle Regioni che nel 2021 si è attestato a 1,109 miliardi. 
12 ISTAT, http://dati.istat.it/Index.aspx?DataSetCode=DCCN_SHA , ultimo aggiornamento giugno 2023. Ultimo accesso: 9/11/2023 
13 https://www.rgs.mef.gov.it/_Documenti/VERSIONE-I/Attivit --i/Spesa-soci/Attivit-monitoraggio-RGS/2022/IMDSS-RS2022.pdf 
Ultimo accesso: 10/11/2023 
14 ά[ŀ ǎǘƛƳŀ ŘŜƭƭŀ ǊƛƴǳƴŎƛŀ ŀ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ Ŧŀ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƭƭŀ ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ Ƙŀ ōƛǎƻƎƴƻ Řƛ ǾƛǎƛǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛstiche 
(escluse le visite dentistiche) o esami diagnostici e ha dichiarato di averci rinunciato per problemi economici o legati alle difficoltà 
di accesso al servizio, incluse le liste di attesa ς Ŝ ƴŜƎƭƛ ŀƴƴƛ ŘŜƭƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ όнлнлΣ нлнм Ŝ нлннύ ŀ ǇǊƻōƭŜƳƛ ƭŜƎŀǘƛ ŀƭ /ƻǾƛŘέΣ L{¢!¢Σ 
LƴŘŀƎƛƴŜ ŎƻƴƻǎŎƛǘƛǾŀ ǎǳƭƭŜ ŦƻǊƳŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾŜ Řƛ ǇǊŜǾƛŘŜƴȊŀ Ŝ Řƛ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ƴŜƭ ǉǳŀŘǊƻ ŘŜƭƭΩŜŦŦƛcacia complessiva dei 
sistemi di welfare e di tutela della salute, Maggio 2023, pagg. 8-9 
15 {ƛ ƴƻǘƛ ŎƘŜ ƭŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŦƛƴŀƴȊƛŀǘŀ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ ƴƻƴ ŝ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ ŘŜǘǘŀƎƭƛŀǘŀ ŀƭƭΩƛƴǘerno 
del Sistema dei Conti della Sanità, poiché le informazioni a disposizione sono parziali e non consentono una rappresentazione 
ŜǎŀǳǎǘƛǾŀ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǾƻƭǘŀ Řŀ ǘŀƭƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ ƴŞ ŘŜƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ ǊŜƭŀȊƛƻƴƛ ŎƘŜ ƛƴǘŜǊŎƻǊǊƻƴƻ ǘǊŀ ŀǎǎƛŎǳǊŀȊƛƻƴƛ Ŝ ŦƻƴŘƛ ǎanitari 
integrativi. 

http://dati.istat.it/Index.aspx?DataSetCode=DCCN_SHA
https://www.rgs.mef.gov.it/_Documenti/VERSIONE-I/Attivit--i/Spesa-soci/Attivit-monitoraggio-RGS/2022/IMDSS-RS2022.pdf
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COMPONENTE PUBBLICA 

Il fabbisogno sanitario nazionale (FSN) Řŀƭ нлмл ŀƭ нлно ŝ ŀǳƳŜƴǘŀǘƻ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ Řƛ ϵ ноΣо ƳƛƭƛŀǊŘƛΣ 

ƛƴ ƳŜŘƛŀ ϵ мΣфп ƳƛƭƛŀǊŘƛ ǇŜǊ ŀƴƴƻΣ Ƴŀ Ŏƻƴ ǘǊŜƴŘ Ƴƻƭǘƛ ŘƛǾŜǊǎƛ ǘǊŀ ƛƭ ǇŜǊƛƻŘƻ ǇǊŜ-pandemico (2010-2019), 

pandemico (2020-2022) e post-pandemico (2023). 

 

 

FIGURA 2. EVOLUZIONE FSN CFR INFLAZIONE. NOSTRA ELABORAZIONE DA: FSM: MINISTERO DELLA SALUTE16; INFLAZIONE: 
SERIE STORICHE ISTAT17 E PREVISIONE (BANCA DΩLTALIA18) 

 

Da un punto di vista previsionale, la legge di bilancio 2023 ha incrementato la spesa (+ ϵ нΦмрл Ƴƛƭƛƻƴƛ ǇŜǊ 

ƛƭ нлноΣ Ҍ ϵ нΦолл Ƴƛƭƛƻƴƛ ǇŜǊ ƛƭ нлнпΣ Ҍ ϵ нΦслл Ƴƛƭƛƻƴƛ ǇŜǊ ƛƭ нлнсύΦ Lƭ 5ƻŎǳƳŜƴǘƻ Řƛ 9ŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ CƛƴŀƴȊŀ 

2023 (DEF) per il triennio 2024-2026, assumendo una crescita media annua del PIL nominale del 3,6%, ha 

stimato una crescita della spesa sanitaria pari allo 0,6%. In realtà tale previsione è stata ulteriormente 

ridotta nella NaDEF (Nota di aggiornamento del Documento di Economia e Finanza) 2023 portando a una 

ǊƛŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǊŀǇǇƻǊǘƻ ǎǇŜǎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀκtL[ ŘŀƭƭΩŀǘǘǳŀƭŜ сΣт҈ ŀƭ сΣн҈ ƴŜƭ н024 e nel 2025 e 6,1% nel 2026, 

Ŏƻƴ ǳƴ ƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ Řƛ ǎƻƭƛ ϵ пΦноу Ƴƛƭƛƻƴƛ όҌмΣм҈ύ ǇŜǊ ƛƭ ǘǊƛŜƴƴƛƻ нлнп-202619. 

 
16 https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=4752&area=programmazioneSanitariaLea&menu=d . Ultimo accesso: 
12/11/2023 
17 https://www.re.camcom.gov.it/promuovere-limpresa-e-il-territorio/informazione-economica-e-statistica/indici-istat/tasso-
dinflazione-medio-annuo-calcolato-dallistat  
18 https://www.bancaditalia.it/pubblicazioni/proiezioni-macroeconomiche/2023/Proiezioni-Macroeconomiche-Italia-gennaio-
2023.pdf Ultimo accesso: 15/11/2023 
19 https://temi.camera.it/leg19/provvedimento/la-nota-di-aggiornamento-del-documento-di-economia-e-finanza-nadef-
2023.html#:~:text=La%20NADEF%202023%20evidenzia%2C%20quali,geopolitiche%20e%20l'elevata%20inflazione    Ultimo 
accesso: 9/11/2023 
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https://temi.camera.it/leg19/provvedimento/la-nota-di-aggiornamento-del-documento-di-economia-e-finanza-nadef-2023.html#:~:text=La%20NADEF%202023%20evidenzia%2C%20quali,geopolitiche%20e%20l'elevata%20inflazione
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FIGURA 3. SPESA SANITARIA/PIL. NOSTRA ELABORAZIONE CON DATI NADEF 2023 

 

  

FIGURA 4. COMPOSIZIONE SPESA SANITARIA: PUBBLICO CONFRONTO OUT OF POCKET. DATI: ISTAT-SHA 2022 

 

CONSUMI PRIVATI E INTERMEDIATI 

Nel 2021, ƭΩout of pocket (OOP) è 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 

ƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀΣ ƭŀ ǊƛŀōƛƭƛǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŦŀǊƳŀŎƛ Ŝ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛΣ ƛƴ ƭƛƴŜŀ Ŏƻƴ ǉǳŀƴǘƻ ŀŎŎŀŘŜ ŀƴŎƘŜ 

a livello internazionale (vd tab. 5). Per quanto attiene alle spese legate a visite e prestazioni, è rilevante 

considerare che anche in questo caso le scelte sono state ampiamente influenzaǘŜ ŘŀƭƭΩƛmpatto della 

pandemia che da una parte ha distratto le risorse per sopperire ŀƭƭΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀΣ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ ƭŀ 

riduzione di attività che hanno ulteriormente peggiorato alcuni aspetti critici che da tempo minano le 

garanzie di accessibilità alle prestazioni sanitarie ampliando tanto il numero di rinunce a servizi sanitari, 

quanto di spese dirette da parte dei cittadini20. 

Dal punto di vista fiscale21, le spese sanitarie sostenute nel 2020 e presentate in dichiarazione 

ŀƳƳƻƴǘŀǾŀƴƻ ŀ нлΣм ƳƛƭƛŀǊŘƛ όсл҈ ŎƛǊŎŀ ŘŜƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƭƭŜ ǎǇŜǎŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ άƻǳǘ ƻŦ ǇƻŎƪŜǘέύΣ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛȊȊŀǘŜ 

prevalentemente dalla connotazione di detrazione (98%), da cui si deduce che circa 15,4 milioni le famiglie 

 
20 ά[ŀ ǎǘƛƳŀ ŘŜƭƭŀ ǊƛƴǳƴŎƛŀ ŀ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ Ŧŀ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƭƭŀ ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ Ƙŀ ōƛǎƻƎƴƻ Řƛ ǾƛǎƛǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛstiche 
(escluse le visite dentistiche) o esami diagnostici e ha dichiarato di averci rinunciato per problemi economici o legati alle difficoltà 
di accesso al servizio, incluse le liste di attesa ς Ŝ ƴŜƎƭƛ ŀƴƴƛ ŘŜƭƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ όнлнлΣ нлнм Ŝ нлннύ ŀ ǇǊƻōƭŜƳƛ ƭŜƎŀǘƛ ŀƭ /ƻǾƛŘέΣ L{¢!¢Σ 
LƴŘŀƎƛƴŜ ŎƻƴƻǎŎƛǘƛǾŀ ǎǳƭƭŜ ŦƻǊƳŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾŜ Řƛ ǇǊŜǾƛŘŜƴȊŀ Ŝ Řƛ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ƴŜƭ ǉǳŀŘǊƻ ŘŜƭƭΩŜŦŦƛcacia complessiva dei sistemi 
di welfare e di tutela della salute, pagg. 8-9, Maggio 2023. https://www.istat.it/it/files/2023/05/Istat -Testo-Commissione-Affari-
Sociali-05-maggio-2023.pdf Ultimo 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 in media a famiglia). 

Solo il restante 2% era riferito alƭŜ ŘŜŘǳȊƛƻƴƛ ŘŀƭƭΩƛƳǇƻƴƛōƛƭŜΣ ŎƘŜ Ƙŀ ǊƛƎǳŀǊŘŀǘƻ ŎƛǊŎŀ муп Ƴƛƭŀ ƭŜ ŦŀƳƛƎƭƛŜΣ 

con un livello medio di spesa di poco superiore ai 2.100 euro. 

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

1. LŜ ǎǇŜǎŜ ǇŜǊ ŎǳǊŜ ŜȄǘǊŀƻǎǇŜŘŀƭƛŜǊŜ ǊŀƎƎƛǳƴƎƻƴƻ ƛƭ ŎƻƳǇǳǘƻ ǇƛǴ ŀƭǘƻ Řƛ ǉǳƻǘŜ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀ ǎǇŜǎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ 

privata; il 62% visite specialistiche con una frequenza del 55% per un costo medio di ϵнлл ǇŜǊ ƭŜ ǾƛǎƛǘŜ 

Ŝ Řƛ ϵммр ǇŜǊ Ǝƭƛ ŜǎŀƳƛΣ ƛƭ рр҈ ǾƛǎƛǘŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƘŜΤ ŝ ŀǳƳŜƴǘŀǘŀ ƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇŜǊ ǇǎƛŎƻƭƻƎƛ όҌ рл҈ Řŀƭ нлнл 

al 2021). 

2. [Ŝ ǾƛǎƛǘŜ Ŝ Ǝƭƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴƻ ǇǊŜǾŀƭŜƴǘŜƳŜƴǘŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ǇǊƛǾŀǘŜ όƛƭ ноΣр҈ ŘŜƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƭƭΩhht 

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 

accessibilità e delle lunghe liste ŘΩŀǘǘŜǎŀ; 

b. la percentuale di inappropriatezza sia alta e variabile dal 30 al 50%, come sottolineato da diversi 
studi internazionali22. 

4. tƛǴ ŘŜƭ тл҈ ŘŜƎƭƛ ƛǘŀƭƛŀƴƛ Ƙŀ ŀŎǉǳƛǎǘŀǘƻ ŦŀǊƳŀŎƛ ǇŜǊ ǳƴŀ ƳŜŘƛŀ Řƛ ϵоул. 

5. Il 25,4% è stato destinato a cure odontoiatriche, le quali risultano maggiormente costose per un 

ŀƳƳƻƴǘŀǊŜ ƳŜŘƛƻ Řƛ ϵррмΤ 

6. wƛǎǇŜǘǘƻ ŀƛ ŦŀǊƳŀŎƛ Ŝ ŀƭǘǊƛ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛΣ ǾƻŎŜ ŎƘŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀ ǇƛǴ ŘŜƭ пл҈ ŘŜƭƭΩhhtΣ ǎƛ ƴƻǘƛ ŎƘŜ 

ǳƴŀ ǇŀǊǘŜ ŝ ŀŦŦŜǊŜƴǘŜ ŀƭƭΩƻƳŜƻǇŀǘƛŀΣ ǇŀǊŀŦŀǊƳŀŎƛŀΣ ƛƴǘŜƎǊŀǘƻǊƛ Ŝ ƴǳǘǊƛȊƛƻƴŀƭƛύΤ ǘƻƭǘŀ ǉǳŜǎǘŀ ǇŀǊǘŜ ƛƭ тр҈ 

è stata rimborsata dal SSN. Complessivamente, i cittadini hanno pagato più di 753 milioni di euro di 

quote di partecipazione sui farmaci, di cui il 72% dovuto alla differenza di prezzo rispetto al valore di 

rimborso. Negli ultimi anni, è aumentata la spesa a carico dei cittadini, ma proporzionalmente al trend 

generale della spesa farmaceutica. I farmaci generici in Italia hanno scarsa diffusione rispetto ai livelli 

internazionali. 

7. La spesa attribuibile ai ticket sanitari è ammontata ŀ ŎƛǊŎŀ ϵо ƳƛƭƛŀǊŘƛΦ 

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 36,8 ƳƭŘ ϵ 

inappropriatezza esami e visite (circa 30%) оΣр ƳƭŘ ϵ 

inappropriatezza farmaci (10%) лΣп ƳƭŘ ϵ όлΣмо (fascia A)+0,28 (per farmaci di fascia C senza ricetta 
medica e automedicazione)* 

farmaci non rispondenti alla stretta 
necessità (40%) 

1,6 miliardi prodotti notificati e integratori* 
0,6 miliardi per parafarmaci* 

Totale  олΣт ƳƭŘ ϵ 

 * dati 2018 

TABELLA 2. RICALCOLO SPESA OOP άNECESSARIAέ 

wƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭ ŎƻǎƛŘŘŜǘǘƻ άsecondo pilastroέΣ Ǝƭƛ ǳƭǘƛƳƛ Řŀǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ƳŜǎǎƛ ŀ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ dei 
Fondi Sanitari Integrativi (FSI) permettono di stimare che nel 201923  si potevano contare 318 fondi (ma con 

 
22 OECD, Eurostat, OMS, 2017; Commissione Europea, 2017 
23 {ƛ ǘǊŀǘǘŀ Řƛ ǳƴŀ ǎǘƛƳŀ ǇŜǊŎƘŞ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ CƻƴŘƛ {ŀƴƛǘŀǊƛ LƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ όC{Lύ ƴƻƴ ŝ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛŀΤ ǎƛ ǊƛŎƻǊŘŀ Ŏhe, anche 
ǇŜǊ ŦŀǊŜ ŎƘƛŀǊŜȊȊŀΣ ƴŜƭ нлнн ŝ ǎǘŀǘƻ ƛǎǘƛǘǳƛǘƻ ƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ ό5a мр settembre 
нлннύΣ Ƴŀ ŎƘŜ ƭΩƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŎǊǳǎŎƻǘǘƻ Řƛ Řŀǘƛ ǎŀǊŁ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜ Ŧƛƴƻ ŀƭ нлнп όŜ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ ƴƻƴ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ dati 
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un numero incostante aumento), di cui solo il п҈ άCƻƴŘƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ ŘŜƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜέ 
(ǘƛǇƻƭƻƎƛŀ ά!έύ ŎƘŜ ŜǊƻƎŀƴƻ ŜǎŎƭǳǎƛǾŀƳŜƴǘŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŜȄǘǊŀ [9! Ŝ ƛƭ фс҈ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ όǘƛǇƻƭƻƎƛŀ ά.έύ 
che possono erogare anche prestazioni sanitarie comprese nei LEA. È bene sottolineare che si tratta di un 
Řŀǘƻ ƻǊƳŀƛ Řŀǘŀǘƻ Ŝ ǇƻŎƻ ǇǊŜŎƛǎƻ ǇƻƛŎƘŞ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ƴƻƴ ŝ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛŀΤ ǎƛ ǊƛŎƻǊŘŀ ŎƘŜΣ ŀƴŎƘŜ 
ǇŜǊ ŦŀǊŜ ŎƘƛŀǊŜȊȊŀΣ ƴŜƭ нлнн ŝ ǎǘŀǘƻ ƛǎǘƛǘǳƛǘƻ ƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ŘŜƛ fondi sanitari 
ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ ό5a мр ǎŜǘǘŜƳōǊŜ нлннύΣ Ƴŀ ŎƘŜ ƭΩƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŎǊǳǎŎƻǘǘƻ Řƛ Řŀǘƛ ǎŀǊŁ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜ Ŧƛƴƻ 
al 2024 (e al momento non sono stati disponibili dati pubblici) e solo dal 2025 sarà obbligatorio per i fondi 
sanitari fornire i dati rƛŎƘƛŜǎǘƛ ŀƭƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻΣ ǇŜƴŀ ƭΩƛƳǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ ŘΩƛǎŎǊƛǾŜǊǎƛ ŀƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ C{L ǇŜǊ ŦǊǳƛǊŜ 
dei benefici fiscali. Siamo quindi ancora in attesa della necessaria trasparenza. 

tŜǊ ƭΩŀƴƴƻ ŦƛǎŎŀƭŜ 2021, la spesa dei regimi di finanziamento volontari è stata pari a 4,5 miliardi.  

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

¶ 1,5 miliardi relativi 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); 

¶ i restanti 1,9 miliardi sono stati impiegati per il 62,3% neƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛŀƭŜ ǇŜǊ ŎǳǊŀ Ŝ 
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 o casse aventi esclusivamente fine assistenziale (il cosiddetto welfare aziendale) 

ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ нлнм ŝ ǎǘŀǘŀ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘŀ ǳƴa platea di circa 8 milioni e 130 mila lavoratori dipendenti 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 sanitari (di cui solo il 3,7% assoggettabile 

ad imposta)24. 

Per concludere questa breve rassegna, è bene sottolineare che rispetto a tale tematica esistono 

sperequazioni legate soprattutto a età, settore di appartenenza e, soprattutto, area geografica, 

evidenziando che non vi è uniformità nella garanzia delle prestazioni LEA a livello regionale, elemento di cui 

tener conto in una programmazione futura. 

 

wLb¦b/9 t9w 9¢!Ω 
valori per 100 persone con le stesse caratteristiche, 2017 

RINUNCE PER AREE GEOGRAFICHE 
valori per 100 persone con le stesse caratteristiche, 2017 

  

FIGURA 5. RINUNCE ALLE PRESTAZIONI SANITARIE. FONTE: ELABORAZIONE THE EUROPEAN HOUSE ς AMBROSETTI SU DATI 

ISTAT, 2020 

 

 
ǇǳōōƭƛŎƛύ Ŝ ǎƻƭƻ Řŀƭ нлнр ǎŀǊŁ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛƻ ǇŜǊ ƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŦƻǊƴƛǊŜ ƛ Řŀǘƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘƛ ŀƭƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻΣ ǇŜƴŀ ƭΩƛƳǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ ŘΩƛǎŎǊƛǾŜǊǎƛ 
ŀƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ C{L ǇŜǊ ŦǊǳƛǊŜ ŘŜƛ ōŜƴŜŦƛŎƛ ŦƛǎŎŀƭƛΦ 
24 ISTAT, Rapporto annuale 2022, La situazione del Paese, https://www.istat.it/storage/rapporto-
annuale/2022/Rapporto_Annuale_2022.pdf , ultimo 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 è più forte la presenza del SSN e dove si concentra il maggior 

numero di imprese. Inoltre, i Fondi sono intestati prevalentemente a uomini di età matura, dipendenti da 

imprese, residenti prevalentemente nel nord: giovani, donne e i soggetti con forte discontinuità lavorativa 

sono meno presenti. 

