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La spesa sanitaria 
pubblica misura quanto 
viene destinato per 
soddisfare il bisogno di 
salute dei cittadini in 
termini di prestazioni 
sanitarie. La spesa 
sanitaria pubblica 
corrente dell'Italia 
ammonta nel 2012 a 
circa 111 miliardi di euro, 
pari al 7 per cento del Pil 
e a 1.867 euro annui per 
abitante. 

US$





• Invecchiamento della 
popolazione e l’innovazione 
tecnologica sono due fattori alla 
base dell’accelerazione della 
spesa sanitaria



L’organizzazione del SSN

• Il numero di dipendenti è in riduzione

• Il n. di posti letto è sceso progressivamente negli 
anni

• Il numero di ricoveri e le giornate di degenza 
sono diminuiti

• Le prestazioni specialistiche (attività clinica, di 
laboratorio, diagnostica per immagini e 
strumentale) delle strutture pubbliche e 
accreditate sono in calo. 



La spesa sanitaria

• Nel 2014 la spesa sanitaria è stata di 111 miliardi, 
pari al 6,9% del PIL

• La media UE è stata 7,5%

• Rispetto al picco del 2010, si è ridotta del 1,8%

• In tutta Europa dal 2003 ed il 2013, la spesa 
sanitaria pubblica ha registrato un tasso annuo 
medio di crescita di quasi il 5% contro il +2,8% 
segnato dal PIL



La ricerca dell’appropriatezza

• La dirigenza del Servizio Sanitario pubblico si trova 
sottoposta a pressioni che orientano in direzioni opposte:

dare di più ma spendere di meno

• E’ necessario individuare un metodo di approccio a 
questo complicato contesto che consenta equilibrate 
scelte di politica sanitaria

• La strada non può che essere la ricerca 
dell’appropriatezza degli interventi sanitari
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Appropriatezza in sanità

L’appropriatezza definisce un intervento sanitario 
(preventivo, diagnostico, terapeutico, 
riabilitativo) correlato al bisogno del paziente (o 
della collettività), fornito nei modi e nei tempi 
adeguati, sulla base di standard riconosciuti, con 
un bilancio positivo tra benefici, rischi e costi

- Piano Sanitario Nazionale 1998-2000
- Livelli Essenziali di Assistenza (D.Lgs 229/99)
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Popolazione 60,7 milioni Popolazione UE-28 = 507 milioni

Un problema solo Italiano?



Conferenza Stato Regioni 2-7-15

Si prevede un DM per individuare 
condizioni di erogabilità e indicazioni 
prioritarie per la prescrizione di 
prestazioni specialistiche 
ambulatoriale ad alto rischio di 
inappropriatezza

D.M. 22-7-96 Prestazioni di assistenza 
specialistica ambulatoriale erogabili 
nell’ambito del SSN e relative tariffe

D.L. 19-6-2015 n. 78 

Disposizioni urgenti in materia di enti 
territoriali. Disposizioni per garantire la 
continuità dei dispositivi di sicurezza e 
di controllo dei territori. 
Razionalizzazione delle spese del SSN… 

Parere del Consiglio Superiore di Sanità 
14-9-15 e 25-9-15

Conferenza Stato 
Regioni 26-11-15





Condizioni di erogabilità: specifiche circostanze riferite 
- allo stato clinico o personale del destinatario
- alla particolare finalità della prestazione (terapeutica, 

diagnostica, prognostica o di monitoraggio di patologie 
o condizioni)

- al medico prescrittore
- all’esito di procedure o accertamenti pregressi 

in assenza delle quali la prestazione specialistica risulta 
inappropriata e non può essere erogata a carico del SSN



Indicazioni di appropriatezza prescrittiva: specifiche 
circostanze riferite 

- allo stato clinico o personale del destinatario
- alla particolare finalità della prestazione 
- al medico prescrittore
- all’esito di procedure o accertamenti pregressi
- Alla coerenza con indicazioni nazionali/internazionali 

(all.1)  
in assenza delle quali la prestazione comunque erogabile 
nell’ambito e a carico del SSN, risulta ad alto rischio di 
inappropriatezza



Specialista: il medico che, in relazione al rapporto di lavoro in 
essere, ha titolo per erogare le prestazioni di assistenza 
specialistica ambulatoriale per conto del SSN



Allegato 1: prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale cui 
sono associate condizioni di erogabilità o indicazioni di appropriatezza 
prescrittiva

Allegato 2 (colonne A-E): colonna D: patologie e condizioni per le quali 
è appropriata l’esecuzione di prestazioni di immunogenetica, a seguito 
di indagini (biochimiche, ematologiche, morfologiche) e valutazioni 
specialistiche, contrassegnate da un codice alfanumerico (Fxxx) che il 
medico è tenuto a riportare sulla ricetta, di seguito alla prescrizione 
prescritta

Allegato 3: prestazioni di odontoiatria 



Trapianto: sempre erogabile

Patologie/condizioni: erogabilità ‘filtrata’ dall’allegato Genetica 
(colonna D)

Medico deve 
riportare sulla 
ricetta

Allegato 1



Allegato 1

La lettera R 
indica le 
prestazioni 
erogabili solo in 
ambulatori
dotati di 
particolari 
requisiti



Allegato 1





Gli immunogenetisti non 
possono conservare il DNA 
(neanche per tx?)

