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• La Fondazione GIMBE, di cui sono Presidente, eroga 

attività di formazione e coaching su alcuni temi trattati 

dalla mia relazione

• Per la presente relazione non ho ricevuto alcun compenso

• Nessun altro conflitto da dichiarare
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Per salvare il SSN occorre un 

preciso programma politico
Rapporto GIMBE, 2016



Osservatorio GIMBE sulla sostenibilità del SSN



www.rapportogimbe.it



Non possiamo sperare che sia 

il futuro a salvare il SSN
Rapporto GIMBE, 2017



Il diritto costituzionale alla 

tutela della salute non può 

essere condizionata da 

ideologie partitiche, ma è 

un diritto civile che la 

politica deve garantire a 

tutti cittadini. 
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$ 2.596 nel 2016*

*OECD, 2017
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Ripartizione % spesa privata
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Spesa sanitaria 2015 € 147,3 mld

Pubblica Out-of-pocket FSI Assicurazioni

SSN



Alimenta il consumismo 

sanitario?

Fronteggia le minori 

tutele pubbliche?

Spesa out-of-pocket (OOP)







In presenza di un definanziamento pubblico di tale portata, per 

impedire l’aumento della spesa out-of-pocket sino alla rinuncia 

alle cure per le fasce più deboli:

• ridurre le prestazioni incluse nei LEA secondo un metodo 

evidence- & value-based

• reperire ulteriori risorse dalla sanità integrativa, senza 

compromettere modello universalistico SSN

Sanità integrativa: posizione GIMBE



Testo Unico per tutte le forme di sanità integrativa pervenendo a 

un impianto regolatorio capace di: 

• assicurare una governance nazionale

• garantire a tutti gli operatori del settore le condizioni per una 

sana competizione

• tutelare il cittadino, evitando derive consumistiche e di 

privatizzazione

Sanità integrativa: posizione GIMBE



1. Ridefinire tipologie prestazioni che può coprire la sanità 

integrativa

2. Realizzare un pilastro unico: distinzione tra 2° e 3° anacronistica

3. Creare anagrafe nazionale unica di FSI e assicurazioni private

4. Regolamentare rapporto tra finanziatori privati ed erogatori 

privati 

5. Regolamentare campagne pubblicitarie compagnie assicurative

6. Coinvolgere soggetti no-profit nella gestione 

della sanità integrativa

Sanità integrativa: alcune proposte



Audizione della Fondazione GIMBE 
in vista dell’esame, in sede consultiva, 

del Disegno di Legge di Bilancio 2018

Nino Cartabellotta
Presidente

12a Commissione Igiene e Sanità
Roma, 7 novembre 2017







Value
Patient outcomes

Costs



Nella sua originale formulazione il concetto di outcome include 

esclusivamente esiti rilevanti per il paziente: 

• riduzione della mortalità e delle complicanze

• miglioramento della prognosi di malattia

• riduzione dei sintomi e del dolore

• miglioramento della qualità di vita e della funzionalità

• riduzione degli effetti avversi

Quali outcome?



• Produttori di farmaci e tecnologie vogliono estendere i “criteri 

di inclusione” del numeratore, considerando outcome non 

strettamente correlati alla salute del paziente

• Governi  e Istituzioni espandono i “criteri di inclusione del 

denominatore”, includendo non solo i costi diretti, ma anche 

quelli indiretti, inclusi quelli ambientali

Quali outcome?