 

 

FIGURA 6. DISTRIBUZIONE TERRITORIALE DEGLI ADERENTI AI FONDI DI SANITÀ INTEGRATIVA IN PERCENTUALE RISPETTO AL 

TOTALE DEGLI ADERENTI, 2022. FONTE: ELABORAZIONE THE EUROPEAN HOUSE - AMBROSETTI SU DATI COVIP, 2023. 

 

 

FIGURA 7. DIFFUSIONE DI COPERTURA DI ASSICURAZIONI SANITARIE PER AREA GEOGRAFICA DEL PAESE (PERCENTUALE), 
2016. FONTE: TEH AMBROSETTI SU DATI BANCA DΩLTALIA, 2019 
 

/ƻƳŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǘƻ Řŀ CŜǊǊŀǊƛǎ άLƴ Lǘŀƭƛŀ ƭŀ ǉǳƻǘŀ Řƛ ǎŀƴƛǘŁ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǘŀ ǎǳƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇǊƛǾŀǘŀ ŝ ōŀǎǎƻΣ 

situazione che rispecchia la scarsa propensione alla copertura assicurativa propria degli italiani. Stiamo 

assistendo a un aumento di questa quƻǘŀ όŎƘŜ ŝ ƭŀ ǇŀǊǘŜ ǇƛǴ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀƴǘŜ ŘŜƛ ǇƛƭŀǎǘǊƛ άƴƻƴ ǇǳōōƭƛŎƛέ ŘŜƭ 

Sistema Sanitario Nazionale) grazie alla lungimiranza delle Organizzazioni Sindacali e Datoriali che cercano 

Řƛ ŘŀǊŜ ǳƴŀ ǊƛǎǇƻǎǘŀ ŜŦŦƛŎŀŎŜ ŀƛ ōƛǎƻƎƴƛ ŎƘŜ ǊƛƭŜǾŀƴƻ ǇǊŜǎǎƻ ƛ ƭŀǾƻǊŀǘƻǊƛέ25. 

 

 
25 Ferraris C., Lega F. (2023), op.cit., pag.19 
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2.3. Confronto internazionale26 

In Italia il livello di investimenti per il settore sanitario continua ad attestarsi al di sotto della media OECD. 

Il recente rapporto Health at Glance27 evidenzia che, sia in termini di spesa pro capite a parità di potere 

d'acquisto che in rapporto al PIL28, Germania e Francia mostrano cifre ben più alte di quelle italiane.  

 
Spesa pro-capite (USD)  5ƛŦŦŜǊŜƴȊŀ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩLǘŀƭƛŀ % PIL 

Italia 4.291,00 $   929 

OECD 4.986,00 $  + 695 $ + 16,2% 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 3. SPESA SANITARIA TOTALE: CONFRONTO INTERNAZIONALE. NOSTRA ELABORAZIONE DA DATI OECD 2023 

 

A fronte di ciò, il confronto rispetto agli indicatori di performance evidenzia invece che una maggiore spesa 

in salute non si traduce necessariamente in prestazioni migliori.  

 
Aspettativa di vita alla nascita Tasso di mortalità (morti per 100.000 ab) Povertà sanitaria (%) 

OECD 80,3 237 7,9 

Germania 80,8 195 12,4 

Francia 82,4 160 8,9 

Italia 82,7 146 8,1 

Spagna 83,3 163 7,7 

TABELLA 4. INDICATORI DI QUALITÀ SANITARIA. NOSTRA ELABORAZIONE DA DATI OECD 2023 

hƭǘǊŜ ŀƭƭŀ ǉǳƻǘŀ Řƛ ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ Ƙŀ ŘƛǊƛǘǘƻ ŀƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ Řƛ ōŀǎŜΣ ƭΩŜƴǘƛǘŁ ŘŜƭƭŀ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ŝ 

composta dalla gamma di servizi inclusi in un pacchetto di prestazioni definito pubblicamente, e dalla 

percentuale dei costi coperti. Le differenze tra Paesi ƴŜƭƭΩŜƴǘƛǘŁ ŘŜƭƭŀ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƛƭ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƻ 

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

Il modello multi-pilastro rappresenta già una realtà in diversi Paesi europei, in primis Gran Bretagna, 

Francia, Germania, Olanda; ciò che è interessante è che si tratta di Paesi caratterizzati da sistemi differenti 

(BeveriŘƎŜ Ŝ .ƛǎƳŀǊƪύ ŎƘŜ ǎǘŀƴƴƻ ƻǊŀ ŜǾƻƭǾŜƴŘƻ ŀ ǳƴΩƛōǊƛŘŀȊƛƻƴŜ ƛƴ ŦƻǊƳŜ Řƛ ƳƛȄ ŎƘŜ ǎƛ ŀǎǎƻƳƛƎƭƛŀƴƻ ǎŜƳǇǊŜ 

Řƛ ǇƛǴ ǳƴŀ ŀƭƭΩŀƭǘǊŀΣ ǇǳǊ ŀƎŜǾƻƭŀƴŘƻ ƛƴ ƳŀƴƛŜǊŀ ŀƴŎƻǊŀ Ƴƻƭǘƻ ŘƛŦŦŜǊŜƴǘŜ ƭŀ ŎƻƳǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜŎƻƴŘƻ ǇƛƭŀǎǘǊƻ 

e, alternativamente, la componente complementare, sostitutiva o integrativa. 

 

 
26 Si è scelto di condurre un confronto con i Paese OECD e, in seconda battuta, estrapolando i dati di Germania, Francia e Spagna, 
ǇŀŜǎƛ ŎƘŜ ǇŜǊ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛǎǘƛŎƘŜ Řƛ ǎƛǎǘŜƳŀΣ ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜΣ ǎǘƻǊƛŀ Ŝ ǎǘƛƭƛ Řƛ Ǿƛǘŀ ǇƛǴ ǎƛƳƛƭƛ ŀƭƭΩLǘŀƭƛŀΦ 
27 OECD, Health at Glance 2023, Novembre 2023, disponibile alla pagina https://www.oecd-ilibrary.org/dOECDrver/7a7afb35-
en.pdf?expires=1699890839&id=id&accname=guest&checksum=7778C6B76C1C62B5EB2FF3568762C439 . Ultimo accesso: 
9/11/2023 
28 Il dato andrebbe verificato rispetto aƭƭΩŜŦŦŜǘǘƻ ŘƛǎǘƻǊǎƛǾƻ ŘŜƭƭŀ ǇŀƴŘŜƳƛŀ ǘŀƴǘƻ ǎǳƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀΣ ǉǳŀƴǘƻ ǎǳƭ tL[ Ŝ ǎǳƭ ŘƛŦŦŜǊŜƴǘŜ 
impatto che ciò ha avuto nei diversi Paesi. 
29 wƛǎǳƭǘŀ ŘƛǾŜǊǎƻ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛǇƻǊǘŀǘƻ Řŀƭ ƳƛƴƛǎǘŜǊƻ ǇŜǊŎƘŞ ŀǘǘǳŀƭƛȊȊŀǘƻ ǇŜǊ ǇƻǘŜǊŜ ŘΩŀŎǉǳƛǎǘƻΦ 

https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/7a7afb35-en.pdf?expires=1699890839&id=id&accname=guest&checksum=7778C6B76C1C62B5EB2FF3568762C439
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/7a7afb35-en.pdf?expires=1699890839&id=id&accname=guest&checksum=7778C6B76C1C62B5EB2FF3568762C439


  

19 
 

 

[ŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ά!ƭǘǊƻέ Ŧŀ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ Řƛ ŀǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴƛ ƴƻƴ ŦƻǊ ǇǊƻŦƛǘΣ ŘŀǘƻǊƛ Řƛ ƭŀǾƻǊƻΣ ǊŜƎƛƳƛ ƴƻƴ ǊŜsidenti 
e regimi sconosciuti 

FIGURA 8. SPESE SANITARIE PER TIPO DI FINANZIAMENTO, SU DATI 2021. NOSTRA ELABORAZIONE DA OECD, HEALTH AT 

GLANCE, 2023  

In media, nei Paesi OECD, nel 2021 circa tre quarti di tutte le spese sanitarie sono state coperte da regimi 

di assicurazione sanitaria statali od obbligatorie, e ciò vale soprattutto per i servizi ospedalieri di degenza 

(90%), seguiti dalle cure ambulatoriali (79%). La copertura per i prodotti farmaceutici è generalmente meno 

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

  
Totale 
servizi 

Assistenza 
ospedaliera 

Assistenza ambulatoriale 
Servizi odontoiatrici 

Farmaci e terapie 

OECD 32 76% 90% 79% 32% 56% 

Germania 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 5. SPESA PUBBLICA. CONFRONTO INTERNAZIONALE. NOSTRA ELABORAZIONE DA DATI OECD 2023 

Inoltre, mediamente, nei Paesi OECD, poco meno di un quinto della spesa sanitaria complessiva viene 

finanziata direttamente dai pazienti attraverso pagamenti out of pocket. I prodotti farmaceutici e altri beni 

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

ƭƛǾŜƭƭƻ ƎƭƻōŀƭŜ όDŜǊƳŀƴƛŀ ос҈Σ CǊŀƴŎƛŀ Ŝ Lǘŀƭƛŀ нт҈Σ {ǇŀƎƴŀ рп҈ύΣ ǎŜƎǳƛǘƻ ŘŀƭƭΩŀƳōǳƭŀǘƻǊƛŀƭŜΤ ƴŜƭ Ŏŀǎƻ Řƛ 

ItaƭƛŀΣ DŜǊƳŀƴƛŀ Ŝ CǊŀƴŎƛŀ Ǌƛǎǳƭǘŀ ŀƭǘƻ ƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŘŜƭƭŜ ŎǳǊŜ [ƻƴƎ ¢ŜǊƳ όǊƛǎǇŜǘǘƛǾŀƳŜƴǘŜ пм҈Σ от҈Σ пм҈ύΦ 

Infine, è utile far presente che la pandemia COVID-мф Ƙŀ ǊŜǎƻ ŜǾƛŘŜƴǘŜ ƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŘŜƭ ƎǊŀŘƻ Řƛ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ ŘŜƛ 

servizi sanitari chiave sulla resilienza dei sistemi sanitari e i dati dimostrano che i Paesi ƛƴ Ŏǳƛ ƭΩƛƴǘŜǊŀ 
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popolazione disponeva di copertura sanitaria hanno ottenuto risultati sanitari migliori30, e che nella maggior 

parte dei Paesi analizzati ƭŀ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ ǇǳōōƭƛŎŀ ŝ ǎǘŀǘŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀƴǘŜ Ŝ ǎƛ ŝ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘŀ ǳƴΩƛƴǾŜǊǎƛƻƴŜ Řƛ 

tendenza rispetto agli anni precedenti (figura 9)31: mentre la quota in capo ai regimi privati obbligatori è 

rimasta sostanzialmente invariata nel triennio 2019-нлнмΣ ŝ ŜǾƛŘŜƴǘŜ ŎƻƳŜ Ǿƛ ǎƛŀ ǎǘŀǘŀ ǳƴΩƛƳǇŜƴƴŀǘŀ ŘŜƭƭŀ 

spesa pubblica (con una crescita media annua del 26%) legata alla necessità di sostenere spese legate 

ŀƭƭΩŜǾŜƴǘƻ ǇŀƴŘŜƳƛŎƻ όǘǊŀŎŎƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǾƛǊǳǎΣ ŀƳǇƭƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŁ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀΣ ǾŀŎŎƛƴŀȊƛƻƴŜύΤ ƭŀ 

crescita è stata più evidente nei Paesi in cui è tipicamente più rilevante il secondo pilastro32, come Paesi 

Bassi, Repubblica slovacca, Slovenia e America Latina. Nello stesso periodo si è assistito, al contrario, a una 

contrazione della spesa assicurativa volontaria. 

 
FIGURA 9. CRESCITA MEDIA ANNUA DELLA SPESA SANITARIA PRO CAPITE (IN TERMINI REALI) PER TIPO DI FINANZIAMENTO, 
MEDIA OCSE, 2015-19 E 2019-21. NOSTRA RIELABORAZIONE DA OCSE 2023 

 

3. RIFLESSIONI SUL TEMA, I PRINCIPALI NODI  

Partendo dal constatare che nel tempo una serie di modifiche sono intervenute a mutare lo scenario della 

sanità, con un pubblico in sofferenza e un privato che sta assumendo sempre più una funzione suppletiva, 

la sfida di fronte alla quale si trovano i decision maker è quella di riuscire a governare i fenomeni sopra 

riportati, guidando e non subendo questa evoluzione, per orientare il ruolo della sanità integrativa  verso 

ǳƴ ŜŦŦƛŎƛŜƴǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŀƭƭΩǳǘŜƴȊŀΣ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ǳƴΩƛƴǘŜǊŀȊƛone con la sanità pubblica, 

ǎǾƛƭǳǇǇŀƴŘƻ ǇǊƻƎŜǘǘƛ ŎƻƴŘƛǾƛǎƛ ŎƘŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴƻ ƛƭ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ƻ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ƛƴ 

ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ ōŜƴŜŦƛŎƛ ŀƭƭΩǳǘŜƴǘŜ Ŝ ƭŀ ǎƻǎǘŜƴƛōƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Ŝ ŘŜƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ {ŀƴƛǘŀǊƛƻ bŀȊƛƻƴŀƭŜΦ  

Il progressivo miglioramento in termini di possibilità di cura e di attenzione alla qualità della vita 

ƴŜŎŜǎǎƛǘŜǊŜōōŜǊƻ Řƛ ǎŜƳǇǊŜ ƳŀƎƎƛƻǊƛ ǊƛǎƻǊǎŜ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛŜΤ ƛƭ άcosto del mantenimento di un sistema di 

welfare sanitario universalistico e capace di soddisfare la crescente domanda non può infatti che crescere 

ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜΣ ŀƴŎƘŜ ǇŜǊŎƘŞ ƛƴ ǎŀƴƛǘŁΣ ŀƴŎƻǊŀ Řƛ ǇƛǴ ŎƘŜ ƛƴ ŀƭǘǊŜ ŀǊŜŜ Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǳƳŀƴŀΣ ƭΩƻŦŦŜǊǘŀ 

determƛƴŀ ƛƴ ōǳƻƴŀ ƳƛǎǳǊŀ ƭŀ ŘƻƳŀƴŘŀέΦ33 

 
30 OECD (2023), Ready for the Next Crisis? Investing in Health System Resilience, OECD Health Policy Studies, OECD Publishing, 
Paris, https://doi.org/10.1787/1e53cf80-en. 
31 OECD, Health at Glance 2023, Novembre 2023, op.cit. 
32 ±ŀƳƳŀƭƭŜΣ /Φ ŀƴŘ [Φ /ƽǊŘƻōŀ wŜȅŜǎ όнлннύΣ άIŜŀƭǘƘ ōǳŘƎŜǘƛƴƎ ŀƴŘ ƎƻǾŜǊƴŀƴŎŜ ǊŜǎǇƻƴǎŜǎ ǘƻ /h±L5-19 in Latin America and the 
/ŀǊƛōōŜŀƴΥ [Ŝǎǎƻƴǎ ŦƻǊ ƛƳǇǊƻǾƛƴƎ ƘŜŀƭǘƘ ǎȅǎǘŜƳǎΩ ǊŜǎƛƭƛŜƴŎŜέΣ OECD Journal on Budgeting, https://doi.org/10.1787/d62fa6ef-en 
33 Pelissero G., Ospedale & territorio, Collana AIOP, F.Angeli, 2019, ISBN 9788891793171, scaricabile integralmente alla pagina 
https://series.francoangeli.it/index.php/oa/catalog/download/400/195/1885?inline=1 , pag 12 
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In altri termini questo porta ad affermare che, in caso di risorse insufficienti a fronteggiare il cambiamento 

in corso in termini di cura, ciò agirebbe sul sistema del welfare non solo in termini di qualità, ma, ancor più 

grave, nella capacità di garantire un accesso equo e universale. Quindi, il pregiudizio ideologico e 

ƭΩŀƴŎƻǊŀƎƎƛƻ ŀ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳŀ ƛƭ Ŏǳƛ ŦƛƴŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜōōŀ ŜǎǎŜǊŜ Řƛ ǎƻƭƻ ŀǇǇŀƴƴŀggio pubblico rischiano di 

minare il concetto di Welfare stesso; capire come salvaguardare il nostro sistema universalistico, e, dunque, 

il concetto stesso di salute come bene comune, non è semplice. Gli scenari futuri sono molteplici e 

deriveranno, in gran parte, dalle prossime scelte politiche in materia, come ben delineato nella seguente 

figura. 

 

FIGURA 10. SCENARI FUTURI RISPETTO ALLE SCELTE DI FINANZIAMENTO. NOSTRA RIELABORAZIONE DA PELISSERO, (2018)34 

 

¢ŀƭƛ ǉǳŜǎǘƛƻƴƛ ƴƻƴ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴƻ ǳƴƛŎŀƳŜƴǘŜ ƭΩLǘŀƭƛŀ Ƴŀ ƭΩƛƴǘŜǊƻ ŎƻƴǘŜǎǘƻ ƎƭƻōŀƭŜΤ ŎƻƳŜ ƎƛŁ ǊƛŎƻǊŘŀǘƻΣ ƭΩh9/5 

ha recentemente pubblicato un documento35 in cui è stata ben evidenziata la comune necessità di attuare 

azioni urgenti per finanziare sistemi sanitari più resilienti, garantendone la sostenibilità, a fonte di sistemi 

economici e sanitari che ancora stanno sostenendo la pressione subita durante la pandemia, un periodo 

storico caratterizzato da forte inflazione e priorità concorrenti per la spesa pubblica che stanno anche 

ŎƻƳǇǊƛƳŜƴŘƻ ƛ ōƛƭŀƴŎƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΦ Lƴ ǉǳŜǎǘƻ ƭΩh9/5 ƛƴŘƛǾƛŘǳŀ ǉǳŀǘǘǊƻ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ƻǇȊƛƻƴƛ ς non necessariamente 

alternative - di politica sanitaria: 

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

2. ŀǳƳŜƴǘŀǊŜ ƭŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ƴŜƛ ōƛƭŀƴŎƛ ǇǳōōƭƛŎƛ ŜǎƛǎǘŜƴǘƛΣ ƛƴ ŎƻƴǘǊŀǎǘƻ Ŏƻƴ ƭΩŀǘǘǳŀƭŜ 

generale trend; 

3. ǊƛǾŜŘŜǊŜ ƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ǎǇŜǎŀ ǇǳōōƭƛŎŀ Ŝ ǎǇŜǎŀ ǇǊƛǾŀǘŀ ƛƴ ǳƴŀ ǾƛǎƛƻƴŜ Řƛ ƭǳƴƎƻ ǇŜǊƛƻŘƻ ǾŀƭǳǘŀƴŘƻ 

ŎƻƳŜ ǘŀƎƭƛ Řƛ ōƛƭŀƴŎƛƻ Ǉƻǎǎŀƴƻ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǎŜƴȊŀ ŎǊŜŀǊŜ ŘƛǎǳƎǳŀƎƭƛŀƴȊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜΤ 

4. ŦƻŎŀƭƛȊȊŀǊŜ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ǎǳƭƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ Ŝ ǎǳ ǎŎŜƭǘŜ ŎƘŜ ƳŀǎǎƛƳƛȊȊƛƴƻ ƛƭ 

ǊŀǇǇƻǊǘƻ ŎƻǎǘƻκōŜƴŜŦƛŎƛƻ ŘŜƭƭΩƛƳǇŜƎƻ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜ όIŜŀƭǘƘ ¢ŜŎƘƴƻƭƻƎȅ !ǎǎŜǎǎƳŜƴǘǎύΦ 

bŜƭƭΩƻǘǘƛŎŀ Řƛ ŎƻƴǘǊƛōǳƛǊŜ ŀƭ Řƛōŀǘǘƛǘƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻΣ ǎƛ ŝ Ǉƻǎǘŀ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ǎǳ ŀƭŎǳƴŜ ǉǳŜǎǘƛƻƴƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ǳǊƎŜƴǘƛΥ  