Gli immunogenetisti fanno 
le tipizzazioni genomiche 
SENZA estrarre DNA!

?

Allegato 1



Allegato 2

Specialisti 
autorizzati a 
prescrivere (?): 
•pediatri
•reumatologi
•oculisti 
•gastroenterologi
•diabetologi
•neurologi
•Internisti
•ortopedici
•altri?

‘mancano’ 
all’appello 
miastenia e 
psoriasi



Allegato 2



Applicazione del decreto tra 
polemiche e ripensamenti (1)

Lettera Direzione Centrale Salute FVG 1-2-16

- A decorrere dal 5-2-16, in caso di prescrizione di una o più prestazioni di cui all’all. 1, 
il medico prescrittore DEVE indicare nella ricetta rossa la condizione di erogabilità e 
tenere conto delle indicazioni di appropriatezza prescrittiva indicate; in mancanza 
l’erogatore può erogare la prestazione solo a totale carico dell’utente.

- La condizione di erogabilità e l’indicazione di appropriatezza prescrittiva devono 
essere contrassegnate sulla ricetta rossa con la/le lettera/e indicata/e nelle tabelle 
degli allegati 1 e 2, per ogni specifica condizione/indicazione.

- Le prestazioni di Immunogenetica e di genetica molecolare Anatomo-patologica 
possono essere prescritte solo dallo specialista con l’indicazione del Codice e della 
patologia per la quale si chiede l’indagine, nonché del criterio di erogabilità, secondo 
quanto indicato rispettivamente nelle colonne D ed E dell’all. 2. Il genetista (!) 
indagherà i geni di riferimento indicati nelle rispettive tabelle, in base al quesito 
diagnostico.





Applicazione del decreto tra 
polemiche e ripensamenti (2)

Lettera Direzione Centrale Salute FVG 16-3-16

- Per evitare disagi all’utente, fino al 1 aprile le prescrizioni su “ricetta rossa cartacea” 
prive di condizione di erogabilità vengono accettate dagli erogatori nella presunzione 
che si tratti di mera dimenticanza del prescrittore e non di assenza della condizione di 
erogabilità. Successivamente l’utente, con una prescrizione su ricetta rossa cartacea 
senza note ai sensi del DM, deve essere avvisato che tale prestazione è a completo 
suo carico; dopo essere stato informato, può decidere se tornare dal medico 
prescrittore o accedere alle prestazioni come pagante in proprio.

- Il DM agisce sul prescrittore al quale pone una serie di vincoli di verificadi
appropriatezza della richiesta. Il sistema CUP accoglie le richieste, allerta gli operatori 
e prenota le prescrizioni in base alle condizioni di erogabilità. L’erogatore è tenuto ad 
accettare le prestazioni come prenotate dal CUP e ad organizzare le proprie attività 
evitando che l’attività istituzionale interferisca, soprattutto allungando i tempi 
d’attesa, con quella dei paganti in proprio. Non possono essere imputate agli 
erogatori mancanze del sistema di prescrizione e di prenotazione.





Allegato 2

È consentito 
tipizzare il locus B?



Studio Pavia (dati preliminari artrite giovanile)

Authors, Primary Title Primary
HLA studied

genes
susceptibility allelic groups susceptibility alleles

protection allelic 

groups

Berntson,L.;DamgÃ¥rd,M.;Ander

sson-

GÃ¤re,B.;Herlin,T.;Nielsen,S.;No

rdal,E.;Rygg,M.;Zak,M.;Fasth,A.

HLA-B27 predicts a more extended disease with increasing age at 

onset in boys with Juvenile idiopathic arthritis
HLA-B B27 NA NA

Berntson,L.;Nordal,E.;Aalto,K.;Pe

ltoniemi,S.;Herlin,T.;Zak,M.;Niel

sen,S.;Rygg,M.

HLA-B27 predicts a more chronic disease course in an 8-year 

followup cohort of patients with juvenile idiopathic arthritis
HLA-B B27 NA NA

Ferucci,E. D.;Majka,D. 

S.;Parrish,L. A.;Moroldo,M. 