Value elevato

Value basso

Value negativo

Prestazioni 
sanitarie

Benefici e costi adeguati 
rispetto alle alternative

Benefici non noti 
(aree grigie)

Rischi maggiori dei 
benefici

Value incerto

Benefici minimi rispetto 
ai costi sostenuti



Audizione della Fondazione GIMBE su: 

“Schema di DPCM recante 
definizione e aggiornamento dei 

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

Nino Cartabellotta
Presidente

12a Commissione Igiene e Sanità
Roma, 30 novembre 2016





CRITICITÀ METODOLOGICHE

Il DPCM sui nuovi LEA non prevede alcuna metodologia per 

inserire le prestazioni nei LEA, spesso sdoganate anche in assenza 

di prove di efficacia solo per un elevata domanda sociale e/o 

professionale

In assenza di un metodo rigoroso ed esplicito per favorire un 

adeguato trasferimento delle migliori evidenze nella definizione e 

aggiornamento dei LEA:

• Vengono incluse nei LEA prestazioni dal value basso o addirittura 

negativo (profilo rischio-beneficio sfavorevole)

• Rimangono escluse dai LEA prestazioni dall’elevato value
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1

1. Adroterapia nei tumori 
solidi pediatrici

2. Telemedicina nello 
scompenso cardiaco

BassoNegativoVALUE Elevato

IndispensabiliFutili   PRESTAZIONI Dannose Necessarie









Chirurgie oncologiche a bassi volumi

Impatto su mortalità e sprechi



1

1. Chirurgia oncologica 
in UU.OO sotto-soglia

2. Punti nascita < 500 
parti/anno

2

BassoNegativoVALUE Elevato

IndispensabiliFutili   PRESTAZIONI Dannose Necessarie



1

1. RMN in lombalgia acuta: 
pazienti con red flags

2. RMN in lombalgia acuta 
pazienti senza red flags,
dopo 4-6 settimane

23

3. RMN in lombalgia acuta: 
pazienti senza red flags, 
dopo 2-3 settimane

4. RMN in lombalgia acuta 
pazienti senza red flags, 
entro 1 settimana

4

BassoNegativoVALUE Elevato

IndispensabiliFutili   PRESTAZIONI Dannose Necessarie



Value elevato
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Value negativo
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Ricerca comparativa 
indipendente

Liste negative
Stop erogazione
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Spesa privata
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Dannose

Necessarie







“gli sprechi sono generati da attività che 

consumano risorse senza generare value”

Taiichi Ohno, Toyota



Value
Patient outcomes

Costs







• Around one fifth of health expenditure makes no or 

minimal contribution to improving people's health

• Patients, providers, managers and regulators all play a role 

in generating waste and ineffective spending

• Waste should be cut with surgical precision

• With as much as 9% of GDP spent on health care systems 

three-quarters of which is by governments, all stakeholders 

must now contribute to the solution

• The evidence of waste in health care is indisputable. Now 

is the time to act upon it



Recupero (parziale o completo) di risorse in ambito 

sanitario da qualunque pratica, procedura, tecnologia 

o farmaco che rispetto al costo determina un 

guadagno di salute minimo o nullo, consumando 

risorse che possono essere riallocate

Disinvestimento in sanità

Elshaug AG, et al.
Aust New Zealand Health Policy 2007



Categoria % Mld €* (± 20%)

1. Sovra-utilizzo 30 6,75 (5,40 – 8,10)

2. Frodi e abusi 22 4,95 (3,96 – 5.94)

3. Acquisti a costi eccessivi 10 2,25 (1,80 – 2,70)

4. Sotto-utilizzo 15 3,38 (2,70 – 4,05)

5. Complessità amministrative 11 2,48 (1,98 – 2,97)

6. Inadeguato coordinamento assistenza 12 2,70 (2,16 – 3,24)

Stima degli sprechi in sanità

*€ 22,51 miliardi calcolati proiettando la stima OCSE (20%) sui € 112,408 
miliardi di spesa sanitaria pubblica nel 2016
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Elaborazione GIMBE da: MEF, luglio 2017



OVERUSE

Medicina 
difensiva

Orientamento 
giudiziario

Modalità 
finanziamento e 
incentivazione

Conflitti di 
interesse

Aspettative 
dei pazienti

Turnover delle 
tecnologie

Medicalizzazione
della società

Strategia 
diagnostica 
esaustiva

Modificata da: Cartabellotta A. Monitor 2015



A
Mancato accesso 
all’assistenza

B
Intervento 

sanitario non 
disponibile

C

Intervento 
sanitario non 

prescritto o non 
erogato

D Mancata 
compliance 
del paziente

UTILIZZO SOTTO-UTILIZZO

Modificata da: Glasziou P, et al. Lancet 2017



• Rappresentano due facce della stessa medaglia

• Convivono:

- nella stessa organizzazione sanitaria

- negli stessi percorsi assistenziali

- nello stesso paziente

• Sono influenzate dalle stesse determinanti

Overuse & Underuse



Overuse & Underuse

Offerta 
di servizi

Comportamenti
professionali

Aspettative
di cittadini e pazienti



Recupero (parziale o completo) di risorse in ambito 

sanitario da qualunque pratica, procedura, tecnologia 

o farmaco che rispetto al costo determina un 

guadagno di salute minimo o nullo, consumando 

risorse che possono essere riallocate

Disinvestimento in sanità

Elshaug AG, et al.
Aust New Zealand Health Policy 2007



Sovra-utilizzo Sotto-utilizzo

Disinvestimento

Interventi sanitari dal 

value basso o negativo

Interventi sanitari dal 

value elevato
Riallocazione





• Indication: HTpA is indicated when a particular technology no 

longer presents a good cost-effectiveness ratio, or low levels of 

safety, adhesion, acceptance and adequacy 

• Purpose: to provide clear and complete information to the 

decision maker to implement the process of disinvestment and 

reallocation in healthcare

• Format: HTpA report should be succinct and the recommendation 

must be clear and objective 

• Outcome: HTpA may suggest that the technology remain in the 

list, or that there is disinvestment

Health Technology Performance Assessment



• When HTpA show clinical effectiveness lower than the 

expected, 4 measures, not mutually exclusive, can be taken: 

- Full delisting

- Restriction (limitation of access)

- Retraction (reduction in the amount of the technology 

provided to each patient) 

- Substitution (for all patients or for a subgroup)

• Each of these modalities has distinct advantages and 

implications for clinical practice and management

Health Technology Performance Assessment



• In addition to restriction or retraction, the adoption of 

mechanisms to reduce the price of acquisition of the 

technology is recommended, to a level compatible with the 

clinical effectiveness measured in the health system

• Contractual or legal mechanisms may be needed to facilitate 

the renegotiation process

Health Technology Performance Assessment



1. Full delisting

2. Restriction 

3. Retraction 

4. Substitution

Health Technology Performance Assessment











• To review the therapeutic and economic objectives that led to 

the introduction of the technology, to define what should be 

reassessed

• To investigate the clinical setting in which the technology was 

introduced, i.e., the current line of treatment and therapeutic 

guideline

• To investigate the demand, i.e., the annual consumption of 

technology in terms of units and number of patients using the 

technology

Stages of the HTpA



• To review the logistics process of planning, acquisition, 

distribution, storage and dispensing/use of the technology to 

check critical points that could result in higher costs and/or 

reduced clinical effectiveness

• To estimate the adherence of patients and professionals to the 

technology 

• To estimate access to the technology

Stages of the HTpA



• To tabulate parameters of efficacy of the studies used in the 

incorporation (clinical trials and systematic reviews)

• To set the methods and conduct epidemiological and 

economic studies to assess safety, effectiveness and costs, 

measuring clinical outcomes from patients and the financial 

resources spent by the health system

• To compare results of effectiveness with evidence of efficacy 

considered for incorporation

• To conduct the assessment of cost-effectiveness using data of 

effectiveness and resources spent by the health system

Stages of the HTpA





• The report sent to the health decision maker containing the 

analysis results and the recommendation for disinvestment and 

reinvestment should provide a transition period, considering:

- the time required to implement the decision

- the organizational and logistics aspects 

- the required dissemination strategies about the whole 

process of implementation of the modality of disinvestment 

to be adopted

HTpA: transition period



• The transition period may take on three time horizons since the 

decision by the decision makers and should be agreed with the 

actors responsible for implementing the decision

- Short term: 3-12 months

- Medium term: 1-2 years

- Long-term: more than 2years

HTpA: transition period



• It is expected that, by the end of period, the process of change 

in clinical practice is complete, that is, the technology is no 

longer used and, if so, the substitute technology has been fully 

adopted 

• For medicine and health products and in situations in which the 

health system is responsible for logistical operations (e.g. direct 

purchase, storage of technologies), the duration of the 

transitional period should consider the time required for the 

consumption of stock and the completion of purchase 

contracts.