¶ al momento in cui si scrive, esiste una mancanza di trasparenza rispetto alle forme di assistenza 

sanitaria integrativa, così come non esiste una chiara regolamentazione rispetto al ruolo dei fondi in 

termini di informativa, con alcune gravi conseguenze, qǳŀƭƛ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻ ƭΩƛƴŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ Řƛ Řŀǘƛ ŎŜǊǘƛ ǎǳƎƭƛ 

investimenti privati; 

 
34 Pellissero G., Costruire la sanità del Futuro, F.Angeli, 2018, ISBN 978-88-917-3489-1,  scaricabile integralmente alla pagina 
https://series.francoangeli.it/index.php/oa/catalog/view/321/126/1505 , pag 210 
35 OECD (2024), op.cit. 

https://series.francoangeli.it/index.php/oa/catalog/view/321/126/1505
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¶ la diffusa pratica di leggere gli investimenti in sanità limitata a volumi - e al confronto con il PIL - per 

ǾŀƭǳǘŀǊŜ ƭΩŀǇǇƻǊǘƻ ŘŜƭ Ǉǳbblico e del dualismo pubblico-privato, appare distorsivo poiché non fornisce 

informazioni circa il valore generato; 

¶ ǳƴ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ǊƛƻǊŘƛƴƻ ŘŜƭ άǎŜŎƻƴŘƻ ǇƛƭŀǎǘǊƻέ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜΣ ŦǳƴȊƛƻƴŜΣ ŦƛǎŎŀƭƛǘŁΣ ǊŀǇǇƻǊǘƛ ǘǊŀ 

enti (Fondi integrativi-assicurazioni) differenziando tra soggetti profit e non for profit e in base 

ŀƭƭΩŀǎǎƛǎǘƛōƛƭƛǘŁ ŘŜƛ ǉǳƛŜǎŎŜƴǘƛ; 

¶ la constatazione che il nostro sia, di fatto, un sistema multi-ǇƛƭŀǎǘǊƻ ƛƳǇƻƴŜ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ 

ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ ƛƴ ƎǊŀŘƻ Řƛ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ŜǉǳƛǘŁ ŘΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜƳŜƴǘŜ Řŀ ŜǘŁΣ 

occupazione (diritto del cittadino VS diritto del lavoratore) e localismo; 

¶ la preoccupante trasformazione della sanità in un mercato di consumo, con conseguente aumento 

ŘŜƭƭΩƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ Ŝ ƎǊŀǾƛ ǊƛǇŜǊŎǳǎǎƛƻƴƛ ǎǳƭƭŀ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ, richiede particolare attenzione per 

individuare gli strumenti necessari ad arginare questa tendenza, riportando al centro il rapporto salute 

individuale e salute collettiva; 

¶ allo stesso modo, un sistema scarsamente governato causa il fenomeno della duplicazione di 

prestazioni che genera criticità 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 multi-pilastro possa rappresentare un supporto 

positivo a un sistema sanitario complesso e in crisi di finanziamenti e uno strumento di garanzia 

ŘŜƭƭΩǳƴƛǾŜǊǎŀƭƛǘŁ ŘŜƭ ƴƻǎǘǊƻ {ƛǎǘŜƳŀ {ŀƴƛǘŀǊƛƻΣ ŀŎŎƻƳǇŀƎnando un processo di ibridazione ς che 

parzialmente modificherà la natura originaria del nostro sistema Beveridge verso quello Bismark36. Infatti, 

ƭΩŀǘǘǳŀƭŜ opting out potrebbe portare a una frammentazione del sistema sanitario, con un deterioramento 

della qualità dei servizi offerti dalla sanità pubblica a causa della diminuzione delle risorse disponibili e 

provocare un doppio binario di assistenza sanitaria legata al reddito. 

Tuttavia, se non governato, questo processo rischia di creare ulteriori disparità tra diverse categorie 

economico-sociali a seconda che possano, o meno, accedere a queste forme di assistenza37; in assenza di 

adeguati strumenti definitori e di controllo, sussisterebbe anche un rischio elevato di vedere alimentata, in 

maniera incontrollata, la trasformazione della sanità in mercato di consumo, con conseguente aumento 

ŘŜƭƭΩƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ Ŝ ƎǊŀǾƛ ǊƛǇŜǊŎǳǎǎƛƻƴƛ ǎǳƭƭŀ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜΦ  

Si invita dunque a trovare un equilibrio tra la possibilità di accesso a prestazioni sanitarie tramite la sanità 

integrativa e il mantenimento di un sistema sanitario pubblico equo e universale per tutti i cittadini. 

Il processo verso un sistema integrativo è in corso, ma deve essere immanentemente pianificato e gestito 

declinandolo su diversi piani: regolatorio, organizzativo, accountability e monitoraggio, vigilanza. A sua 

ǾƻƭǘŀΣ ƻƎƴǳƴƻ ŘŜƛ Ǉƛŀƴƛ ƴŜŎŜǎǎƛǘŜǊŁ Řƛ ǳƴΩŀǘtenzione specifica tanto a livello centrale che regionale, così 

 
36 ! ǘŀƭ ǇǊƻǇƻǎƛǘƻ ǎƛ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ŎƘŜ ƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ Řƛ ƛōǊƛŘŀȊƛƻƴŜ ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛȊȊŀƴƻ ƭΩƛƴǘŜǊƻ ǇŀƴƻǊŀƳŀ ŜǳǊƻǇŜƻΣ ƴƻƴ ǎƻƭƻ Řŀ 
ǎƛǎǘŜƳŀ .ŜǾŜǊƛŘƎŜ ŀ .ƛǎƳŀǊƪΣ Ƴŀ ŀƴŎƘŜ ǾƛŎŜǾŜǊǎŀΤ ǎƛ ǇŜƴǎƛ ŀƎƭƛ ŜǎŜƳǇƛ Řƛ CǊŀƴŎƛŀ Ŝ DŜǊƳŀƴƛŀ ŎƘŜ ǎǘŀƴƴƻ άŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴŘƻέ ƛƭ ǎƛǎǘema 
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 approfondimento, 
si rimanda a Ferraris C., Lega F. (2023), op.cit. 
37 A ǘŀƭ ǇǊƻǇƻǎƛǘƻ ŎƻǊǊŜ ƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ǊƛŎƻǊŘŀǊŜ ƭΩŀǊǘƛŎƻƭƻ н ŘŜƭƭŀ ƭŜƎƎŜ уооκту ŎƘŜΣ ŘŜǎŎǊƛǾŜƴŘƻ Ǝƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛΣ ŘŜŦƛƴƛǎŎŜ ƛƭ ǇǊƻŎŜsso 
portante che produce salute lo schema che parte dalla prevenzione, prosegue con la diagnosi e la seguente  cura ed infine la 
necessaria riabilitazione a seconda delle necessità. 
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come sarà necessario declinare i possibili interventi distinguendoli secondo una logica temporale legata a 

priorità e fattibilità. 

Pertanto, si richiede innanzitutto la pubblicazione dei risultati della sperimentazione del cruscotto da 

ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛ ό5a мр ǎŜǘǘŜƳōǊŜ нлннύΣ ƛ Ŏǳƛ 

esiti erano ǇǊŜǾƛǎǘƛ ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻΣ Ŝ ƭŀ ǇǊŜǾƛǎƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƻ confronto con gli opportuni key-

ǎǘŀƪŜƘƻƭŘŜǊΣ ǇǊƛƳŀ ŎƘŜ ǘŀƭŜ ǎƛǎǘŜƳŀ ŘƛǾŜƴǘƛ ŘŜŦƛƴƛǘƛǾƻ Ŝ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛŀ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƛ CƻƴŘƛ όнлнрύ38. 

Si propone la sintesi di spunti atti a definire un sistema integrativo che possa rappresentare uno strumento 

per lo sviluppo e la sostenibilità del SSN del nostro Paese garantendo qualità ed equità. 

Nel breve periodo  

¶ 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 cui prevalga una logica solidaristica, dalle altre fonti di finanziamento 

volontaristiche. 

¶ Attuare un sistema multi-pilastro che assegni in modo chiaro la funzione integrativa, sostitutiva e 

complementare di ogni soggetto ōŀǎŀǘƻ ƴƻƴ ǎƻƭƻ ǎǳƭƭΩŜƭŜƴŎƻ ǘŜƻǊƛŎƻ ŘŜƛ [9! Ƴŀ ǎǳƭƭŀ ŜŦŦŜǘǘƛǾŀ 

esigibilità, anche in funzione delle variabilità regionali. 

¶ Ampliare la funzione di finanziamento/rimborso delle prestazioni per tutti i soggetti appartenenti 

ŀƭ {ƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƻ ŎƻƭƭŜǘǘƛǾƻΣ ǎǳǇŜǊŀƴŘƻ ƭΩŀǘǘǳŀƭŜ ŘƛǎǘƛƴȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ [9! ŜŘ 

extra-LEA, riconoscendo una reale integrazione pubblico-privata a supporto del Servizio pubblico.  

¶ Implementare un modello che perfezioni la raccolta delle informazioni inerenti le prestazioni 

sanitarie mettendole a sistema indipendentemente dal fatto che esse siano finanziate ed erogate 

Řŀƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǇǳōōƭƛŎƻ ƻ Řŀ ǉǳŜƭƭƻ ǇǊƛǾŀǘƻΣ ƛƳǇŜƎƴŀƴŘƻ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛ ŀ ǇǊŜǾŜŘŜǊŜ ǳƴΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ 

sistemi informativi andando ad alimentare il fascicolo sanitario elettronico, garantendo, in tal 

ƳƻŘƻΣ ƭŀ ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ άŎƻƴǘƛƴǳǳƳ ƻŦ ŎŀǊŜέ ŘƻǾŜ Ǿƛ sia una messa in comune delle prestazioni 

erogate al cittadino al di là del terzo pagatore. 

¶ [ΩŀȊƛƻƴŜ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛŀ ŘƻǾǊŁ ƛƴǎŜǊƛǊŜ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ ŎƘŜ garantiscano la massima libertà possibile per il 

ŎƛǘǘŀŘƛƴƻ Řƛ ǎŎŜƎƭƛŜǊŜΣ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁΣ ƭΩ9ƴǘŜ ŜǊƻƎŀǘƻǊŜΣ ǊŜƎƻƭŀƴŘƻ ƛƭ ǊŀǇǇƻǊǘƻ ǘǊŀ 

ŀǎǎƛŎǳǊŀǘƻκǇŀȊƛŜƴǘŜΣ CƻƴŘƻ ŜŘ ŜƴǘŜ ŜǊƻƎŀǘƻǊŜ ŀŦŦƛƴŎƘŞ ǇǊŜǾŀƭƎŀ ƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘƛǘƻ Ŝ ƭŀ 

continuità assistenziale garantita dal percorso di presa in carico e non quello del Third Payer 

!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƻǊ όǘŜǊȊƻ ǎƻƎƎŜǘǘƻ ŎƘŜ ǇŀƎŀ ƭŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŀ ŦŀǾƻǊŜ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘƛǘƻύ e promuovendo un 

 
38 άLƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ŎƻƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜΣ ǎŜǇǇǳǊ ŀ ǊƛǘƳƛ ƴƻƴ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛΣ ŝ ƛƴ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ŜǎǇŀƴǎƛƻƴŜΤ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ ŀƭƭŀ ǎŜƳǇǊŜ ƳŀƎƎƛƻǊ 
ƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ ŘŜƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ƴƻƴ Ƙŀ Ŧŀǘǘƻ ǎŜƎǳƛǘƻ ǳƴΩŀƭǘǊŜǘǘŀƴǘŀ ŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ ŘŜŎƛǎƻǊŜ ǇǳōōƭƛŎƻΦ LƴŦŀǘǘƛΣ ŀƴŎƘŜ ǇŜǊ ƛƭ н022 
ǇŜǊƳŀƴŜ ƭŀ ƳŀƴŎŀƴȊŀ Řƛ ǳƴŀ ƭŜƎƎŜ ǉǳŀŘǊƻ ŎƘŜ ǊŜƎƻƭƛ ƭŜ άŦƻǊƳŜ Řƛ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾŀέ Ŝ ƴŜ ǇǊŜǾŜŘŀ ƛƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛo e 
la vigilanza. Sul versante normativo le ultime significative novità per il settore sono riconducibili al governo Draghi e allΩŜx Ministro 
ŀƭƭŀ {ŀƴƛǘŁ wƻōŜǊǘƻ {ǇŜǊŀƴȊŀΣ ŎƘŜ Ŏƻƴ ŘǳŜ ŘŜŎǊŜǘƛ ƳƛƴƛǎǘŜǊƛŀƭƛ Ƙŀ ǇǊŜǾƛǎǘƻΥ ƭŀ ŎƻǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩhǎservatorio 
nazionale permanente dei fondi sanitari integrativi (Ofsi) che opererà presso la Direzione generale della programmazione sanitaria 
ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ό5a мр ǎŜǘǘŜƳōǊŜ нлннύΤ Ŏƻƴ ƛƭ ǎŜŎƻƴŘƻΣ ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ /ǊǳǎŎƻǘǘƻ delle 
ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŎƘŜ ǎƛ ƛƴǎǘŀǳǊŀΣ Ŏƻƴ ŦƛƴŀƭƛǘŁ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΣ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭŀ Ǉƛŀǘǘŀforma del Nuovo sistema 
ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ όbǎƛǎύ Ŝ ǎƛ ƛƴǘŜǊŦŀŎŎŜǊŁ Ŏƻƴ ƭΩŀǘǘǳŀƭŜ {ƛǎǘŜƳŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ ŀƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ό{ƛŀŦύ ό5a ол ǎŜttembre 
нлннύΦ ¢ǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭΩƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ /ǊǳǎŎƻǘǘƻ ǊƛƳŀǊǊŁ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜ Ŧƛƴƻ ŀƭ нлнпΣ Ŝ ǎƻƭŀƳŜƴǘŜ ŘŀƭƭΩŀƴƴƻ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƻ ǎŀǊŁ ǇǊŜǾƛǎǘŀ 
ƭΩƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛŜǘŁ ǇŜǊ ƛ CƻƴŘƛ Ŝ ƭŜ /ŀǎǎŜ Řƛ ŦƻǊƴƛǊŜ ƛ Řŀǘƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘƛ ǎŀƭǾƻ ƭΩƛƳǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ƛǎŎǊƛǾŜǊǎƛ ŀƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ ŦƻƴŘi sanitari. Sebbene 
il passo compiuto dal precedente esecutivo vada nella direzione giusta, ovvero garantire una maggiore trasparenza e disponibilità 
di dati e informazioni sul settore, la strada da percorrere rimane lunga considerando che ad oggi, le ultime informazioni disponibili 
relative al secondo pilastro sanitario sono quelle contenute nel secondƻ ǊŜǇƻǊǘƛƴƎ ǎȅǎǘŜƳ ŘŜƭƭΩ!ƴŀƎǊŀŦŜ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŘŜƭ 
aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŘŜƭƭΩƻǘǘƻōǊŜ нлнм Ŝ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƎƭƛ ŀƴƴƛ ŦƛǎŎŀƭƛ Řŀƭ нлмт ŀƭ нлмфΦέ 5ŜŎƛƳƻ wŜǇƻǊǘ !ƴƴǳŀƭŜ LƴǾŜǎǘƛǘƻǊƛ ƛǎtituzionali 
ƛǘŀƭƛŀƴƛΥ ƛǎŎǊƛǘǘƛΣ ǊƛǎƻǊǎŜ Ŝ ƎŜǎǘƻǊƛ ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ нлнн ! ŎǳǊŀ ŘŜl Centro Studi e Ricerche Itinerari Previdenziali  
file:///C:/Users/user02/Downloads/32059295DecimoReportInve.pdf , pag 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. 

¶ wŜǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀǘǘǳŀƭŜ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŘŜŦƛǎŎŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŘŜǘǊŀƛōƛƭƛǘŁ ŎƘŜΣ ǇǳǊ ǊƛƳŀƴŜƴŘƻ ŜǎǘŜǎƻ ŀ ǘǳǘǘƛ ƛ 

soggetti che al momento ne beneficiano, venga vincolato proporzionalmente rispetto a due 

elementi: attitudine del soggetto di rispondere con modalità mutualistiche e solidaristiche 

(selezione della casistica) e mix di accordi strutturali con erogatori sia pubblici che privati. 

¶ Introduzione di interventi 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 

ǇǊƛƻǊƛǘŀǊƛŀ Ŝ ŘƛǊŜǘǘŀ ŘŜƭ {{bΣ ǎƛ ŀǳǎǇƛŎŀ ƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ Řƛ άtŀŎŎƘŜǘǘƛ ǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜ ŀƎƎƛǳƴǘƛǾŀέ ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘƛ 

ŀƭƭŀ ŎƻƳǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ ǎƻǎǘŜƴƛōƛƭƛǘŁ Ŝ ƭΩŀōōŀǘǘƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻΦ 

 

Nel Medio periodo 

¶ Implementazione di un sistema di άstratificazioneέ di ogni utente sulla base delle fonti di 

finanziamento di cui beneficia (SSN, INPS, INAIL, casse/fondi, welfare aziendale, assicurazioni 

private, I{!ύ ƛƴ ǳƴΩƻǘǘƛŎŀ ŎƻƳǇŀǊǘŜŎƛǇŀǘŀ ƳǳǘǳŀƭƛǎǘƛŎŀ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻΦ 

¶ Definizione, a livello centrale, di strumenti 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:  

a. rispetto al finanziamento, introducendo indicatori orientati dal principio del value for money 

ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƴǘŀƴƻ Řƛ ǾŀƭǳǘŀǊŜ ƭŀ ōƻƴǘŁΣ ƭŀ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƛǘŁ Ŝ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀΤ 

b. in ottica preventiva, avvio di una valutazione degli investimenti orientata al superamento della 

logica del costo, ma che consideri prioritariamente efficacia e valore generabile (HTA, VBH);  

c. misurazione degli output: da logica amministrativa (numero di prestazioni) a outcome clinico, 

ǇǊƛǾƛƭŜƎƛŀƴŘƻ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻΣ ǇŜǊ ƛ ŦƻƴŘƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘƛǾƛΣ Řƛ ƳŜŎŎŀƴƛǎƳƛ Řƛ ǎƻǎǘŜƴƛōƛƭƛǘŁ ōŀǎŀǘƛ ǎǳ ŀƴŀƭƛǎƛ 

previsionali complesse e differenziazione tariffaria a seconda del grado di innovazione offerta al 

paziente da parte degli erogatori pubblici e privati; 

d. ǇǊŜǾƛǎƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ Ǌǳƻƭƻ ŘŜƭ aŜŘƛŎƻ Řƛ aŜŘƛŎƛƴŀ DŜƴŜǊŀƭŜ ŎƻƳŜ άŎƻƻǊŘƛƴŀǘƻǊŜέ ŘŜƭ continuum of 

care ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ŀƴŎƘŜ ƛƴ ǳƴŀ ƭƻƎƛŎŀ Řƛ ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀΣ ƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜƳŜƴǘŜ Řŀƭ 

pagatore della prestazione. 
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RICERCA E SPERIMENTAZIONE CLINICA 

 

1. IL PERIMETRO  

La sperimentazione clinica costituisce un considerevole valore economico e socioeconomico e rappresenta 

una grande occasione Řƛ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ǇŜǊ ǳƴ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻΣ ƻƭǘǊŜ ŎƘŜ ǳƴΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ ǇŜǊ ƛ 

pazienti, ma, ciò nonostante, questo tema Ǌƛǎǳƭǘŀ ŀƴŎƻǊŀ ǇƻŎƻ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ƴŜƭƭΩŀƎŜƴŘŀ ǇƻƭƛǘƛŎŀ ƴŜƭ ƴƻǎǘǊƻ Paese. 