B.;Ryan,M.;Passo,M.;Thompson,

S. D.;Deane,K. 

D.;Rewers,M.;Arend,W. 

P.;Glass,D. N.;Norris,J. 

M.;Holers,V. M.

Antibodies against cyclic citrullinated peptide are associated with 

HLA-DR4 in simplex and multiplex polyarticular-onset juvenile 

rheumatoid arthritis

HLA-DRB1
DRB1*04 Associato a anti-CCP 

in pz con JRA a esordio 
poliarticolare

NA NA

Flato,B.;Hoffmann-Vold,A. 

M.;Reiff,A.;Forre,O.;Lien,G.;Vinj

e,O.

Long-term outcome and prognostic factors in enthesitis-related 

arthritis: a case-control study

HLA-B, DRB1, DPB1 
(solo per alcuni 
gruppi allelici)

B27 -> suscettibilità a ERA;  
DR8 -> no remissione ERA, 

malattia + invalidante
NA

DPB1*02 protettivo 
per ERA

Flato,B.;Lien,G.;Smerdel,A.;Vinje

,O.;Dale,K.;Johnston,V.;Sorskaar,

D.;Moum,T.;Ploski,R.;Forre,O.

Prognostic factors in juvenile rheumatoid arthritis: a case-control 

study revealing early predictors and outcome after 14.9 years
HLA-B, DRB1,DPB1

DRB1*08 -> persistent 
disease.DRB1*08+B27-> joint 

erosions. DRB1*01-> joint 
erosions in pauciarticular type

NA

DPB1*02 
PROTECTIVE ON 
RISK OF JOINT 

EROSIONS
FlatÃ¸,B.;Lien,G.;Smerdel-

Ramoya,A.;Vinje,O.

Juvenile psoriatic arthritis: Longterm outcome and differentiation 

from other subtypes of juvenile idiopathic arthritis
HLA-B, DRB1, DPB1

DRB1*11/12 -> psoriatic 
arthritis

NA NA

Flato,B.;Smerdel,A.;Johnston,V.;

Lien,G.;Dale,K.;Vinje,O.;Egeland

,T.;Sorskaar,D.;Forre,O.

The influence of patient characteristics, disease variables, and HLA 

alleles on the development of radiographically evident sacroiliitis 

in juvenile idiopathic arthritis

HLA-B, DRB1, DPB1 
(solo per alcuni 
gruppi allelici)

B27, DR8 -> suscettibilità a JIA 
DR4>suscettibilità a sacroileite 

in pz con JIA
-

DPB1*02 protettivo 
per sacroileite in JIA

Garavito,G.;Yunis,E. 

J.;Egea,E.;Ramirez,L. 

A.;Malagon,C.;Iglesias,A.;De La 

Cruz,O. 

F.;Uribe,O.;Navarro,E.;Martinez,

P.;Jaraquemada,D.

HLA-DRB1 alleles and HLA-DRB1 shared epitopes are markers 

for juvenile rheumatoid arthritis subgroups in Colombian mestizos
HLA-DRB1,DQB1 DRB1*16, DRB1*11

DRB1*16:02 -> 
SYSTEMIC JRA   
DRB1*11:04 -> 

PAUCI

DRB1*15:01, 
DRB1*14:02

Haas,J. P.;Nevinny-

Stickel,C.;Schoenwald,U.;Trucke

nbrodt,H.;Suschke,J.;Albert,E. D.

Susceptible and protective major histocompatibility complex class 

II alleles in early-onset pauciarticular juvenile chronic arthritis

HLA-DRB1, 
DQB1,DQA1

HAPLOTYPES 
DRB1*11;DQA1*05:01;DQB1*0

3:01, and 
DRB1*08;DQA1*04:01;DQB1*0

4:02 associated with 
susceptibility of early onset 

pauciarticular juvenile chronc 
arthritis

DRB1*07 and 
DQA1*02:01 

Haas,J. 

P.;Truckenbrodt,H.;Paul,C.;Hoza,

J.;Scholz,S.;Albert,E. D.

Subtypes of HLA-DRB1*03, *08, *11, *12, *13 and *14 in early 

onset pauciarticular juvenile chronic arthritis (EOPA) with and 

without iridocyclitis

DRB1 DRB1*08, DRB1*11
DRB1*08:01;  
DRB1*11:04.

DRB1*04; DRB1*07.
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Allegato 2

Le Spondiloartriti (spondyloarthritis, SpA)

La ‘famiglia’ delle spondiloartriti (SpA) può essere suddivisa in base alla 
tipologia del coinvolgimento articolare, ovvero in spondiloartriti assiali o 
spondiloartriti periferiche. 