HTpA: transition period







Value

Personale

TripleValue



Value: dimensione allocativa

• Identifica le modalità di allocazione delle risorse in sanità, 

considerando il loro impatto sulla salute di vari sottogruppi 

della popolazione

• Definite le risorse per la sanità, permette di aumentare il value 

for money riallocando le risorse tra differenti programmi, 

oppure all’interno di ciascun programma tra percorsi differenti



• Coincide con la definizione originale di Michael Porter, 

secondo cui il value misura il ritorno in termini di salute dalle 

risorse investite in sanità

• Permette di aumentare il value for money disinvestendo da 

servizi e prestazioni sanitarie dal low-value che consumano 

risorse senza migliorare gli outcome (o addirittura li 

peggiorano, se il value è negativo) e riallocando le risorse in 

quelli ad high value

Value: dimensione tecnica



• In linea con la definizione di evidence-based medicine

• Utilizza i benefici della “produzione su larga scala” delle 

evidenze scientifiche, prevedendo poi una personalizzazione 

dei “prodotti”. 

• Il value for money può essere incrementato attraverso il 

processo decisionale condiviso (shared decision making) 

tenendo conto sia delle condizioni cliniche e sociali, sia delle 

preferenze e aspettative dei pazienti.

Value: dimensione personale



Sanità Istruzione Difesa

Allocativa

Prevenzione Distrettuale Ospedaliera

Assistenza
sanitaria di base

Farmaceutica Specialistica
ambulatoriale

ATC A ATC B ATC C

DIMENSIONI

Tecnica

Personale

…

…

…

Governo 

Regioni, 
Aziende

Aziende 
Medici
Pazienti

Governo 
Regioni

STAKEHOLDER

TRIPLE VALUE



Sanità Istruzione Difesa

Allocativa

Salute 
mentale

Malattie digestive Materno
infantile

Epatologia Gastroenterologia …

Prevenzione Diagnosi Terapia

DIMENSIONI

Tecnica

Personale

…

…

…

Governo 

STAKEHOLDER

Regioni, 
Aziende

Aziende 
Medici
Pazienti

Governo, 
Regioni

P
ro

g
ra

m
m

i 
re

ti
p

e
rc

o
rs

i

TRIPLE VALUE



Quali ostacoli nel SSN?



Value: dimensione allocativa
• Allocazione delle risorse per fattori produttivi (personale, 

farmaceutica, beni e servizi, etc.) e non per programmi o 

percorsi 

• Monitoraggio performance regionali (griglia LEA) non entra nel 

merito dell’allocazione delle risorse, né nel processo di 

disinvestimento e riallocazione

• Scarsa implementazione di reti e percorsi intra- e interaziendali 

ostacola la condivisione di strutture, tecnologie e professionisti, 

riducendo il value for money



• Assenza organizzazione indipendente per:

- sintetizzare le migliori evidenze (linee guida, HTA reports)

- definire il value delle opzioni diagnostico-terapeutiche

• Sistemi informativi inadeguati per una rilevazione sistematica 

degli outcome, in particolare a medio e lungo termine

• Processo di disinvestimento e riallocazione parziale e a 

macchia di leopardo

Value: dimensione tecnica



• Limitata alfabetizzazione sanitaria della popolazione

- assenza di una strategia nazionale di evidence-based 

patient information

- aspettative irrealistiche dei cittadini nei confronti di una 

medicina mitica e di una sanità infallibile  consumismo 

sanitario e contenzioso medico-legale

• Modello paternalistico > processo decisionale condiviso

Value: dimensione personale
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