9ǎƛǎǘƻƴƻ ƴǳƳŜǊƻǎƛ ǎǘǳŘƛ ŎƘŜ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀƴƻ ƛ ǾŀƴǘŀƎƎƛ ŘŜƭƭΩƛƴǎŜŘƛŀƳŜƴǘƻ Řƛ ǊŜŀƭǘŁ ŎƘŜ ǊŜŀƭƛȊȊŀƴƻ 

sperimentazione clinica, in termini  

¶ di creazione di una veri e propri distretti  e dei relativi   indotti  che generano ingenti investimenti 

diretti, creazione di posti di lavoro altamente qualificati e ad alto contenuto di conoscenze, legati 

non solo alla ricerca, ma anche alla logistica e alla produzione, capacità di attrazione di nuove 

ŀȊƛŜƴŘŜ Ŝ Řƛ ƴŀǎŎƛǘŀ Řƛ ƴǳƻǾŜ ǊŜŀƭǘŁ ŎƘŜ ǇƻǊǘŀƴƻ ŀƭƭΩŀǳƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǊŜŘŘƛǘƻ generato; inoltre, la 

presenza del distretto può portare ǾŀƭƻǊŜ ŀƴŎƘŜ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ άǘǳǊƛǎƳƻ ǘŜŎƴƛŎƻ-ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƻέ Ŏƻƴ 

clienti, studenti e corsisti (manager, dirigenti, policy maker);  

¶ di benefici derivanti dal risparmio per il sistema sanitario nazionale e regionale legati alle cure a 

fronte di un miglioramento della salute, del benessere e della qualità della vita della popolazione; 

¶ di accesso anticipato a terapie innovative non ancora disponibili in Italia. 

 

!ƴŎƘŜ ƭΩ!ƎŜƴŘŀ нлол ǊƛŎƘƛŀƳŀ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ ŘŜƭ ǘŜƳŀ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ƛƴ 

particolare di due SDG: il Goal 3.8 che Ŧŀ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŎƘƛŀǾŜ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ǇǳōōƭƛŎŀ ƭŜƎŀǘƻ 

ŀƭƭΩέŀŎŎŜǎǎƻ ŀ ŦŀǊƳŀŎƛ ǎƛŎǳǊƛ ŜŘ ŜŦŦƛŎŀŎƛΣ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ŀƛ ǾŀŎŎƛƴƛέ e il Goal 9.5 che evidenzia la necessità di 

άǇƻǘŜƴȊƛŀǊŜ ƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ΦΦΦ ŀƴŎƘŜ ƛƴŎƻǊŀƎƎƛŀƴŘƻΣ ŜƴǘǊƻ ƛƭ нлолΣ ƭϥƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŀǳƳŜƴǘŀƴŘƻ ƛƴ ƳƻŘƻ 

sostanziale il numero dei lavoratori dei settori ricerca e sviluppo ogni milione di persone e la spesa pubblica 

Ŝ ǇǊƛǾŀǘŀ ǇŜǊ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ ǎǾƛƭǳǇǇƻέΦ   

 

2. LA SITUAZIONE ATTUALE 

Lƭ wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻό¦9ύ росκнлмп ǎǳƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ǇŜǊ ǳǎƻ ǳƳŀƴƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 

9ǳǊƻǇŜŀ ŝ ƴŀǘƻ Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ ǊŜƴŘŜǊŜ ƛ Paesi membri più competitivi e attrattivi a livello mondiale, 

semplificando, velocizzando e armonizzando le procedure di autorizzazione delle sperimentazioni cliniche, 

ǎƻǇǊŀǘǘǳǘǘƻ ƴŜƭ Ŏŀǎƻ Řƛ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ǎǾƻƭǘŜ ƛƴ ǇƛǴ {ǘŀǘƛ aŜƳōǊƛΣ ǎǘƛƳƻƭŀƴŘƻ ƴŜƭ ŎƻƴǘŜƳǇƻ ƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ 

e la ricerca e limitando duplicazioni di valutazione e ripetizioni di ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛΥ άLƭ wŜƎƻƭamento Europeo 

nasce quindi con lo scopo di creare un ambiente favorevole allo svolgimento delle sperimentazioni cliniche 

ƛƴ 9ǳǊƻǇŀΣ ƳŜŘƛŀƴǘŜ ƭΩŀǊƳƻƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊŜƎƻƭŜ Ŝ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǎǳǇŜǊǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǎǘŜǎǎŜΣ 

garantendone al tempo stesso gli standard più elevati per la sicurezza dei partecipanti e la trasparenza delle 

2. 
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ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛΣ ƎǊŀȊƛŜ ŀƭƭŀ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ǇǳōōƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘǳǘǘŜ ǉǳŜƭƭŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜΣ ƭƻ ǎǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ Ŝ 

ƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ Řƛ ŎƛŀǎŎǳƴŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƻƴŘƻǘǘŀ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀέ39.  

Il Regolamento è 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 facoltà di scegliere se chiedere 

ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭƻ ǎǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ Řƛ ƴǳƻǾƛ ǎǘǳŘƛ ǎŜŎƻƴŘƻ ƛƭ nuovo regolamento EU-CTR oppure secondo la 

norma precedente (la Direttiva 2001/20/CE). Dal 1° febbraio 2023 è diventato obbligatorio chiedere 

ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǎƻƭƻ ǎŜŎƻƴŘƻ ƛƭ ƴǳƻǾƻ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ 9¦-CTR. Entro il 31 gennaio 2025 tutte le 

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

sotto Regolamento.  

Il percorso di adeguamento della normativa sulle sperimentazioni cliniche in attuazione del Regolamento 

Europeo UE 536/2014 è dunque complesso e articolato. La necessità di applicare modalità transitorie, e 

soprattutto la necessità di introdurre semplificazioni e forme di flessibilità per consentire alle 

sperimentazioni in essere di poter proseguire durante il periodo pandemico, hanno aiutato a superare 

perplessità del mondo regolatorio άǇƻǊǘŀƴŘƻ ƛƴ ǘŜƳǇƛ ǊŀǇƛŘƛ ŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ŀƭƭΩŀŦŦŜǊƳŀǊǎƛ Řƛ ŀƭŎǳƴŜ Ři 

queste misure quali prassi consolidate nella normale consuetudine delle sperimentazioni clinicheέ40. Al 

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

ŀǾǊŜōōŜ ŘƻǾǳǘƻ ŜǎǎŜǊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘƻΣ ƭΩLǘŀƭƛŀ ǎƛ ŝ ǇŜǊƼ ǘǊƻǾŀǘŀ ƛƴ ƎǊŀǾŜ ǊƛǘŀǊŘƻ ŘƻǾŜƴŘƻ ǊƛƴŎƻǊǊŜǊŜ ŀƭǘǊƛ Paesi 

già pronti avendo adeguato ed implementato per tempo la propria normativa41. 

Ad oggi i ritardi legati alle procedure che rallentano in particolare la negoziazione e firma dei contratti e dei 

moduli di idoneità, le incertezze e i vincoli posti dalla normativa italiana sulla privacy, in alcuni casi ben più 

stringenti di quelli di altri Paesi europei (si veda ad esempio il modello virtuoso della Spagna) continuano a 

rallentare le procedure di approvazione dei trial sottoposti ai CET (Comitati Etici Territoriali). Il rischio è 

quello di perdere competitività a livello internazionale e non solo di non cogliere le opportunità di questa 

ƻŎŎŀǎƛƻƴŜ Řƛ ǊƛƴƴƻǾŀƳŜƴǘƻΣ Ƴŀ Řƛ ǘǊŀǎŦƻǊƳŀǊŜ ǉǳŜǎǘƻ ǇŀǎǎŀƎƎƛƻ άƛƴ ǳƴƻ ǎǘŀƭƭƻ ƴŜƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀ 

ƴŀȊƛƻƴŀƭŜέ42. 

Sia a livello nazionale che a livello europeo nel corso del 2022 si è inizialmente osservata una diminuzione 

ŘŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀǘƛ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭ ǇŜǊƛƻŘƻ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜ ŀƭƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭƭŀ ƴǳƻǾŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ /¢L{ 

(Clinical Trials Information System) ƛƴǘǊƻŘƻǘǘŀ Ŏƻƴ ƭΩŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ǾƛƎƻǊŜ ŘŜƭ ƴǳƻǾƻ wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ 9ǳǊƻǇŜƻ 

(Fonte AIFA 2023):  

 

 

TABELLA 6. SPERIMENTAZIONI PER ANNO: CONFRONTO UNIONE EUROPEA ς ITALIA - FONTE AIFA 2023 

 
39 AIFA - La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia 20° Rapporto Nazionale - Anno 2023 
40 AIFA, 2023 
41 AIFA, 2023 
42 Gruppo Forward, Nuovi comitati etici Riflessioni con sponsor e principal investigators su ruolo, funzionamento e organizzazione, 
Monza, 25 settembre 2023 
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ll dato EMA (European Medicines Agency) più aggiornato evidenzia che dal 31 gennaio 2022 al 30 dicembre 

2023 i nuovi studi presentati al CTIS sono stati 3.339 (dei quali срт ŎƻƛƴǾƻƭƎƻƴƻ ƭΩLǘŀƭƛŀύ:  2.022 studi hanno 

ricevuto una decisione dal CTIS, che per 1.944 è stata positiva;  ртс ŘŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ ŀǇǇǊƻǾŀǘƛ ŎƻƛƴǾƻƭƎƻƴƻ ƭΩLǘŀƭƛŀΣ 

in 100 di essi come άReporting Member Stateέ όRMS). Nel confronto europeo43 è dunque interessante 

ƴƻǘŀǊŜ ŎƘŜΣ ǎŜōōŜƴŜ ƭΩLǘŀƭƛŀ ǎƛŀ ǎǘŀǘŀ ŎƻƛƴǾƻƭǘŀ ƛƴ 657 nuovi studi (il quarto Paese in Europa per numero di 

partecipazioni) solamente in 75 casi ha il ruolo di RMS.  

 

 

FIGURA 11. DISTRIBUZIONE DEI TRIAL NEI PAESI EUROPEI- FONTE: EMA, DECEMBER 2023 

 

3. [ΩEVOLUZIONE ATTESA 

Per il prossimo futuro (entro il 2027) a livello globale, è prevista una forte crescita del numero di nuove 

sperimentazioni.  

 

FIGURA 12. TREND DI CRESCITA ATTESA PER IL MERCATO DEI TRIAL CLINICI ς FONTE: DATA BRIDGE RESEARCH MARKET 2023 

 
43 EMA,  Monitoring the European clinical trials environment, December 2023 https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/system/files/2024-01/ACT%20EU%20KPI%20Report_December2023.pdf  
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In questo ǉǳŀŘǊƻΣ ƭΩLǘŀƭƛŀ Ƙŀ ŀƳǇƛ ǎǇŀȊƛ Řƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ Ƴŀ le possibilità di crescita sono direttamente 

ŎƻǊǊŜƭŀǘŜ ŀƭƭŜ ǎŎŜƭǘŜ ǇƻƭƛǘƛŎƘŜΣ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŜ ŜŘ ŜŎƻƴƻƳƛŎƘŜ ŎƘŜ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŘŜŎƛŘŜǊŁ Řƛ intraprendere nel 

brevissimo futuro. Alcune stime realizzate da Fondazione The Bridge44 fanno prevedere che in assenza di 

interventi la crŜǎŎƛǘŀ ǇƻǘǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ǎǘƛƳŀǘŀ ŘŜƭ р҈Τ Ŏƻƴ ǳƴ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ άǎƻŦǘέ ǎƛ ǇƻǘǊŜōōŜ 

generare un incremento significativo (15%), mentre una serie di interventi strutturali potrebbero far salire 

questa crescita fino ad oltre il 30%45. È dunque fondamentale iniziare a creare le condizioni per lo sviluppo di 

un vero e proprio distretto della sperimentazione clinica nel nostro Paese per evitare, come già in parte sta 

avvenendo, che le aziende spostino risorse ed opportunità in altri Paesi europei, in primis la Spagna che con 

altri Paesi come la Polonia, si sono organizzati già da tempo in tal senso. 

5ŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŘŜƭƭΩŜvoluzione metodologica, la digitalizzazione e la decentralizzazione delle 

sperimentazioni cliniche sono partite prima della pandemia, ma il contesto pandemico ha portato a 

ǳƴΩŀŎŎŜƭŜǊŀȊƛƻƴŜ ǎƛŀ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻ Ŝ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŎƻ ǎƛŀ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ ŎǳƭǘǳǊŀƭƛ ƛƳǇŜƴǎŀōƛƭŜ ƛƴ 

passato. I Decentralized Clinical Trials (DCTύ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀƴƻ ǳƴŀ ǎǾƻƭǘŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǇŜǊŎƘŞ ƛƴŎƭǳŘƻƴƻ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ 

ŘŜƭƭŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ŘƛƎƛǘŀƭƛΣ Řƛ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛŎƘŜ Ŝ ƳŜǘƻŘƛ ǇŜǊ ƭŀ ǘǊŀǎƳƛǎǎƛƻƴŜ Ŝ ƭΩŀǊŎƘƛǾƛŀȊƛƻne dei dati, 

collegamenti da remoto con il paziente, dispensazione e somministrazione delle terapie al domicilio o in 

contesti diversi dal centro di ricerca ed ospedaliero, tutte soluzioni che hanno un impatto significativo sui 

diversi stakeholders coinvolti. 

La tipologia e la natura della decentralizzazione degli studi clinici sono in rapida espansione, in quanto gli 

strumenti digitali (per esempio il consenso elettronico, le consultazioni virtuali, l'uso di piattaforme di 

refertazione digitale, gli endpoint acquisiti digitalmente, le app e le tecnologie indossabili) vengono 

implementati in misura sempre maggiore nelle sperimentazioni, sostituendo elementi degli studi clinici 

tradizionali. Il crescente interesse per i DCT da parte di sponsor e regolatori è giustificato da diversi motivi. I 

DCT possono promuovere una maggiore inclusività, diversità e un accesso equo alla partecipazione alla 

ricerca, rimuovendo gli ostacoli associati alla necessità di vicinanza ai siti clinici o alla mobilità. Oltre a 

facilitare l'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 comportano anche sfide a carattere 

etico, che devono essere affrontate e rispetto a cui si auspica una presa in carico normativa.  

 

4. RIFLESSIONI E PROPOSTE  

Č Sostenere lo sviluppo di una strategia nazionale e di una governance unitaria della ricerca sanitaria 
ed in particolare della sperimentazione clinica con la creazione di una Agenzia Nazionale della 
Ricerca Sanitaria 
 

Lo sviluppo della ricerca sanitaria rappresenta un valore fondamentale per la salute dei cittadini, per il 

ǇƻǘŜƴȊƛŀƳŜƴǘƻ Ŝ ƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ όŎƘŜ ŝ ǳƴŀ ǊŜŀƭǘŁ ŜǎǎŜƴȊƛŀƭŜ ǇŜǊ ƛƭ ƴƻǎǘǊƻ Paese 

Ŝ ŘǳƴǉǳŜ Řŀ ǇƻǘŜƴȊƛŀǊŜ Ŝ ǾŀƭƻǊƛȊȊŀǊŜύ Ŝ ǇŜǊ ƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ ŘŜƭ Paese.  

La ricerca sanitaria in Italia sconta criticità croniche legate da un lato alla mancanza di coordinamento tra i 

ŘƛǾŜǊǎƛ ŀǘǘƻǊƛΣ ŎƘŜ ŀ ŘƛǾŜǊǎƻ ǘƛǘƻƭƻΣ ǎǾƻƭƎƻƴƻ ǳƴ Ǌǳƻƭƻ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ ƻ Řƛ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƻΣ Ŝ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ ŀƭƭŀ 

 
44 L. Brogonzoli ς A. Venturi ς M. R. Iardino, Sperimentazioni cliniche tra normativa eurounitaria e sua attuazione interna, in Giuseppe 
Franco Ferrari, Osservatorio del farmaco, Vol. 2022, EGEA, 2022 
45 AIFA, La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia, 19° Rapporto Nazionale, Anno 2020 
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scarsità di risorse per la ricerca accademica, che in Italia come in altri Paesi, è minoritaria in termini 

quantitativi rispetto alla ricerca promossa dalle industrie farmaceutiche.  

¢ǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭΩŀǊǊƛǾƻ ƴŜƭ ƳŜǊŎŀǘƻ Řƛ ǳƴ ƴƻǘŜǾƻƭŜ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ ƴǳƻǾƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ƴŜƎƭƛ ǳƭǘƛƳƛ ŀƴƴƛ ǇƻƴŜ ǎŜƳǇǊŜ ǇƛǴ 

ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŎƻƳǳƴƛǘŁ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ǾŜǊǎƻ ǘŜƳƛ ŎƘŜ Řƛ Ŧŀǘǘƻ ǎƻƴƻ ǊŀǊŀƳŜƴǘŜ Ǌƛǎƻƭǘƛ Řŀƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ŀ Ŧƛƴƛ 

registrativi, quali ad esempio il miglior posizionamento dei nuovi farmaci nelle sequenze terapeutiche, o la 

stima dei benefici su obiettivi di lungo termine. Si tratta, in altri termini, di temi particolarmente importanti 

per migliorare la pratica clinica e che dovrebbero essere affrontati necessariamente in un contesto anche di 

ǊƛŎŜǊŎŀ ƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜΣ ƭŀ Ŏǳƛ ŎŀǊŜƴȊŀ ŦƛƴƛǎŎŜ Ŏƻƴ ƭΩƛƴŘŜōƻƭƛǊŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ƭŀǎŎƛŀƴŘƻ 

insolute numerose domande. Tra le cause di questa carenza, le difficoltà procedurali e infrastrutturali del 

sistema di ricerca italiano giocano sicuramente un ruolo importante, associate alla mancanza di un 

coordinamento a livello nazionale della ricerca sanitaria. È importante che il mondo della ricerca clinica si 

interroghi su nuove e innovative modalità di fare ricerca indipendente.  

La proposta già avanzata in passato e mai diventata concretamente realtà è dunque quella della creazione di 

unΩAgenzia nazionale della ricerca sanitaria che sviluppi una strategia di ricerca nazionale e sostenga e potenzi 

la ricerca clinica indipendente. Una governance nazionale della ricerca sanitaria potrebbe favorire lo sviluppo 

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

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

¶ ƭƻ ǎǾƛƭǳǇǇƻ Řƛ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƘŜ ǇǊƻǎŜƎǳƻƴƻ ƴŜƭ ǘŜƳǇƻ ǇŜǊ ǎŜƎǳƛǊŜ ƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ƴǳƻǾŜ 

opportunità terapeutiche nei contesti di real world al fine di verificarne il beneficio clinico effettivo 

per il paziente e per il sistema sanitario nazionale Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŘŜƭƭΩIŜŀƭǘƘ ¢ŜŎƘƴƻƭƻƎȅ 

Assesment.  

[Ω!ƎŜƴȊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ wƛŎŜǊŎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ǇƻǘǊŜōōŜ ǇǊŜǎƛŜŘŜǊŜ ƭƻ ǎǾƛƭǳǇǇƻ Řƛ ǳƴŀ ǎǘǊŀǘŜƎƛŀ ǳƴƛǘŀǊƛŀ ŘŜƭƭŀ 

ricerca sanitaria e, in particolare, della sperimentazione clinica, con linee guida condivise tra tutti gli attori 

che a diverso titolo hanno competenze sul tema. Si dovrebbe immaginare il coinvolgimento degli attori 

istituzionali, tra i quali  

¶ il Ministero della Salute, 

¶ il Ministero dell'Università e della Ricerca,  

¶ il Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici, 

¶ il Consiglio Nazionale delle Ricerche,  

¶ ƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁΦ 

 

Si auspica inoltre il coinvolgimento di altri attori informali ma strategici per lo sviluppo di linee di ricerca nel 

Paese, ad esempio associazioni di pazienti, industrie farmaceutiche, società scientifiche. 

Un coordinamento delle attività di ricerca consentirebbe inoltre di attivare nuovi canali di finanziamento sia 

pubblici sia privati, stimolando tra  le altre, le aziende farmaceutiche e biotech a destinare a tali iniziative una 

quota dei fondi destinati alla sperimentazione dei 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 precoce, la farmaco-prevenzione, la chirurgia 

profilattica, ecc.  

Per sostenere la ricerca clinica indipendente nei centri clinici è essenziale che vi siano le condizioni adeguate 

e un contesto organizzativo e culturale favorevole: 
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¶ è 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 solo un solido background scientifico, ma anche un 

team cross-funzionale con varie competenze, tra le quali quelle regolatorie, statistiche, di Good 

Clinical Practice (GCP), di project management e di farmacovigilanza. 

¶ Occorre promuovere ƭΩŀŘƻȊƛƻƴŜ Řƛ norme che portino a valorizzare il ruolo degli operatori che si 

occupano della conduzione dei trial clinici ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ƻǎǇŜŘŀƭƛŜǊŜΣ ŀŦŦƛƴŎƘŞ ƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ 

non resti confinata ai ritagli di tempo.  