SPONDIOARTRITI ASSIALI (Axial SpA)
• Spondilite anchilosante (Ankylosing Spondylitis, AS)
• Spondilite assiale senza segni radiologici (Non-radiographic axial 

SpA, nr-axSpA)

SPONDIOARTRITI PERIFERICHE (Peripheral SpA)
• Spondiloartrite associata a psoriasi (o artrite psoriasica)
• Spondiloartrite associata a malattia infiammatoria intestinale 

(Morbo di Crohn o colite ulcerosa)
• Artrite reattiva (Sindrome di Reiter)
• Spondiloartrite a insorgenza giovanile

=



Riscontri laboratoristici e radiologici caratteristici delle SpA



Spondiloartriti e HLA



UpToDate®

HLA e spondilite 

anchilosante (SA)

- RR elevato per HLA-B27

- Tutti i pazienti con 
sospetto di SA 
dovrebbero essere 
tipizzati 
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Allegato 2 ?



UpToDate®

HLA e artrite 

reumatoide

Diagnosi e screening: i marcatori genetici NON
sono utili, poiché nella popolazione caucasica:

DRB1          RR                      

*04:01       5-11

*04:04       5-14

*01:01       1-2

*10             2,3

Stimare la prognosi: la tipizzazione HLA NON è 
raccomandata



• Per i soli fini di ricerca, il dato di tipizzazione 

potrebbe essere utile:

Per valutare la prognosi

Nel prevedere la risposta alle terapie

• Considerare sempre l’etnicità

Tuttavia



Allegato 2
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UpToDate®

HLA e 

malattia 

celiaca (MC)

- Tipizzare per DQ2/DQ8 è utile negli individui 

con istologia dubbia

- I pazienti a dieta con sierologia negativa 

dovrebbero essere tipizzati; se negativi per 

DQ2/DQ8, la MC viene esclusa

- Tipizzare i pazienti con sintomatici ma con 

sierologia negativa 
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Impatto del decreto sull’operatività di Laboratorio: 
l’esempio di Trieste

Tipizzazioni HLA e malattia: 

pazienti studiati

2015 

(gennaio-

maggio)

2016 

(gennaio 

– maggio)

2016-2015

Delta %

(2016-

2015/2016*100) 

Artrite reattiva e spondilite 72 56 -16 -22.2

Artrite psoriasica 54 37 -17 -31.5

Artrite reumatoide 22 5 -17 -77.3

Artropatia antibiotico 

resistente in pz con m. Lyme 
9 0 -9 -100.0

Psoriasi 5 4 -1 -20.0

Behçet 59 54 -5 -8.5

Uveite 8 1 -7 -87.5

Celiachia 128 118 -10 -7.8

Diabete di tipo I 5 11 6 120.0

Ipersensibilità all’Abacavir 12 10 -2 -16.7

Ipersensibilità alle 

carbamazepine 
2 0 -2 -100.0

Altro 15 3 -12 -80.0

TOTALE 391 299 -92 -23.5



Il decreto 
sull’appropriatezza delle 
prestazioni ambulatoriali

è appropriato?



Considerazioni (1)

• Il decreto elenca la maggior parte delle patologie contenute 
nelle Raccomandazioni AIBT

• Presenta diverse inesattezze

• E’ generico rispetto alla farmacogenetica

• Per 10 patologie su 15, fornisce indicazioni sulla specificità da 
tipizzare e non è chiaro se è ‘consentito’ tipizzare il locus

• E’ necessario che i prescrittori siano adeguatamente formati

• Probabilmente porterà alla riduzione del numero di tipizzazioni 
per studi di associazioni

• Le Raccomandazioni AIBT sono ancora sostanzialmente valide



Considerazioni (2)

• AIBT può proporre delle modifiche?

• Il decreto può essere un’occasione di 
miglioramento:

 se inseriamo nei nostri data base i codici delle 
malattie (ad es. artrite giovanile = F001) e 
mettiamo insieme i dati di tutti i laboratori 
Italiani, possiamo monitorare l’appropriatezza su 
scala nazionale



Gentile Signora Ministro,
Siamo un gruppo di professionisti che da alcune decadi si occupano di 

istocompatibilità e immunogenetica. 
In uno spirito costruttivo, ci permettiamo di fare alcune osservazioni sul Decreto  

Ministeriale 9 dicembre 2015 “ Condizioni di erogabilità e indicazioni 
di appropriatezza prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriali 
erogabili nell’ambito del SSN”.

Nell’allegato segnaliamo diverse imprecisioni che le chiediamo di far correggere. 
Vorremmo essere coinvolti in future stesure affinché il prossimo decreto rispecchi le 

più recenti e aggiornate acquisizioni scientifiche dell’immunogenetica.
Grati per l’attenzione, porgiamo distinti saluti
Associazione Italiana di Immunogenetica e Biologia dei Trapianti 



Grazie a tutti per l’attenzione