¶ Occorre investire in formazione del personale non solo sanitario affinché tutti gli addetti dei centri 

clinici prendano ŎƻƴǎŀǇŜǾƻƭŜȊȊŀ ŘŜƭ Ǌǳƻƭƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ƴŜƭƭŀ ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ 

pratica clinica e acquisisca competenze necessarie ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻΣ ǇŜǊ ŜǎŜƳǇƛƻΣ ŘŜƭƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ Ŝ 

ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΦ bŜƭƭŀ ǇǊŀǘƛŎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ƴƻƴ ŝ ƻƎƎƛ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊȊŀǊŜ ƛ Řŀǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛΣ ǇŜǊ 

ǊŀƎƛƻƴƛ ŎƻƴƴŜǎǎŜ ŀƭƭŀ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀ Ŝ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀȊƛƻƴŜ ǊŜǎǘǊƛǘǘƛǾŀ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ǎǳƭƭŀ ǇǊƛǾŀŎȅΦ !ƭƭŀ 

valorizzŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŝ ŘŜŘƛŎŀǘŀ ƭŀ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ŦƻǊƳǳƭŀǘŀ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ƎǊǳǇǇƻ Řƛ ƭŀǾƻǊƻ ǎǳ 

privacy e dati sanitari (si veda il capitolo successivo).   

¶ Occorre anche sviluppare specifici percorsi formativi volti a consolidare le nuove figure necessarie 

alla conduzione delle attività di ricerca clinica quali i project manager. Una specifica attenzione a 

ǉǳŜǎǘƻ ǘŜƳŀ ŝ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ƎǊǳǇǇƻ Řƛ ƭŀǾƻǊƻ ǎǳƭƭŜ ƴǳƻǾŜ ŦƛƎǳǊŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴŀƭƛ ƛƴ ǎŀƴƛǘŁΦ 

¶ È inoltre essenziale attribuire ai pazienti un ruolo più attivo sia nelle fasi di elaborazione del disegno 

della ricerca che nella attuazione dei progetti. È possibile rendere più rilevante la voce dei pazienti 

strutturando percorsi di formazione rivolti ai loro rappresentanti relativi a tutte le fasi del percorso 

sperimentale e del processo decisionale. Per quanto attiene alla scelta delle associazioni è possibile 

fare riferimento alle regole di ingaggio già ampiamente affrontate e normate a livello ministeriale, 

ǇŜǊ ŜǎŜƳǇƛƻΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛŦƻǊƳŀ ŘŜƭ Terzo settore. 
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GESTIONE DEI DATI SANITARI E PRIVACY 

 

1. IL PERIMETRO  

Nessun obiettivo primario o secondario di Agenda 2030 riguarda in modo specifico la protezione dei dati 

personali.  LΩ!ƎŜƴŘŀ нлол ǇƻƴŜ ŀƭ ŎŜƴǘǊƻ ƛ ŘƛǊƛǘǘƛ ǳƳŀƴƛ Ŝ ƭŀ lotta alla discriminazione, fin dal preambolo, ed 

è espressamente fondata sui trattati internazionali sui diritti umani. Tra questi trova naturalmente posto il 

diritto alla protezione dei dati personali ǊƛŎƻƴƻǎŎƛǳǘƻ ŜǎǇǊŜǎǎŀƳŜƴǘŜ ǉǳŀƭŜ ŘƛǊƛǘǘƻ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ у 

ŘŜƭƭŀ /ŀǊǘŀ ŘŜƛ ŘƛǊƛǘǘƛ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ŜǳǊƻǇŜŀΦ ¦ƴ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀ ǘŀƭŜ ǘŜƳŀ ǎƛ ǘǊƻǾŀ ƴŜƭƭΩ!genda 2030, 

ǎƛŀ ǇǳǊ ƛƴ ƳƻŘƻ ƛƴŘƛǊŜǘǘƻΣ ƴŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ мс άtŀŎŜΣ ƎƛǳǎǘƛȊƛŀ Ŝ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴƛ ǎƻƭƛŘŜέΣ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭ ǘŀǊƎŜǘ мсΦмл 

άDŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭϥŀŎŎŜǎǎƻ ŘŜƭ ǇǳōōƭƛŎƻ ŀƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Ŝ ǇǊƻǘŜƎƎŜǊŜ ƭŜ ƭƛōŜǊǘŁ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛΣ ƛƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŁ Ŏƻƴ ƭŀ 

ƭŜƎƛǎƭŀȊƛƻƴŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ Ŝ Ŏƻƴ Ǝƭƛ ŀŎŎƻǊŘƛ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭƛέΦ  

La pandemia COVID-19 ha rivelato con forza l'importanza del legame tra lo stato di salute del singolo e quello 

della collettività e la centralità della valorizzazione e il conseguente utilizzo dei dati di salute dei pazienti nella 

promozione della salute pubblica. Tuttavia, ƭŜ ƛƳǇƭƛŎŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Ŝ Ǝƭƛ ǎŦƻǊȊƛ ǇŜǊ 

raggiungere un utilizzo sostenibile dei dati ŎƻƳǇƻǊǘŀƴƻ ƎǊŀƴŘƛ ǎŦƛŘŜ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŘŜƭƭΩŜǉǳƛǘŁ Ŝ ŘŜƭ 

bilanciamento con altri diritti, su tutti il diritto alla privacy.  

Lƴ ƭŜǘǘŜǊŀǘǳǊŀ ǎƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀ ƛƭ ǘŜǊƳƛƴŜ άprivacyέ ƛƴ ƳŀƴƛŜǊŀ ƎŜƴŜǊƛŎŀ ǇŜǊ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ƭŜ ǉǳŜǎǘƛƻƴƛ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭƭŀ 

raccolta, alla protezione e all'utilizzo delle informazioni personaliΦ {ƻǘǘƻ ƭϥƻƳōǊŜƭƭƻ ŘŜƭƭŀ άprivacyέΣ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ 

si celano importanti questioni diversamente articolate che necessitano di diversi strumenti di 

implementazione e tutela. Gran parte della protezione dei dati riguarda la sicurezza: salvaguardare le 

ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Řŀ ŦǳǊǘƻΣ ǇŜǊŘƛǘŀΣ ŎƻǊǊǳȊƛƻƴŜ ƻ ŘƛǎǘǊǳȊƛƻƴŜΦ ¦ƴΩŀƭǘǊŀ ǎŜǊƛŜ Řƛ ǉǳŜǎǘƛƻƴƛΣ ŀltrettanto delicate da 

trattare contemplando un efficiente bilanciamento tra esigenze di ricerca e diritti personali, riguarda la 

riservatezza: il controllo individuale sulle modalità di utilizzo o di condivisione con altri delle informazioni 

ottenute dai pazienti. La privacy riguarda il modo in cui le informazioni possono essere ottenute, mentre la 

riservatezza riguarda la loro ulteriore condivisione con terzi. 

Questi diversi aspetti della privacy coinvolgono differenti approcci normativi e includono le libertà 

individuali, la dignità umana, i diritti civili e la non discriminazione, la cui sintesi si riporta di seguito 

¶ Un approccio normativo vede la tutela della privacy in termini di ƭƛōŜǊǘŁ Řƛ ǎŎŜƭǘŀ ŘŜƭƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳƻ 
rispetto alle informazioni 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 quando i data miner ottengono e utilizzano i dati 
ǎŜƴȊŀ ŎƻƴǎŜƴǎƻΦ vǳŜǎǘŀ ǾƛǎƛƻƴŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛǎǘŀ ƴƻƴ ǘƛŜƴŜ ŎƻƴǘƻΣ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ ŘŜƭƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŘŜƭƭŜ ǎŎŜƭǘŜ ŘŜƎƭƛ 
individui sugli altri, e di come le scelte individuali di rivelare o non rivelare informazioni possano 
generare a cascata conseguenze sociali significative. Tra queste conseguenze si annovera ƭΩƛƳǇŀǘǘƻ 
sulla salute pubblica delle decisioni individuali di non condividere informazioni sulle proprie 
condizioni di salute; ne è stato un esempio il periodo pandemico rispetto alle nuove infezioni che 
avrebbero potuto costituire un elemento essenziale per rintracciare contatti e ridurre i contagi. 

3. 
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hŎŎƻǊǊŜ ƛƴŦŀǘǘƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƭŀ ǊƛƭŜǾŀƴȊŀ ŎƘŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇǳƼ ŀǾŜǊŜ ƻƭǘǊŜ ŎƘŜ ǇŜǊ ƭŀ ŎǳǊŀ Ŝ 
ƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ŘŜƭ ǎƛƴƎƻƭƻ ŀƴŎƘŜ ǇŜǊ finalità di salute pubblica, in termini di prevenzione e medicina di 
iniziativa. È importante non confondere questi due aspetti, poiché necessitano di strumenti di policy 
e di regolamentazione differenti. Considerata la parte di raccolta generale dei dati dai pazienti in ogni 
ŎƻƴǘŜǎǘƻ Řƛ ŎǳǊŀΣ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ǇŜǊ ƭŜ ǉǳŜǎǘƛƻƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭƛ Ŝ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ǇǳōōƭƛŎŀ ŝ ǇƛǴ ŎƻƳǇƭŜǎǎƻΣ ǇƻƛŎƘŞ ǎi 
ŘŜǾƻƴƻ ǳǘƛƭƛȊȊŀǊŜ ƛ Řŀǘƛ ŘŜƛ ǎƛƴƎƻƭƛ ǇŜǊ ǳƴŀ ŦƛƴŀƭƛǘŁ ƎŜƴŜǊŀƭŜΤ ƭƻ ǎǘŜǎǎƻ ŀǾǾƛŜƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ 
ǎŀƴƛǘŀǊƛŀΣ ƳŜƴǘǊŜ ƛƭ ŘƛǎŎƻǊǎƻ ŝ ŘƛŦŦŜǊŜƴǘŜ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ŀǘǘƛŜƴŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ad hoc sul paziente per le attività 
di monitoraggio e intervento. bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ǎŎǊƛǘǘƻΣ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ǾŜǊǊŁ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǘŀ ǎǳƭƭŀ 
prima fattispecie, ossia ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Řei dati per finalità di salute pubblica. 

¶ Un secondo approccio normativo, predominante nelle discussioni europee, collega la privacy alla 
dignità umana e alla protezione di questa attraverso i diritti umani. Secondo questa visione, la 
privacy ŝ ŎƻǎǘƛǘǳǘƛǾŀ ŘŜƭƭΩƛŘŜƴǘƛǘŁ Ŝ Řƛ ŎƛƼ ŎƘŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀ ŜǎǎŜǊŜ ǳƳŀƴƻΦ [ŀ privacy è essenziale per lo 
sviluppo della persona: senza questo tipo di tutela, le persone potrebbero non avere la possibilità di 
ŜǎŜǊŎƛǘŀǊŜ ƭŀ ƭƛōŜǊǘŁ Řƛ ǇŜƴǎƛŜǊƻ ŎƻƳŜ ŜǎǎŜǊƛ ŀǳǘƻƴƻƳƛΣ ǎŜƴȊŀ ƭŀ ǎƻǊǾŜƎƭƛŀƴȊŀ ƻ ƭΩƛƴǘŜǊŦŜǊŜƴȊŀ ŘŜƭƭƻ 
Stato. In questa visione, la privacyΣ ƴŜƭ ǎŜƴǎƻ Řƛ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ ŘŀƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭƭŀ ǇŜǊǎƻƴŀΣ ŝ ŎƛƼ ŎƘŜ ŝ ǇƛǴ 
critico. La sorveglianza, o anche solo la minaccia di sorveglianza, interferisce con il concetto di 
ƛƴǘŜƎǊƛǘŁ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŎƘŜ ǎƛ ŝ ŀŦŦŜǊƳŀǘƻ Ŝ ǎǘǊŀǘƛŦƛŎŀǘƻ ƛƴ ǳƴΩŜǇƻŎŀ ƛƴ Ŏǳƛ ƭŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ŎƘŜ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛȊȊŀƴƻ 
il nostro tempo non erano disponibili; forti di questo ancoraggio al passato, vengono traslati concetti 
astratti, che erano valevoli per i dati analogici, a tutto il mondo digitale, creando grande confusione 
e incertezza. 

¶ Un terzo fondamento normativo colloca la privacy ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭ ǇǊƻƎŜǘǘƻ Řƛ realizzazione dei diritti 
civili. {ŜŎƻƴŘƻ ǉǳŜǎǘƻ Ǉǳƴǘƻ Řƛ ǾƛǎǘŀΣ ƭŀ ǊŀŎŎƻƭǘŀ Ŝ ƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ŀƭƭŜ ƛƳǇǊŜǎŜ Řƛ 
mettere in atto pratiche predatorie e discriminatorie nei confronti di determinate fasce della 
popolazione, la cosiddetta targhettizzazione e profilazione.  

 

Le problematiche da affrontare in tema sono dunque sintetizzabili in: 

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

2) le barriere poste dalla normativa sulla privacy ŀƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ ǎƛŀ ƛƴ ŎƘƛŀǾŜ Řƛ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ 
della salute pubblica sia in chiave di riuso dei dati ai fini di ricerca e in che misura queste potrebbero 
essere superate dalla normativa su European Health Data Space;  

3) le innovazioni in sanità: Blockchain e Metaverso. 

 

2. LA SITUAZIONE ATTUALE 

Le informazioni raccolte nelle attività 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 

quanto individuato nella prassi scientifica e clinica. Tuttavia, a fronte di best-evidence in letteratura si 

riscontrano aspetti di carattere normativo che ne rendono problematica la piena implementazione.  

Come descritto nel Disegno di Legge A.S. 1061 Disposizioni in materia di utilizzo dei dati sanitari presentato 

in Senato il 5 marzo 2024, a cui questo documento fa ampiamente riferimento, oggi non sono infatti possibili 

iniziative a carattere preventivo e terapeutico in 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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ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ǇŜǊ ŦƛƴŀƭƛǘŁ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ǇǳōōƭƛŎŀ ƴƻƴ ǎƻƴƻ 

ŀŘŜƎǳŀǘƛΦ {ƛ ǘǊŀǘǘŀ Řƛ ǳƴŀ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŜ ƎƛŁ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŀǎƛ Ŏƻƴ ƭΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ ǇŀƴŘŜƳƛŎŀ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭŀ ǉǳŀƭŜΣ ǇŜǊ ǘǳǘŜƭŀǊŜ 

la salute delle persone, si è dovuto ricorrere a soluzioni di emergenza in un contesto privo di norme adeguate 

ad affrontare la situazione.  

Ciò avviene nel contesto del Reg. europeo 2016/679 (GDPR) che ha inteso armonizzare le discipline statali in 

ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ Ŝ ŎƛǊŎƻƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΦ ! ŘƛǎǘŀƴȊŀ Řƛ ŀƴƴƛ ƭΩLǘŀƭƛŀ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ŀŘ ŀǇǇƭƛŎŀǊŜ ǳƴŀ 

disciplina sulla protezione dei dati personali non solo distante dagli obiettivi del Regolamento, ma talvolta in 

netto contrasto con tali previsioni.  

Il GDPR ŀƭƭΩŀǊǘƛŎƻƭƻ пΣ ƴΦ мр ǇǊŜǾŜŘŜ ŎƘŜ ƛ Řŀǘƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΥ άǎƻƴƻ ƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ ŀǘǘƛƴŜƴǘƛ ŀƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ 

fisica o mentale di una persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano 

informazioni relative al suo stato Řƛ ǎŀƭǳǘŜέΦ  tƛǴ ƛƴ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜΣ ƛƭ D5tw ǇǊŜǾŜŘŜ ŎƘŜ άnei dati personali relativi 

ŀƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŘƻǾǊŜōōŜǊƻ ǊƛŜƴǘǊŀǊŜ ǘǳǘǘƛ ƛ Řŀǘƛ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ ƭƻ ǎǘŀǘƻ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻ ŎƘŜ ǊƛǾŜƭƛƴƻ 

informazioni connesse allo stato di salute fisica o mentale passata, presente o futura dello stesso. Questi 

ŎƻƳǇǊŜƴŘƻƴƻ ώΧϐ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘŜΣ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻΣ ǳƴŀ ƳŀƭŀǘǘƛŀΣ ǳƴŀ ŘƛǎŀōƛƭƛǘŁΣ ƛƭ ǊƛǎŎƘƛƻ Řƛ 

ƳŀƭŀǘǘƛŜΣ ƭΩŀƴŀƳƴŜǎƛ ƳŜŘƛŎŀΣ ƛ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ ƻ ƭƻ ǎǘŀǘƻ ŦƛǎƛƻƭƻƎƛŎƻ ƻ ōƛƻƳŜŘƛŎƻ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻέΦ 

Il legislatore europeo ha prestato una specifica attenzione ai dati relativi alla salute e li ha inseriti tra le 

άcategorie particolari di dati personaliέ ǇŜǊ ŎǳƛΣ ƛƴ ƭƛƴŜŀ Řƛ ƳŀǎǎƛƳŀΣ ŝ ǾƛŜǘŀǘƻ ƛƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ 

9, par. 1, GDPR. Al par. 2, il Regolamento prevede tuttavia una serie di deroghe al divieto del trattamento 

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

¶ άƎύ ƛƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŝ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ǇŜǊ ƳƻǘƛǾƛ Řƛ interesse pubblico rilevante sulla base del diritto 

ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ƻ ŘŜƎƭƛ {ǘŀǘƛ ƳŜƳōǊƛέ όŀǊǘΦ фΣ ǇŀǊΦ нΣ ƭŜǘǘΦ Ǝύ D5twύ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘƛ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ н-sexies del Cod. 

Privacy;  

¶ άƛύ ƛƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŝ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ǇŜǊ ƳƻǘƛǾƛ Řƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ǇǳōōƭƛŎƻ ƴŜƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ǇǳōōƭƛŎŀΣ ǉǳŀƭƛ 

la protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia di parametri 

ŜƭŜǾŀǘƛ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ Ŝ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǎŀnitaria e dei medicinali e dei dispositivi medici, sulla 

ōŀǎŜ ŘŜƭ ŘƛǊƛǘǘƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ƻ ŘŜƎƭƛ {ǘŀǘƛ ƳŜƳōǊƛ ŎƘŜ ǇǊŜǾŜŘŜ ƳƛǎǳǊŜ ŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜ Ŝ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ ǇŜǊ 

ǘǳǘŜƭŀǊŜ ƛ ŘƛǊƛǘǘƛ Ŝ ƭŜ ƭƛōŜǊǘŁ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻΣ ƛƴ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ƛƭ ǎŜƎǊŜǘƻ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴŀƭŜέ (v. anche Cons. 54). 

È il caso, ad esempio, delle emergenze sanitarie conseguenti a sismi e sicurezza alimentare;  

¶ άh) il trattamento è necessario per finalità di medicina preventiva o di medicina del lavoro, 

valutazione della capacità lavorativa del dipendente, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale 

ovvero gestione dei sistemi e servizi sanitari o sociali [Řƛ ǎŜƎǳƛǘƻ άŦƛƴŀƭƛǘŁ Řƛ ŎǳǊŀέϐ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ ŘŜƭ ŘƛǊƛǘǘƻ 

ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ƻ ŘŜƎƭƛ {ǘŀǘƛ ƳŜƳōǊƛ ƻ ŎƻƴŦƻǊƳŜƳŜƴǘŜ ŀƭ ŎƻƴǘǊŀǘǘƻ Ŏƻƴ ǳƴ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƛǎǘŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁέ.  

In particolare, è bene specificare che per le finalità di cura i dati sanitari possono essere trattati 

esclusivamente da un professionista soggetto al segreto professionale, ovvero sotto la sua responsabilità, 

ƻ ŀƴŎƻǊŀ Řŀ ǇŜǊǎƻƴŜ ƛƴ ƻƎƴƛ Ŏŀǎƻ ǎƻƎƎŜǘǘŜ ŀƭƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ǎŜƎǊŜǘŜȊȊŀ όŀǊǘΦ фΣ ǇŀǊΦ оΣ D5tw Ŝ /ƻƴǎΦ роΤ ŀǊǘΦ тр 

del Cod. Privacy). In questa prospettiva, il Garante ha specificato che, laddove i trattamenti di dati relativi 

alla salute non siano strettamente necessari per la finalità di cura di cui alla ƭŜǘǘΦ Ƙύ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ фΣ ǇŀǊΦ нΣ ŀƴŎƘŜ 

se effettuati da professionisti della sanità, il ǘƛǘƻƭŀǊŜ ŘƻǾǊŁ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ǳƴΩŀƭǘǊŀ ōŀǎŜ ƎƛǳǊƛŘƛŎŀ, ovvero 

eventualmente ƛƭ ŎƻƴǎŜƴǎƻ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻ (artt. 6 e 9, par. 2, GDPR).  

Appare evidente che una lettura restrittiva della norma non permetta alcuna azione di medicina di iniziativa 

e realmente preventiva, soprattutto in periodi di urgenza di azione, e limit i ŜŎŎŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ ƭΩŀȊƛƻƴŜ 

sanitaria in opposizione con le finalità del diritto comunitario όŀǊǘΦор /ŀǊǘŀ ŘŜƛ ŘƛǊƛǘǘƛ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛ ŘŜƭƭΩ¦9 
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e artt. 11 e 13 della Carta sociale europea) e con le esigenze di migliorare le cure ai pazienti e di favorire 

ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƎƭƛ Lw//{ Ŝ ŘŜƎƭƛ ƛǎǘƛǘǳǘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ ǇǳōōƭƛŎƛ ƻ ŀŎŎǊŜŘƛǘŀǘƛ Ŏƻƭ {{bΦ  

: ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǊŜ ŎƘŜ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƛ ǇŜǊŎƻǊǎƛ Řƛ ǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜ ǎƛ ǇǳƼ ŎƻƳǇƛŜǊŜ ǳƴŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀ Řƛ 

iniziativa e convocare il paziente per controlli sanitari, una medicina di attesa, ossia se il paziente si presenta 

ǇǊŜǎǎƻ ƭƻ ǎǘǳŘƛƻ ƳŜŘƛŎƻ ƻ ƭΩƛǎǘƛǘǳǘƻ Ři cura si possono fare i relativi controlli, e una medicina di opportunità 

ƴŜƭ Ŏŀǎƻ ƛƴ Ŏǳƛ ƛƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ǎƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀ ǇŜǊ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƛ ƳƻǘƛǾƛ Ŝ ǎƛ ŎƻƎƭƛŜ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴŜ ǇŜǊ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻǊƛ 

controlli. In ciascuna fase è applicato un diverso tipo di medicina. La più efficace è proprio la medicina di 

iniziativa, perché riesce a seguire le tempistiche necessarie per il follow-up o a contattare i pazienti, che non 

sono consapevoli del loro bisogno di salute. La medicina preventiva, inoltre, per essere realmente efficace 

deve permettere che il paziente venga contattato o richiamato ŀƴŎƘŜ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ƛƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ 

liste finalizzate al richiamo. !ŦŦƛƴŎƘŞ ƛƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ Ǉƻǎǎŀ ŜǎǎŜǊŜ ƛƴǎŜǊƛǘƻ ƛƴ ǳƴŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŀ ƭƛǎǘŀ ŎΩŝ ōƛǎƻƎƴƻ Řƛ 

una valutazione dei suoi dati sanitari, che non necessariamente si ha il diritto di analizzare, e questo limita 

fortemente le possibilità di prevenzione, ricerca e cura. I termini prevenzione e iniziativa, del resto, possono 

parzialmente sovrapporsi. È evidente la necessità di anticipare il bisogno di salute del paziente, realizzata 

anche attraverso la correlazione ed elaborazione dei dati relativi alle condizioni di salute dei pazienti di un 

determinato territorio per ottenere una stratificazione degli stessi pazienti in profili di rischio.  

Nel GDPR, il legislatore pone una particolare attenzione al trattamento automatizzato dei dati personali 

ŎƘŜ Ǉƻǎǎŀ ǎŦƻŎƛŀǊŜ ƛƴ ŘŜŎƛǎƛƻƴƛ ŎƘŜ ǎƻƴƻ ǇǊƻǇǊƛŜ ŘŜƭƭŀ ƳŀŎŎƘƛƴŀ Ŝ ƴƻƴ ŘŜƭƭΩǳƻƳƻΦ [ΩŀǊǘΦ нн ǊƛōŀŘƛǎŎŜ ŎƻƳŜ 

principio generale che l'interessato ha il diritto di non essere sottoposto ad una decisione basata unicamente 

sul trattamento automatizzato, compresa la profilazione, che produca effetti giuridici che lo riguardano o che 

incida allo stesso modo significativamente sulla sua persona. Tale disposizione non si applica quando la 

decisione: a) sia necessaria per la conclusione o l'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 è soggetto il titolare 

del trattamento, che precisa altresì misure adeguate a tutela dei diritti, delle libertà e dei legittimi interessi 

dell'interessato, oppure c) si basi sul consenso esplicito dell'interessato. LΩŀǊǘƛŎƻƭƻ ннΣ ǇŀǊΦ пΣ ŘŜƭ D5tw si pone 

al di fuori di tali ipotesi che, come principio generale, vieta la profilazione dei dati sanitari. La stessa, 

eccezionalmente, può avvenire se:  

¶ ŎΩŝ ǳƴ ŎƻƴǎŜƴǎƻ ŜǎǇƭƛŎƛǘƻ ŘŜƭƭΩLƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻΤ 

¶ Ǿŀ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ǳƴ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ǇǳōōƭƛŎƻ ǊƛƭŜǾŀƴǘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƴƛǘŁ ǇǳōōƭƛŎŀΤ  

¶ il titolare (o responsabile) abbia adottato idonee e adeguate misure di sicurezza per tutelare i diritti, 

le libertà e i legittimi interessi del paziente.  

Se un titolare (o responsabile) decide di usare i dati sanitari dei pazienti per attività di profilazione, allora 

ǉǳŜǎǘƛ ŘŜǾŜ ŎƻƴŎŜŘŜǊŜ ŀƎƭƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛ ƛƭ ŘƛǊƛǘǘƻ Řƛ ǊƛƴǳƴŎƛŀǊŜ ŀƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ όƛƭ ŎŘΦ ŘƛǊƛǘǘƻ Řƛ άƻǇǘ-ƻǳǘέύ e di 

revocare il consenso. In ogni caso, il titolare (o rŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜύ ǎŀǊŁ ƻƴŜǊŀǘƻ ŘŜƭƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ŀŘƻǘǘŀǊŜ ƛŘƻƴŜŜ 

ƳƛǎǳǊŜ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŎƘŜ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŀƴƻ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƻ ƭŀ ǘǳǘŜƭŀ ŘŜƛ ǇǊƻǇǊƛ ŘƛǊƛǘǘƛ Ŝ ŘŜƭƭŜ ƭƛōŜǊǘŁ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛΦ  : 

esemplificativo il caso in cui il Garante per la privacy nel dicembre 2022 ha sanzionato tre ASL friulane che, 

ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩǳǎƻ Řƛ ŀƭƎƻǊƛǘƳƛΣ ŀǾŜǾŀƴƻ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀǘƻ Ǝƭƛ ŀǎǎƛǎǘƛǘƛ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭ ǊƛǎŎƘƛƻ Řƛ ŀǾŜǊŜ ƻ ƳŜƴƻ 

complicanze in caso di infezione da Covid-мфΦ {ŜŎƻƴŘƻ ƭΩ!ǳǘƘƻǊƛǘȅΣ ƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ ŀǾŜǾŀƴƻ ŜƭŀōƻǊŀǘƻ ƛ 

dati presenti nelle banche dati aziendali per attivare, nei confronti degli assistiti, opportuni interventi di 

medicina di iniziativa ed individuare per tempo i percorsi diagnostici e terapeutici più idonei. In particolare, 

ƭΩƛǎǘǊǳǘǘƻǊƛŀΣ ŀǾǾƛŀǘŀ ƛn seguito alla segnalazione di un medico, ha verificato che le aziende sanitarie avevano 

ǘǊŀǘǘŀǘƻ ƛ Řŀǘƛ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǎŜƴȊŀ ŦƻǊƴƛǊŜ ŀƎƭƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾŀ ǇǊŜǾƛǎǘŀ ǇŜǊ ƭŜƎƎŜΦ  
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Lƭ DŀǊŀƴǘŜΣ ƛƴ ǉǳŜǎǘƛ ǇǊƻǾǾŜŘƛƳŜƴǘƛΣ ŦƻǊƴƛǎŎŜ ǳƴΩƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀ Řƛ ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ ǎǘŀōƛƭŜƴŘƻ ŎƘŜ 

questa è ulteriore e autonoma rispetto alle ordinarie attività di cura e prevenzione, per poi affermare che 

non rientra nelle finalità del FSE, nelle quali sono previste la prevenzione, la diagnosi e la cura. Eppure, Agenas 

ŎƘƛŀǊƛǎŎŜ ό5a ттύ ŎƘŜ άla sanità di iniziativa è un modello assistenziale di gestione delle malattie croniche 

ŦƻƴŘŀǘƻ ǎǳ ǳƴΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǇǊƻŀǘǘƛǾŀ ŀƭƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳƻ ŘŀƭƭŜ Ŧŀǎƛ Řƛ ǇǊŜǾŜƴzione ed educazione alla salute fino alle 

fasi precoci e conclamate della condizione morbosaΦέ [ŀ ǎŀƴƛǘŁ ƻ ƳŜŘƛŎƛƴŀ Řƛ ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ ŝΣ ǉǳƛƴŘƛΣ ǳƴ modello 

assistenziale che riguarda la prevenzione e la gestione (la cura) delle malattie croniche. È certamente vero 

che non è menzionata esplicitamente tra le finalità del FSE ma può rientrare nelle voci prevenzione, diagnosi 

Ŝ ŎǳǊŀΦ 5ƻǇƻ ƭΩŀŦŦŜǊƳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘŀƭŜ ƻǊƛŜƴǘŀƳŜƴǘƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ ƎŀǊŀƴǘŜ ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŝ ŀ ǊƛǎŎƘƛƻΦ  

È sempre più evidente la necessità di un'azione concreta per garantire un flusso trasparente di informazioni 

per promuovere iniziative in favore della salute pubblica e per prendere decisioni in materia di assistenza 

sanitaria, e l'interesse per l'uso delle evidenze derivanti da questi dati, al di là degli studi clinici, è da molti 

anni in espansione, oltre che sul piano della ricerca anche su quello commerciale. L'inclusione di evidenze 

real-world (RW) ha rappresentato un importante passo in avanti ma questo progresso ha portato con sé 

nuove sfide per la tutela dei diritti delle persone.  

 

3. [ΩEVOLUZIONE ATTESA 

{ƻƴƻ ƳƻƭǘŜ ƭŜ ƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴƛ ŎƘŜ ƛƳǇŀǘǘŀƴƻ Ŝ ǎŜƳǇǊŜ ǇƛǴ ƭƻ ŦŀǊŀƴƴƻ ƴŜƭ ǇǊƻǎǎƛƳƻ ŦǳǘǳǊƻ ǎǳƭ ǘŜƳŀ ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ 

ŀƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ Ŏƻƴ ǊƛǎǾƻƭǘƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘƛ ƛƴ ǘŜƳŀ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ǇǳōōƭƛŎŀΦ Dƭƛ ŀǘǘŜǎƛ ǎǾƛƭǳǇǇƛ ŘŜǊƛǾŀƴǘƛ ŘŀƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ .ƛƎ 

Data in ambito clinico-assistenziale e nelle sperimentazioni cliniche, e la proposta della Commissione 

europea, in fase di approvazione, di istituire lo European Health Data Space (EHDS), rendono questi temi 

ancora più urgenti e attuali. 

In una sanità sempre più di comunità il delicato tema della privacy e della gestione dei dati personali deve 

ƛƴƻƭǘǊŜ ŜǎǎŜǊŜ ŀŦŦǊƻƴǘŀǘƻ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŀƳŜƴǘŜ ƴŜƭƭΩƻǘǘƛŎŀ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ƭŀ ƳƻƭǘŜǇƭƛŎƛǘŁ Řƛ ǎǘŀƪŜƘƻƭŘŜǊ 

coinvoltiΦ ¢Ǌŀ Ǝƭƛ ŀǘǘƻǊƛ ŎƘŜ ŀǎǎǳƳŜǊŀƴƴƻ ǳƴŀ ǊƛƭŜǾŀƴȊŀ Ǿƛŀ Ǿƛŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ƴŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ Řƛ ǇǊƻǎǎƛƳƛǘŁ Ǿƛ ǎƻƴƻ 

ad esempio le farmacie che, diventeranno sempre più farmacie dei servizi (D. Lgs. 153/2019) con funzioni via 

via sempre più ampie (si veda la bozza del nuovo Ddl Semplificazioni). Diventando un front office del Servizio 

Sanitario Nazionale e Regionale, dovranno necessariamente interagire col fascicolo sanitario elettronico (FSE) 

ŎƘŜ ǊƛŎƘƛŜŘŜǊŁ ƭΩŀǘǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ dossier farmaceutico, quale componente del FSE aggiornato dalla farmacia 

ŀƭƭΩŀǘǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀȊƛƻƴŜΦ  

In attesa della normativa di dettaglio è già prevista una sperimentazione in tal senso promossa da Regione 

[ƻƳōŀǊŘƛŀ Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ ǾŀƭƻǊƛȊȊŀǊŜ Ŝ ŎƻƴŘƛǾƛŘŜǊŜ ƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ Ŝ ƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ Ŏƻƴ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ 

attori coinvolti, nel quadro della tutela della riservatezza e della libertà di scelta dei pazienti. La 

ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ƭƻƳōŀǊŘŀ ƛƴŎƭǳŘŜ ŀƴŎƘŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǊƛŎƻƴŎƛƭƛŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŀ Ŏƻƴ ƭŀ 

ǇǊƻŦƛƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴƛ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘƛǘƻ ŀƭƭƻ ǎŎƻǇƻ Řƛ ŦƻǊƴƛǊŜ ŀƭ aŜŘƛco di medicina generale o 

aŜŘƛŎƻ ǎǇŜŎƛŀƭƛǎǘŀ ǳƴ ǉǳŀŘǊƻ ŜǎŀǳǎǘƛǾƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ Ŝκƻ ƛƴǘŜƎǊŀǘƻǊƛ Ŝκƻ ŀƭƛƳŜƴǘƛ ŀǎǎǳƴǘƛ ŘŀƭƭΩ!ǎǎƛǎǘƛǘƻΦ  
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3.1 In tema di uso secondario dei dati sanitari 

Il 15 Marzo 2024 i Paesi europei hanno trovato un accordo politico sulla proposta di Regolamento sullo spazio 

europeo dei dati sanitari (EHDS) che quindi verrà adottato formalmente dal Parlamento Europeo e dal 

Consiglio e diventerà applicabile (per fasi)Φ Lƭ wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ ǇǊŜǾŜŘŜ ƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛΣ ƴƻǊƳŜ Ŝ 

prassi comuni, infrastrutture e un quadro di governance ǇŜǊ ƭΩǳǎƻ ǇǊƛƳŀǊƛƻ Ŝ ǎŜŎƻƴŘŀǊƛƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ 

elettronici che consentiranno: 

¶ Řƛ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘŀǊŜ ƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ŀƛ Ŧƛƴƛ Řƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŜǊƻƎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ 

assistenza sanitaria, ricerca, innovazione e definizione di politiche comuni;  

¶ ŀƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ Řƛ ǎŦǊǳǘǘŀǊŜ ŀǇǇƛŜƴƻ ƛƭ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭŜ ƻŦŦŜǊǘƻ Řŀ ǳƴƻ ǎŎŀƳōƛƻΣ ǳƴ ǳǎƻ Ŝ ǳƴ ǊƛǳǘƛƭƛȊȊƻ 

sicuri e protetti dei dati sanitari.  

NeƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ŦǳǘǳǊƻ {ǇŀȊƛƻ 9ǳǊƻǇŜƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΣ ƛƴƻƭǘǊŜΣ il paziente e il cittadino potranno monitorare 

e controllare i propri dati sanitari e assistenziali da tutti i Paesi europei. Da un punto di vista aggregato 

ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ŀǊǊƛǾŀǊŜ ŀƭƭŀ ŎǊŜŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ mercato unico per i servizi e i prodotti sanitari digitali nel 

quale, a fronte di forti garanzie a tutela della sicurezza e della privacy, i dati sanitari dei cittadini europei 

verranno resi disponibili alla ricerca scientifica e ai policy maker.  

Il tema di riuso dei dati sanitari si inserisce nella più ampia riflessione inerente alle reti di ricerca collaborativa 

(Collaborative Research Network, CRN) nella direzione del miglioramento della pratica sanitaria attraverso 

la condivisione a livello globale dei dati nella ricerca. I ricercatori 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 è di recente occupata ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ŘƛƎƛǘŀƭƛ ǇŜǊ 

ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ Řŀ ǊŜƳƻǘƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŘŜƭƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ ŎƘŜ ǾŜƴƎƻƴƻ ǘǊŀǎƳŜǎǎƛ ŘƛǊŜǘǘŀƳŜƴǘŜ ŀ 

ricercatori, a sponsor e/o ad altre parti autorizzate.  

 

3.2  In tema di sicurezza: la Blockchain  

La Blockchain è una tecnologia emergente che viene utilizzata per creare soluzioni innovative in vari settori, 

compreso quello sanitario. In particolare, una rete Blockchain viene 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 precisione errori 

potenzialmente gravi e persino pericolosi in campo medico; pertanto, possono migliorare le prestazioni, la 

sicurezza e la trasparenza della condivisione dei dati medici nel sistema sanitario. La Blockchain è un registro 

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

possa essere alterato retroattivamente senza alterare i blocchi successivi. È definita come un registro digitale 

le cui voci sono raggruppate in "blocchi", concatenati in ordine cronologico, e la cui integrità è garantita 

dall'uso della crittografia. 

Poiché ogni transazione è registrata e verificata pubblicamente, la Blockchain offre, in primis, un alto grado 

di sicurezza relativamente alle informazioni e alle applicazioni gestite dalla struttura informatica, infatti 

queste, una volta inserite nella Blockchain, non possono più essere modificate. La Blockchain permette di 

dimostrare che i dati sono reali e non modificati. Inoltre, nella Blockchain i dati sono mantenuti su reti invece 

che su un database centrale, migliorando la stabilità e la sicurezza, poiché in questo modo il dato finale sarà 

ƛƴǘŜƭƭŜƎƛōƛƭŜ ǎƻƭƻ ǘǊŀƳƛǘŜ ǳƴŀ ŀȊƛƻƴŜ ŀ ƳƻƴǘŜ ŎƘŜ ǾŀŘŀ ŀ άǊƛŎƻǎǘǊǳƛǊƭƻέΦ /ƻƴǎƛŘŜǊŀǘŀ ƭŀ ŎŜƴǘǊŀƭƛǘŁ ŘŜƛ Řŀǘƛ 
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digitali in medicina è fondamentale occuparsi di quegli aspetti relativi alla sicurezza informatica e alle 

ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛǘŁ ƻŦŦŜǊǘŜ ŘŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ŘŀǘƛΦ  

Finora, i problemi più significativi affrontati sono la protezione dei dati, la condivisione e ƭΩƛƴǘŜǊƻǇŜǊŀōƛƭƛǘŁ 

nella gestione della salute della popolazione. Le nuove tecnologie migliorano lo scambio di dati, 

ƭΩƛƴǘŜǊƻǇŜǊŀōƛƭƛǘŁΣ ƭΩƛƴǘŜƎǊƛǘŁΣ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ƛƴ ǘŜƳǇƻ ǊŜŀƭŜ ǉǳŀƴŘƻ ǾŜƴƎƻƴƻ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘŜ 

correttamente. Esistono tuttavia preoccupazioni in merito alla protezione dei dati, soprattutto nei settori 

della medicina personalizzata e dei dispositivi indossabili. I pazienti e il personale medico e sanitario hanno 

bisogno di mezzi sicuri e semplici per registrare, inviare e consultare i dati in rete senza problemi di sicurezza; 

la tecnologia Blockchain viene quindi implementata per risolvere questi problemi. Inoltre, in questi specifici 

settori della medicina la sicurezza dei dati è strettamente connessa alla salute del paziente, poiché 

ƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ Řƛ Řŀǘƛ ŀƭǘŜǊŀǘƛ ǇƻǘǊŜōōŜ ŎǊŜŀǊŜ ƳŀƭŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƛ ŀƭ dispositivo che potrebbero impattare in 

maniera importante sulla salute del paziente. Pertanto, la protezione e la sicurezza qui citata non è da 

intendersi solamente come diritto alla privacy, ma nella più 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 sanità: il Metaverso  

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

ƭΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ ǇŀƴŘŜƳƛŎŀΣ ǎǘŀ ƳǳƻǾŜƴŘƻǎƛ ǊŀǇƛŘŀƳŜƴǘŜ ƴŜƭƭŀ ŘƛǊŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƛƎƛǘŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎǳǊŜ Ŝ ŘŜƛ 

rapporti medico-paziente: le difficoltà di accesso alle strutture sanitarie hanno portato alla necessità di 

ǇǊƻƳǳƻǾŜǊŜ ƭŀ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎǳǊŜ Ŏƻƴ ƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǎƛǎǘŜƳƛ Řƛ ǘŜƭŜƳŜŘƛŎƛƴŀ Ŝ connected care. 

È in tale contesto che il Metaverso può offrire nuove opportunità di decentralizzazioƴŜ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ Ŝ ŘŜƭƭŀ 

ŎǳǊŀΣ ǇƻǊǘŀƴŘƻ ƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀƭ ŘƻƳƛŎƛƭƛƻ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀ ǎǇŀȊƛ ǾƛǊǘǳŀƭƛ ǎŜƳǇǊŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ Ŝ 

ŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛ ƛƴ ƳƻŘƻ ǎŜƳǇƭƛŎŜ Ŝ ƛƴǘǳƛǘƛǾƻΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛǘŁ ŀƛ ǇŜǊŎƻǊǎƛ Řƛ ŎǳǊŀΣ 

favoriǊŜ ƭΩƛƴǘŜǊŀȊƛƻƴŜ ƳŜŘƛŎƻ-paziente, sviluppare una modalità innovativa per la formazione del personale 

medico e sanitario.  

Lƭ aŜǘŀǾŜǊǎƻ ǎƛ ŀǾǾŀƭŜ Řƛ ŘƛǾŜǊǎŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ƛƴƴƻǾŀǘƛǾŜ ǉǳŀƭƛ ƭŀ ǊŜŀƭǘŁ ǾƛǊǘǳŀƭŜ Ŝ ŀǳƳŜƴǘŀǘŀΣ ƭΩƛƴǘŜƭƭƛƎŜƴȊŀ 

artificiale e la Blockchain. Attraverso il Metaverso i pazienti possono accedere a cure mediche innovative 

magari non presenti vicino al proprio domicilio, ma attive in altre regioni o in altri Paesi. Questo ha tuttavia 

ƛƳǇƻǊǘŀƴǘƛ ƛƳǇƭƛŎŀȊƛƻƴƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ Ŝ ŀƭƭŀ ƭƻǊƻ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜΦ [ΩŀǾŀǘŀǊ ŎƘŜ ƛƭ 

paziente crea e col quale interagisce nel mondo virtuale, infatti, contiene dati personali relativi a patologie, 

attitudini, paure, comportamenti, ricostruiti attraverso la registrazione di parametri vitali, dati biometrici e 

caratteristiche fisiche rilevati dai device ƛƴŘƻǎǎŀōƛƭƛΦ [ΩŀǾŀǘŀǊ ŘƛƎƛǘŀƭŜ ǇǳƼ ŀƴŎƘŜ ŜǎǎŜǊŜ ŎƻƭƭŜƎŀǘƻ Ŏƻƴ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ 

sanitarie attive in un Metaverso, e può attingere ad esiti di esami e visite. Il rischio è dunque quello della 

raccolta ed utilizzo incontrollato di tutte le informazioni presenti nel sistema. Alcuni interventi regolatori 

sono già stati introdottƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ǎǳƭƭŀ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΥ ƭΩŀǊǘΦ нр D5tw Ŝ ƛ 

ǇǊƻǾǾŜŘƛƳŜƴǘƛ ŘŜƭƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŁ DŀǊŀƴǘŜ ǇǊŜǾŜŘƻƴƻ ŎƘŜ qualsiasi nuova iniziativa e qualsiasi nuovo trattamento 

di dati debbano rispettare i principi di privacy by design e by default, garantendo pertanto la protezione dei 

dati (in termini di riservatezza, disponibilità ed integrità) per impostazione predefinita e fin dalle fasi di 

ǇǊƻƎŜǘǘŀȊƛƻƴŜΦ Lƭ aŜǘŀǾŜǊǎƻ ƻŦŦǊŜ ǎŜƴȊΩŀƭǘǊƻ ƎǊŀƴŘƛ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛǘŁ Ƴŀ ǎƛ ŀǳǎǇƛŎŀ ƛƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ Řƛ una 

attenzione forte e costante sui rischi e le incognite che presenta in termini di data protection. 
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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 attività di ricerca, 

Řŀ ǳƴ ƭŀǘƻ ǎŀƭǾŀƎǳŀǊŘŀƴŘƻ ƭŀ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΣ Ŝ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ ŀŦŦǊƻƴǘŀƴŘƻ ƭŀ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛŎŀ 

ŘŜƭƭΩƛƴŎƻƳǇƭŜǘŜȊȊŀ ƻ ƛƴŀŎŎǳǊŀǘŜȊȊŀ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛΣ Ŝ ŘǳƴǉǳŜ ƴƻƴ ŀŘŀǘǘƛ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ƴŜƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀΣ ŝ 

la tecnologia generativa alla base dei dati sintetici, che 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. I dati non vengono raccolti empiricamente: vengono generati attraverso un algoritmo di 

Intelligenza Artificiale. Si tratta di una procedura 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 della privacy dei pazienti, consentendo agli 

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

{ƛ ǇƻǘǊŜōōŜ ƛǇƻǘƛȊȊŀǊŜ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŜǎǘŀ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŀ ƻ Řƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ Řƛ ǇǎŜǳŘƻ-

ŀƴƻƴƛƳƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Ŝ ƭŀ ǾŀƭƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŎƻƴǘŜƴǳǘƛ ƴŜƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛ Řƛ ǇŀǘƻƭƻƎƛŀ ŎƘŜ ǇƻǘǊŜōōŜǊƻ 

essere di grande utilità nelle attività di programmazione sanitaria, nella prevenzione, diagnosi e cura dei 

pazienti in raccordo fra la dimensione regionale e quella centrale (Ministero della Salute, Istituto Superiore 

di Sanità).  

[ΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭΩLƴǘŜƭƭƛƎŜƴȊŀ !ǊǘƛŦƛŎƛŀƭŜ ƛƴ ǎŀƴƛǘŁ ǇǳƼ ǎŜƴȊΩŀƭǘǊƻ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ǳƴΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǊƛƭŜǾŀƴǘŜ Ƴŀ ŎƘŜΣ 

anche in questo caso, richiede una specifica attenzione alle dimensioni etiche che riguardano, in primis gli 

aspetti legati alla tutela della privacy dei pazienti e che dunque richiedono specifica attenzione da parte delle 

istituzioni.  

 

4. RIFLESSIONI E PROPOSTE 

Una riflessione seria su questi aspetti, che coinvolga 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 ricerca clinica, non è più ulteriormente 

rimandabile. Non vi può infatti essere evoluzione in campo medico e preventivo senza utilizzo dei dati 

ǎŀƴƛǘŀǊƛΣ ŜŘ ŝ ǘŀƴǘƻ ǇƛǴ ŎƻƭǇŜǾƻƭŜ ƭΩƛƴŜǊȊƛŀ ƛƴ ǳƴ ŎƻƴǘŜǎǘƻ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎƻ ŎƘŜ Ǉǳò consentire elaborazioni di 

centinaia di migliaia di dati in un tempo breve e con investimenti dedicati ammortizzabili e recuperabili nel 

tempo. 

La rigidità di applicazione del Reg. europeo 2016/679 sulla privacy da parte delle autorità di vigilanza 

(Garante) e Data Protection Officer (DPO) e lΩŜŎŎŜǎǎƛǾŀ ōǳǊƻŎǊŀǘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ della sanità in Italia rischiano di 

dare priorità al rispetto delle regole piuttosto che al beneficio che può derivare al cittadino e alla collettività 

ŘŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴŀ ƴǳƻǾŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŎƭƛƴƛŎŀ. Occorre dunque iniziare a riflettere sui rischi ŘŜƭƭΩŜŎŎŜǎǎƛǾƻ 

irrigidimento a cui si è oggi giunti, e sulle possibilità di muovere nella direzione della semplificazione, anche 

ƛƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ Ŧŀǘǘƻ ŎƘŜ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ ǘǊŀ ƛ Paesi in Europa che hanno recepito la normativa sulla privacy 

nella maniera più restrittiva. Come già accaduto per il Regolamento del 2015 sulla sperimentazione clinica, 

ƭΩLǘŀƭƛŀ ƛƴŎƻƴǘǊŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘƛ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ ƴŜƭƭŀ ǎǳŀ ŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŘǳƴǉǳŜ ƴŜƭƭΩƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƭŜ ŦƛƴŀƭƛǘŁ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘŜ 

dal legislatore comunitario, e ciò per svariate ragioni ascrivibili al nostro apparato amministrativo e 

sanzionatorio.  
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La valorizzazione delle numerose informazioni personali e la condivisione dei dati sanitari tra i 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 atǘƛǾƻ Ŝ ŎƻƴǎŀǇŜǾƻƭŜΣ Ƴŀ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ ƴƻƴ ǇǳƼ ƴƻƴ ǘŜƴŜǊŜ ƛƴ ǇǊƛƳƻ Ǉƛŀƴƻ i concetti 

della tutela della riservatezza e della libertà di scelta dei pazienti su temi legati alla divulgazione di 

ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ƛƴŜǊŜƴǘƛ ƭŀ ǇǊƻǇǊƛŀ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŜ Ŝ ǎǘŀǘƻ Řƛ ǎŀƭǳǘŜΦ wƛǎǇŜǘǘƻ ŀ ǉǳŜǎǘƻ ǘŜƳŀ ƭΩ9ǳǊƻǇŀ si sta muovendo, 

come si è visto, con l'istituzione dello European Health Data Space, tema sul quale in Italia ancora non è 

partita una riflessione strutturata né un coinvolgimento attivo nelle attività sperimentali in essere in tutta 

Europa. 

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

al Senato il Disegno di Legge A.S. 1061 ά5ƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛέ Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ 

adeguare le regole per la gestione dei dati sanitari per consentire la sperimentazione delle attività di ricerca 

basate sui dati sanitari tenendo conto del diritto alla riservatezza ma senza pregiudicare le esigenze di 

celerità, di urgenza, di garanzia di salute del paziente. La proposta è quella di sperimentare una modalità 

innovativa ǇŜǊ ŀŦŦǊƻƴǘŀǊŜ ƛƴ ǳƴ ŀƳōƛŜƴǘŜ ǇǊƻǘŜǘǘƻΣ Ŝ ŘǳƴǉǳŜ ƛƴ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀΣ ƛ ƭƛƳƛǘƛ Ǉƻǎǘƛ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ 

sanitari da parte delle autorità amministrative e di vigilanza e delle strutture di controllo interno alle entità 

impegnate nella ricerca scientifica (i DPO). 

La procedura utilizzabile per avviare la sperimentazione prevista dal Disegno di Legge è quella di sandbox, 

ŦŀŎŜƴŘƻ ǘŜǎƻǊƻ ŘŜƭƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴȊŀ ƳŀǘǳǊŀǘŀ ƛƴ ǳƴ ŀƭǘǊƻ ŎƻƴǘŜǎǘƻ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘŜ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǘƻΣ ǉǳŀƭ ŝ ǉǳŜƭƭƻ ŘŜƭƭŀ 

finanza. Il modello sandbox non risponde alla logica regola-eccezione, non è 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 soluzione regolativa in 

un contesto di innovazione digitale. [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŜ ƭŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀ Řƛ ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ Ŝ Řƛ 

prevenzione, garantendo, allo stesso tempo, adeguata protezione dei dati sanitari degli assistiti. Le autorità 

responsabili del controllo e della gestione dei dati sanitari, tramite la partecipazione al sandbox, potranno 

perseguire la ricerca scientifica e, in particolare, testare prodotti e servizi innovativi in costante dialogo e 

confronto con le autorità di vigilanza, richiedendo anche eventuali deroghe normative nella fase di 

ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ǇƻǘŜǊ ƻǘǘƛƳƛȊȊŀǊŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ŀǳǘƻƳŀǘƛȊȊŀǘƛΦ bƻƴ ǎƛ ǇǊŜƎƛǳŘƛŎŀƴƻ ƛƭ 

ŘƛǊƛǘǘƻ ŀƭƭŀ ǊƛǎŜǊǾŀǘŜȊȊŀ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜΣ ƴŞ ƭΩŀƴƻƴƛƳŀǘƻΣ Ƴŀ ǎƛ ǘǳǘŜƭŀ ƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŀǾǾŜǊǎƻ ƛ ǊƛǘŀǊŘƛ ŘƻǾǳǘƛ ŀƭƭa rigidità 

di applicazione del Regolamento europeo 2016/679 sulla privacy (GDPR).  

Dal quadro descritto emerge che ƎƛŁ ƻƎƎƛ ƛƭ ŘƛǊƛǘǘƻ ŜǳǊƻǳƴƛǘŀǊƛƻ ǎŜƎƴŀ ǳƴŀ ŎƘƛŀǊŀ ǘǊŀƛŜǘǘƻǊƛŀ ƴŜƭƭΩƛƳǇƛŜƎƻ ŘŜƛ 

dati sanitari, pur garantendone la protezione, sulla base di piattaforme tecnologiche compliance by design. 

Tuttavia, come già accaduto per il GDPR sulla sperimentazione clinica, ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ ōŜƴ ƭƻƴǘŀƴŀ Řŀ ǳƴŀ 

applicazione coerente con le finalità perseguite dal legislatore comunitarioΦ ¦ƴΩƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŀ 

coerente con le finalità del diritto comunitario e con le esigenze di migliorare le cure ai pazienti favorendo 

ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Řŀ ǇŀǊǘŜ Řƛ ƛǎǘƛǘǳǘƛ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ ǇǳōōƭƛŎƛ Ŝ ǇǊƛǾŀǘƛ ŘŜǾŜ ŎƻƴŦǊƻƴǘŀǊǎƛΥ  

¶ con la prassi applicativa e considerare che anche le fonti primarie sono spesso interpretate alla luce 

dei precedenti delle autorità amministrative e giurisdizionali, senza contare le strutture di controllo 

ό5thύ ŎƻƭƭƻŎŀǘŜ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƛ ǇǊŜŘŜǘǘƛ ƛǎǘƛǘǳǘƛΣ ǇǊƛƳƻ ǾŜǊƻ ƭƛƳƛǘŜ ŀƭƭΩƛmpiego dei dati sanitari;  

¶ con lo sviluppo tecnologico, che ha subito una profonda accelerazione negli ultimi anni, e che 

pertanto offre soluzioni che non sono neppure contemplate dalle autorità, né tantomeno lo posso 

essere dalla legge;  

¶ con ƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀ Řƛ ǇǊƻǇƻǊǊŜ ǳƴƻ ǎǘǊǳƳŜƴǘƻ ŀƎƛƭŜ ŎƘŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀ Řƛ άǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀǊŜέ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƛ 

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 autorità preposte (Garante e DPO in 

primis). 

Con la modifica proposta, attraverso la sperimentazione della sandbox, viene chiarito che lo svolgimento 

Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ŘΩƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ Ŝ Řƛ ǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƴŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƛ 

limiti stabiliti dai provvedimenti di ammissione, che rientrano nei diversi livelli di prevenzione (primaria, 

secondaria, terziaria e quaternaria), non necessita del rilascio di autorizzazioni e/o del consenso ove sia 

prevista una durata massima di sei mesi, salvo il maggior termine della sperimentazione, che non può 

superare complessivamente il limite massimo di diciotto mesi, nei casi in cui sia concessa una proroga. 

La procedura sandbox garantirebbe, quindi, il trattamento e lo scambio dei dati sanitari, definendo ex ante 

gli istituti di ricerca coinvolti e le autorità preposte al controllo, con la preventiva costituzione di un 

Comitato di gestione della sperimentazione composto da 

¶ Ministro della salute,  

¶ Garante per la protezione dei dati personali,  

¶ !ƎŜƴȊƛŀ ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŘƛƎƛǘŀƭŜΣ  

¶ ǉǳŀǘǘǊƻ ǇǊƻŦŜǎǎƻǊƛ ƻǊŘƛƴŀǊƛΣ Řƛ Ŏǳƛ ŀƭƳŜƴƻ ǳƴƻ Řƛ ŘƛǊƛǘǘƻ ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ ǳƴƻ Řƛ ƛƎƛŜƴŜΣ Ŝ 

¶ un professionista esperto nei seguenti ambiti: ǳƴƻ Řƛ ŘƛǊƛǘǘƻ ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ ǳƴƻ Řƛ ƛƎƛŜƴŜΣ Ŝ Řŀ ǳƴ 

esperto negli ambiti sanitario e socio-sanitario nazionale, della ricerca scientifica e nei rapporti con 

gli stakeholder del settore sanitario, 

¶ un rappresentante dei pazienti. 

[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ŀƭƭŜ ŀǳǘƻǊƛǘŁ Řƛ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ Řƛ ǇƻǘŜǊ ƻǇŜǊŀǊŜ ƎǊŀȊƛŜ ŀŘ ǳƴ ǇŜǊŎƻǊǎƻ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜΣ 

ǎƻǘǘƻ ƭŀ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ǊŀŦŦƻǊȊŀǘŀ ŘŜƭ DŀǊŀƴǘŜ ŘŜƭƭŀ ǇǊƛǾŀŎȅ Ŝ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŘƛƎƛǘŀƭŜΣ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ŀǎǎƛŎǳǊŀǊŜ ƛƭ 

bilanciamento del diritto alla riservatezza con il diritto alla salute. Il Disegno di Legge A.S. 1061, fortemente 

ƛƴƴƻǾŀǘƛǾƻΣ ǎƛ ǇǊƻǇƻƴŜ ƭΩŀƳōƛȊƛƻǎƻ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀǊŜ ƭŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ ƻŦŦŜǊǘŜ ŘŀƭƭŜ άƴǳƻǾŜέ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ 

ǎǳƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ Řŀǘƛ ƴŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƭ ŘƛǊƛǘǘƻ ŀƭƭŀ ǊƛǎŜǊǾŀǘŜȊȊŀ Ŝ ŀƭƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀΦ 

Lƴ ŀǘǘŜǎŀ ŎƘŜ ƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ŜǳǊƻǇŜŀ Ŝ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŎƻƳǇƭŜǘƛƴƻ ƭΩƛǘŜǊ ŀƴƴǳƴŎƛŀǘƻΣ ǎƛ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŀǾǾƛŀǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ ǎǘǳŘƛ 

pilota (promossi da società scientifiche, strutture ospedaliere primarie, istituzioni sanitarie nazionali e 

regionali, aziende biotech e tecnoloƎƛŎƘŜύ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƴǘŀƴƻ Řƛ άǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀǊŜέ ƭŀ ǾŀƭƛŘƛǘŁ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻǇƻǎǘŀΣ ǎǇŜŎƛŜ 

ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ άǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊŜŎƛǎƛƻƴŜέ όǇŜǊ ǎƛƴƎƻƭƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ Ŝ ŎƻƻǊǘƛ Řƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ Ŏƻƴ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛǎǘƛŎƘŜ 

ǎƛƳƛƭƛύ Ŝ ŘŜƭƭŀ ϦƳŜŘƛŎƛƴŀ Řƛ ǇǊŜŎƛǎƛƻƴŜέ όǘŜǊŀǇƛŜ ǘŀǊƎŜǘ Ŝ ƛƳƳǳƴƻǘŜǊŀǇƛŀ per soggetti con specifiche 

ŎŀǊŀǘǘŜǊƛǎǘƛŎƘŜ ƎŜƴŜǘƛŎƘŜ Ŝ ƎŜƴƻƳƛŎƘŜύΦ LƴŦŀǘǘƛΣ ŀƭ Řƛ ƭŁ ŘŜƭƭŀ άƴƻǊƳŀǘƛǾŀέ ƻŎŎƻǊǊŜǊŁ Ǉƻƛ ŘƛǎǇƻǊǊŜ Řƛ άǎƻƭǳȊƛƻƴƛ 

ǘŜŎƴƛŎƘŜ Ŝ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŜέ ǾƻƭǘŜ ŀŘ ǳƴŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ƛƴƴƻǾŀǘƛǾŀ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛΦ   

Operativamente il Disegno di Legge propone la configurazione descritta nel seguente articolato: 

Art. 1. 
(Disciplina della sperimentazione dei dati sanitari) 

1. Al fine di promuovere e sostenere la salute dei cittadini, la ricerca in materia sanitaria e di assicurare la protezione 
adeguata dei consumatori e del loro diritto alla riservatezza, nonché di favorire il raccordo tra le istituzioni, gli enti di 
ricerca, i presidi sanitari, le autorità e gli operatori del settore, il Ministro della salute, sentito il Garante per la protezione 
dei dati personali, adotta, entro novanta giorni dall'entrata in vigore della presente legge, uno o più regolamenti per 
ŘŜŦƛƴƛǊŜ ƭŜ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴƛ Ŝ ƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ǎǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǳƴŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ dati sanitari volte al 
ǇŜǊǎŜƎǳƛƳŜƴǘƻΣ ƳŜŘƛŀƴǘŜ ƴǳƻǾŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜΣ ŘŜƭƭŀ ǘǳǘŜƭŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ ŘŜƭƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ Ŝ ŘŜƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΣ 
ƴƻƴŎƘŞ ƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ /ƻƳƛǘŀǘƻ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ Řƛ Ŏǳƛ ŀƭƭΩŀǊǘƛŎƻƭƻ нΦ 
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нΦ [ŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ŏǳƛ ŀƭ ŎƻƳƳŀ м ǎƛ ŎƻƴŦƻǊƳŀ ŀƭ ǇǊƛƴŎƛǇƛƻ Řƛ ǇǊƻǇƻǊȊƛƻƴŀƭƛǘŁ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 
europea ed è caratterizzata da: 
a) una durata massima di diciotto mesi prorogabili per un massimo di ulteriori dodici mesi; 
b) requisiti ridotti; 
c) adempimenti semplificati e proporzionati alle attività che si intende svolgere; 
d) tempi ridotti delle procedure autorizzative; 
e) definizione di perimetri e limiti di operatività. 
 
оΦ bŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ƛƴŘŜǊƻƎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ŜǳǊƻǇŜŀΣ ƛ regolamenti di cui al comma 1 stabiliscono i criteri 
per determinare: 
a) i requisiti di ammissione alla sperimentazione; 
b) i casi in cui è ammessa la proroga; 
c) gli adempimenti semplificati e proporzionati alle attività che si intende svolgere; 
d) i perimetri di operatività; 
e) gli obblighi informativi; 
f) i tempi per il rilascio di autorizzazioni; 
g) le eventuali garanzie; 
Ƙύ ƭΩƛǘŜǊ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƻ ŀƭ ǘŜǊƳƛƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜΦ 
 
4. Le misure e i criteri di cui ai commi 2 e 3 possono essere differenziati e adeguati in considerazione delle particolarità e 
delle esigenze dei casi specifici; essi hanno carattere temporaneo e garantiscono adeguate forme di informazione e di 
protezione ŀ ŦŀǾƻǊŜ ŘŜƛ ŎƛǘǘŀŘƛƴƛΣ ƴƻƴŎƘŞ ŘŜƭ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ {ƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΦ [ΩƻǇŜǊŀǘƛǾƛǘŁ ŘŜƭƭŜ 
misure cessa al termine del relativo periodo, ovvero alla perdita dei requisiti o al superamento dei limiti operativi stabiliti, 
nonché negli altri casi previsti dai regolamenti di cui al comma 1. 
 
рΦ bŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ƛƴŘŜǊƻƎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ ŜǳǊƻǇŜŀΣ ƭΩŀƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ŀƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ǇǳƼ ŎƻƳǇƻǊǘŀǊŜ ƭŀ 
deroga o la disapplicazione temporanee degli orientamenti di vigilanza o degli atti di carattere generale emanati dalle 
autorità di vigilanza, nonché delle norme o dei regolamenti emanati dalle medesime autorità di vigilanza. 
 
сΦ Lƭ DŀǊŀƴǘŜ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ ǊŜŘƛƎŜ ŀƴƴǳŀƭƳŜƴǘŜ ǳƴŀ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŘΩŀƴŀƭƛǎƛ ǎǳƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻΣ 
ǊƛǇƻǊǘŀƴŘƻ ǉǳŀƴǘƻ ŜƳŜǊƎŜ ŘŀƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǊŜƎƛƳŜ Řƛ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ŏǳƛ ŀƭ ŎƻƳƳŀ м Ŝ ǎŜƎƴŀƭŀƴŘƻ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛ 
modifiche normative o regolamentari necessarie per lo sviluppo del settore, la tutela della salute e la riservatezza. 
 

Art. 2 
(Istituzione e compiti del Comitato dati sanitari) 

1. Presso il Ministero della salute è istituito il Comitato dati sanitari, di seguito denominato Comitato, con i compiti di 
ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ Ǝƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛΣ ŘŜŦƛƴƛǊŜ ƛ ǇǊƻƎǊŀƳƳƛΣ ŦƻǊƳǳƭŀǊŜ ǇǊƻǇƻǎǘŜ ǇŜǊ ŦŀǾƻǊƛǊŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛ ƛƴ ǳƴΩƻǘǘƛŎŀ Řƛ 
sviluppo della ricerca, della prevenzione e della assistenza sanitaria, anche in cooperazione con soggetti esteri.  
 
нΦ {ƻƴƻ ƳŜƳōǊƛ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘƛ ŘŜƭ /ƻƳƛǘŀǘƻ ƛƭ aƛƴƛǎǘǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ ƛƭ DŀǊŀƴǘŜ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 
ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŘƛƎƛǘŀƭŜΣ ǉǳŀǘǘǊƻ ǇǊƻŦŜǎǎƻǊƛ ƻǊŘƛƴŀǊƛΣ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘƛ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ Ŝ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘŀǘƛΣ di cui 
ŀƭƳŜƴƻ ǳƴƻ Řƛ ƛƎƛŜƴŜ Ŝ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŀ Ŝ ǳƴƻ Řƛ ŘƛǊƛǘǘƻ ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀΣ Ŝ ǳƴ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀƴǘŜ ŘŜƭƭŜ ŀǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴƛ ŘŜƛ 
pazienti. Per le attività svolte dal Comitato relative alla sperimentazione, i membri permanenti collaborano tra loro, 
anche mediante scambio di informazioni.  
 
оΦ 5ŀƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭŀ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ƭŜƎƎŜ ƴƻƴ ŘŜǾƻƴƻ ŘŜǊƛǾŀǊŜ ƴǳƻǾƛ ƻ ƳŀƎƎƛƻǊƛ ƻƴŜǊƛ ǇŜǊ ƭŀ ŦƛƴŀƴȊŀ 
pubblica. 

 

Sarà 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 necessarie a garantirne la messa a terra.   
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Occorre infine anche lavorare molto sul tema della creazione di fiducia nella salute digitale da parte dei 

pazienti e di tutta la cittadinanza, e anche dei "professionisti sanitari". La sperimentazione dovrebbe dunque 

comprendere ǳƴΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǇǊŜƭƛƳƛƴŀǊŜ Řƛ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ai pazienti, ai caregiver e più in generale 

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 anche sul funzionamento degli strumenti di raccolta dei 

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

1. IL PERIMETRO  

Per professioni sanitarie si intendono quelle riconosciute dallo Stato italiano che, in forza di un titolo 

abilitante, svolgono attività di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione. Attualmente in Italia ne sono 

riconosciute 30, e il volume dei professionisti coinvolti, che operano sia in strutture pubbliche che private, è 

Řƛ ŎƛǊŎŀ мΦрллΦллл ǳƴƛǘŁΦ tŜǊ ƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƛ ŝ ƻōōƭƛƎŀǘƻǊƛŀ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŀƛ ǊƛǎǇŜǘǘƛǾƛ hǊŘƛƴƛΣ ŎƘŜ 

esistono per medici chirurghi e odontoiatri, veterinari, farmacisti, psicologi, chimici e fisici, biologi, 

professioni infermieristiche, ostetriche, fisioterapisti,46 assistenti sanitari, dietisti, educatori professionali, 

igienisti dentali, logopedisti, ortottisti, podologi, tecnici audiometristi, tecnici audioprotesisti, tecnici della 

fisiopatologia cardiocircolatoria e perfusione cardiovascolare, tecnici di neurofisiopatologia, tecnici 

ƻǊǘƻǇŜŘƛŎƛΣ ǘŜŎƴƛŎƛ ŘŜƭƭŀ ǇǊŜǾŜƴȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛŜƴǘŜ Ŝ ƴŜƛ ƭǳƻƎƘƛ Řƛ ƭŀǾƻǊƻΣ ǘŜŎƴƛŎƛ ŘŜƭƭŀ ǊƛŀōƛƭƛǘŀȊƛƻƴŜ 

psichiatrica, tecnici sanitari di laboratorio biomedico, tecnici sanitari di radiologia medica, terapisti della 

neuro e psicomotriŎƛǘŁ ŘŜƭƭΩŜǘŁ ŜǾƻƭǳǘƛǾŀΣ ǘŜǊŀǇƛǎǘƛ ƻŎŎǳǇŀȊƛƻƴŀƭƛΦ 

Il riferimento normativo è la legge numero 3 del 201847, conosciuta 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, è al vaglio delle Regioni, e andrà 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 Ordini e le Federazioni nazionali delle Professioni sanitarie.  

tŜǊ ŎƻƳǇǊŜƴŘŜǊŜ ŎƻƳŜ ǎƛ ǎǘƛŀ ŜǾƻƭǾŜƴŘƻ ƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƛ ƻŎŎƻǊǊŜ ŦŀǊŜ ǳƴŀ ǇǊŜƳŜǎǎŀ ǎǘƻǊƛŎŀΣ Ŝ 

ǊƛŎƻǊŘŀǊŜ ŎƘŜ ŀ ǇŀǊǘƛǊŜ ŘŀƎƭƛ ŀƴƴƛ {Ŝǘǘŀƴǘŀ ŎΩŝ ǎǘŀǘŀ ǳƴŀ ǊŀǇƛŘŀ ŜǾƻƭǳȊƛƻƴŜ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ ƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǎƛŀ ŘŜƛ 

ruoli sanitari, sia dello sviluppo di nuove tecnologie, evoluzione che ha avuto una consistente accelerazione 

durante la crisi generata dalla pandemia da SARS-CoV e che oggi consente e impone di avere uno sguardo 

proiettato verso il futuro per comprendere quali saranno i bisogni da soddisfare in termini di cura per la 

nostra società 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: 

¶ La popolazione sta progressivamente invecchiando, questo significa dover ragionare in termini di 

sviluppo di cronicità e multimorbidità che comportano una maggiore richiesta di assistenza, di 

riabilitazione, e di una concreta integrazione socioassistenziale che coinvolga anche le associazioni 

del TŜǊȊƻ ǎŜǘǘƻǊŜΦ ±ŀ Řŀ ǎŞ ŎƘŜ ǎƛ ǘǊŀǘǘŀ Řƛ ŀǇǇǊƻŎŎƛ ŎƘŜ ƴƻƴ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴƻ ǎƻƭŀƳŜƴǘŜ ƭΩŀƎŜƛƴƎ Ƴŀ ŎƘŜ 

 
46 Ministero della Salute, Professioni sanitarie, febbraio 2023 
47 Ministero della Salute, legge 3/2018  

4. 

https://www.salute.gov.it/portale/professioniSanitarie/dettaglioContenutiProfessioniSanitarie.jsp?lingua=italiano&id=808&area=professioni-sanitarie&menu=vuoto
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=63800
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hanno e avranno a che fare con la popolazione generale in ottica di quality of life, ambito sempre più 

attenzionato sia da parte del personale sanitario, sia da parte dei cittadini che sono diventati 

consapevoli del fatto che la qualità della cura passa anche attraverso la buona qualità della vita e la 

presa in carico dei bisogni di salute delle comunità48. 

¶ La riorganizzazione del modello sanitario va verso un avvicinamento alle persone e alle comunità. Il 

Decreto Ministeriale 77 è in questo senso uno spartiacque e una svolta culturale in quanto determina 

per la prima volta il passaggio da una realtà ospedaloŎŜƴǘǊƛŎŀ ŀ ǳƴŀ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜ ŎƘŜΣ ŘŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ 

bisogni di salute di ogni comunità, consenta ai pazienti di avere uguale accesso alle cure 

indipendentemente dalla loro geolocalizzazione e rafforzidunque il concetto universalistico del 

nostro SSN. Il DM 77 è un atto normativo ancora giovane49 - è infatti stato pubblicato in Gazzetta 

Ufficiale il 7 luglio 2022 - e determinato a livello centrale; quindi, occorrerà il giusto tempo affinché 

le Regioni lo applichino secondo le diverse realtà territoriali, ma si tratta di uno snodo cruciale in 

termini di prevenzione e cura. 

¶ 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'educazione-informazione della 

ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƎŜǎǘƛǊŜ ƭŜ ƳŀƭŀǘǘƛŜ ŎǊƻƴƛŎƘŜΣ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊƻ ǎǳ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ƎƭƻōŀƭŜ Ŝ ƛƴǘŜǊŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǊŜ ŀƭƭŀ 

diagnosi, alla cura e al monitoraggio delle malattie basato sulle caratteristiche, genetiche e non solo, 

di una persona. 

¶ Innovazione tecnologica e digitale sono i due cardini del sistema sanitario che avranno sempre più 

spazio nel futuro prossimo; intelligenza artificiale, realtà aumentata, telemedicina, realtà virtuale e 

medicina digitale sono strumenti che già vengono applicati e che acquisiranno progressivamente un 

ǇŜǎƻ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ƴŜƭƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ŘŜƭƭŀ ǇǊŀǘƛŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀΦ 

Fatte queste premesse, è evidente come cambieranno gli equilibri tra le professioni già esistenti, e una prima 

riflessione riguarda, sia in termini numerici sia in termini di evoluzione della professione, non solo i medici e 

gli infermieri ma anche le professioni tecniche, della riabilitazione e della prevenzione  

 

2.1 I dati  

Un dato rilevante, che consente un ragionamento predittivo, riguarda i posti a bando del 2022-2023 per 

Medicina e chirurgia e per le professioni infermieristiche, e i concorsi per le specializzazioni. 

I posti a bando per medicina e chirurgia sono stati 14.787 a fronte dei 17.997 della professione infermieristica, 

Ŏƻƴ ǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘƻ ǎǳƭ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜƛ Ǉƻǎǘƛ ŎƘŜ ŝ Ǉŀǎǎŀǘƻ ŘŀƭƭΩмΣур ƴŜƭ нллф-нлмл ŀƭƭΩмΣом ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻΦ ¦ƴ 

numero in calo, dunque, che analizzato da solo potrebbe indurre a un ragionamento focalizzato solo sulla 

ŘƛƳƛƴǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Ǉƻǎǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛΣ Ŝ ŎƘŜ ƛƴǾŜŎŜ Ǿŀ ƳŜǎǎƻ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀ ǳƴΩŀƭǘǊŀ ǊŜŀƭǘŁΣ ŎƘŜ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŜ 

specializzazioni. Il numero di contratti rimasti liberi nelle specializzazioni è di 6.125 unità (di cui 5.095 

contratti statali) su 16.165 contratti banditi (ben il 38%) e a ben 1.648 contratti assegnati non è seguita una 

immatricolazione5051, si veda la tabella 7.  

 

 
48 tŜǊ ǳƴ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ ǎƛ ǊƛƳŀƴŘŀ ŀƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ 
49 Gazzetta Ufficiale, DM 77, 22 luglio 2022  
50 Elaborazione ALS e ANAO Giovani sui dati delle immatricolazioni al concorso di specializzazione di area medica 2023 
51 tŜǊ ǳƴ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ ǎƛ ǊƛƳŀƴŘŀ ŀƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ 

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/06/22/22G00085/sg
https://www.anaao.it/content.php?cont=38740
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TABELLA 7. TABELLA CON COPERTURA SCUOLE DI SPECIALIZZAZIONE DAL 2021 AL 2023 

 

Secondo i dati OECD  che si riferiscono al 2020 e sono riportati nel già citato Health at a Glance: Europe 

202252, in Italia esiste un tasso di medici attivi del 4 per mille abitanti, perfettamente sovrapponibile alla 

media EU27, a dimostrazione del fatto che in Italia non vi è carenza di medici intesi come laureati in Medicina 

e Chirurgia, ma piuttosto di medici specialisti di alcune discipline universitarie e di Medici di medicina 

generale sul territorio che vengono formati da corsi regionali. Il fenomeno delle dimissioni volontarie è 

certamente una criticità che ha un impatto sulle strutture del SSN. Secondo un report Anaao Assomed, il 

sindacato di medici e dirigenti sanitari italiani, si rileva un progressivo incremento delle dimissioni volontarie 

nella fase post-pandemica (fig. 13). 

 
52 OECD/European Union (2022), Health at a Glance: Europe 2022: State of Health in the EU Cycle, OECD Publishing, Paris, 
https://doi.org/10.1787/507433b0-en. 

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 dolore 2052 1778 274 87 1139 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 0 100 119 118 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 0 100 205 204 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 0 100 94 89 5 95

Medicina di comunità 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 0 100 811 795 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 21 15 58 29 13 16 45 32 11 21 34

Urologia 291 290 1 100 254 224 30 88 250 195 55 78

https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2022_507433b0-en
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FIGURA 13. ANDAMENTO DEI PENSIONAMENTI E DELLE DIMISSIONI VOLONTARIE DEI MEDICI DIPENDENTI DEL SSN DAL 2019 
AL 2022 (DATABASE ONAOSI E CONTO ANNUALE DELLO STATO). 

 

Alla base di queste dimissioni vi sono diverse motivazioni.  

In merito agli stipendi, il rapporto OECD rivela che i medici italiani sono in coda ai colleghi europei, a titolo di 

ŜǎŜƳǇƛƻ ƎǳŀŘŀƎƴŀƴƻ ƛƭ ту҈ ƛƴ ƳŜƴƻ ŘŜƛ ǘŜŘŜǎŎƘƛΣ ƭΩум҈ ƛƴ ƳŜƴƻ ŘŜƎƭƛ ƻƭŀƴŘŜǎƛ ŜΣ ŀƴŘŀƴŘƻ ƻƭǘǊŜ ƭŀ aŀƴƛŎŀΣ 

il 47% in meno degli inglesi.  

Vi è poi la questione dei turni di lavoro, che hanno assunto un monte ore preoccupante durante la crisi Covid 

ma che, in virtù dei dati sopraesposti in merito alla mancanza di personale, vanno urgentemente normati e 

ƛƴ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ƴƻƴ ƛƴǾƛǘŀƴƻ ŀƭƭΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴŜΣ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴŜ ŎƘŜ ǊƛǎŜƴǘŜ inoltre di una progressiva 

svalutazione Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩǳǘŜƴȊŀ ƳŜŘƛŀ Ŝ ŎƘŜ ƛƴŎƛǘŀ ŀd una fuga verso la sanità privata.  In generale, dunque, 

ŎΩŝ ǳƴŀ fuga di medici dalle specializzazioni, soprattutto dalla ƳŜŘƛŎƛƴŀ ŘΩǳǊƎŜƴȊŀΣ ŀ ŦŀǾƻǊŜ Řƛ ŀƭǘǊŜ Ŝ ƴǳƻǾŜ 

attività che richiedono una implementazione delle dotazioni organiche con medici specialisti, magari 

ŀƭƭΩŜǎǘŜǊƻΦ 

La scarsa percezione del personale medico da parte di alcuni cittadini trova preoccupante espressione anche 

nei dati pubblicati dall'Osservatorio nazionale sulla sicurezza degli esercenti le professioni sanitarie e 

sociosanitarie in occasione della Giornata nazionale di prevenzione della violenza contro gli operatori del 

settore, secondo i quali sono state oltre 16mila, nel 202353, le 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 

questo preciso momento storico sta profondamente cambiando. 

 

 
53 Ministero della Salute, Osservatorio nazionale sulla sicurezza degli esercenti le professioni sanitarie e sociosanitarie 

https://www.salute.gov.it/portale/professioniSanitarie/dettaglioContenutiProfessioniSanitarie.jsp?lingua=italiano&id=5837&area=professioni-sanitarie&menu=vuoto



























