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LA MEDICINA DI LABORATORIO E RIFORMA DELLA ASSISTENZA 
NEL TERRITORIO

NUOVI LEA e NUOVE TARIFFE    
                                        Impatto nella medicina di Laboratorio



I Livelli essenziali di assistenza (LEA) sono:

Le prestazioni e i servizi che il Servizio 
sanitario nazionale (SSN) è tenuto a fornire a 

tutti i cittadini, gratuitamente o dietro 
pagamento di una quota di partecipazione 
(ticket), con le risorse pubbliche raccolte 

attraverso la fiscalità generale (tasse). 



Responsabilità 
pubblica per la tutela 
del diritto alla salute

La Costituzione 
prevede per la tutela 

della salute 
competenze legislative 

dello Stato e delle 
Regioni. 

LO STATO: determina i 
LEA che devono essere 

garantiti su tutto il 
territorio nazionale.

LE REGIONI: 
programmano e 

gestiscono in piena 
autonomia la sanità 

nell’ambito territoriale 
di loro competenza.





DOPO SEI ANNI È STATA RAGGIUNTA L’INTESA IN STATO-REGIONI SUL 
DECRETO TARIFFE CHE CONSENTE LA PIENA EFFICACIA DEI NUOVI LIVELLI 

ESSENZIALI DI ASSISTENZA VARATI NEL 2017

Il Dpcm del 2017:

innova i nomenclatori 
della specialistica 

ambulatoriale e 
dell’assistenza 

protesica

introduce prestazioni 
tecnologicamente 

avanzate ed esclude 
prestazioni obsolete.

Prestazioni che finora 
non è stato possibile 

erogare su tutto il 
territorio nazionale 

proprio in mancanza 
dell’adozione del 
decreto tariffe”. 

https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?area=Lea&id=1300&lingua=italiano&menu=leaEssn


Approvazione in Conferenza Stato-Regioni del decreto del Ministero della Salute, di 
concerto con il MEF, sulle tariffe dei nuovi Lea in attuazione del Dpcm 12 gennaio 
2017.

Le nuove tariffe 
entreranno in vigore 
dal 1° gennaio 2024 
per quanto concerne 
l’assistenza 
specialistica 
ambulatoriale

dal 1° aprile 2024 per 
quanto concerne 
l’assistenza protesica. 

“Tutti i cittadini, 
superando le 
disomogeneità 
assistenziali – aggiunge 
il ministro - potranno 
finalmente usufruire in 
ogni area della Nazione 
di prestazioni al passo 
con le acquisizioni 
medico scientifiche 
ormai consolidate, con 
effetti positivi anche in 
termini di contenimento 
della mobilità 
sanitaria”. 



Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 4 agosto 2023 il 
Decreto del Ministero della Salute, di concerto con il 
MEF, del 23 giugno 2023 sulle tariffe dei nuovi Livelli 
essenziali di assistenza (Lea), in attuazione del DPCM 12  
gennaio 2017. 

Istituzione

 del Comitato LEA

Con l’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 è stata 
prevista l’istituzione, presso il Ministero della Salute, 
del Comitato permanente per la verifica 
dell’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza 
(Comitato LEA), cui è affidato il compito di verificare 
l’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza in 
condizioni di appropriatezza e di efficienza nell’utilizzo 
delle risorse, nonché la congruità tra le prestazioni da 
erogare e le risorse messe a disposizione dal Servizio 
Sanitario Nazionale

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2023&codLeg=95791&parte=1%20&serie=null
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2023&codLeg=95791&parte=1%20&serie=null
http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23771


Il Comitato è stato istituito con decreto del Ministro della salute del 21 novembre 2005
ed è composto da: 

• quattro rappresentanti del Ministero della salute (di cui uno con funzioni di coordinatore) 
• due rappresentanti del Ministero dell’Economia e delle Finanze 
• un rappresentante del Dipartimento per gli affari regionali della Presidenza del Consiglio dei Ministri 
• sette rappresentanti delle Regioni designati dalla Conferenza dei Presidenti delle Regioni e delle Province autonome. 

http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=1301&area=Lea&menu=monitoraggioLea


Il Comitato 
è stato 
istituito con 
Decreto del 
Ministro 
della salute 
del 
21/11/2005 
ed è 
composto 
da: 

quattro rappresentanti del Ministero della 
salute (di cui uno con funzioni di 
coordinatore) 

due rappresentanti del Ministero 
dell’Economia e delle Finanze 

un rappresentante del Dipartimento per gli 
affari regionali della Presidenza del 
Consiglio dei Ministri 

sette rappresentanti delle Regioni designati 
dalla Conferenza dei Presidenti delle Regioni 
e delle Province autonome. 

http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?id=23982
https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=1301&area=Lea&menu=monitoraggioLea


Il monitoraggio dell’erogazione dei LEA 
viene effettuato dal Ministero della Salute 
(tramite il Comitato LEA) per verificare che 
tutti i cittadini italiani ricevano le cure e le 
prestazioni rientranti nei Livelli essenziali di 
assistenza (LEA), secondo le dimensioni 
dell'equità, dell'efficacia, e della 
appropriatezza. 
Quest'anno per la prima volta è stato redatto 
attraverso il Nuovo Sistema di Garanzia 
(NSG). 

https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=1301&area=Lea&menu=monitoraggioLea
https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=5238&area=Lea&menu=monitoraggioLea
https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=5238&area=Lea&menu=monitoraggioLea


Il Nuovo Sistema di Garanzia (NSG), 
elaborato da appositi tavoli tecnici, composti 
da rappresentanti istituzionali ed esperti  del 
livello nazionale e regionale, è entrato in 
vigore dal 1° gennaio 2020 (sostituendo la 
"Griglia LEA", in vigore dal 2019. 

https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=5238&area=Lea&menu=monitoraggioLea


La Commissione nazionale per 
l’aggiornamento dei LEA e la 

promozione dell’appropriatezza 
nel SSN esamina tutte le richieste 

di: 

inclusione nei LEA di nuove 
prestazioni e/o servizi; 

modifica di prestazioni e/o 
servizi già inclusi nei LEA (per 

esempio: estensione 
dell’indicazione di una 

prestazione/servizio; introduzione 
o modifica di condizioni di 

erogabilità; trasferimento di 
prestazioni da un setting 

assistenziale a un altro, ecc.); 

esclusione di prestazioni e/o 
servizi inclusi nei LEA; 

nuova esenzione per patologia o 
modifica delle prestazioni 

erogabili in esenzione. 



CENTRALITÀ DELLA PERSONA

Si estrinseca in una serie di diritti esercitabili da parte dei singoli cittadini e che 
rappresentano dei doveri per tutti gli OPERATORI SANITARI, MEDICI a chi 
PROGRAMMA L’ASSISTENZA TERRITORIALE.
 I diritti principali sono:

• LIBERTÀ DI SCELTA DEL LUOGO DI CURA
• DIRITTO A ESSERE INFORMATO SULLA MALATTIA
• DIRITTO A ESSERE INFORMATO SULLA TERAPIA E OPPORSI O DARE IL CONSENSO 

(CONSENSO INFORMATO)
• DIRITTO DEL PAZIENTE DI “ESSERE PRESO IN CARICO” DAL MEDICO O 

DALL’ÉQUIPE SANITARIA DURANTE TUTTO IL PERCORSO TERAPEUTICO
• DIRITTO ALLA RISERVATEZZA



Collaborazione tra i livelli di governo del SSN
Stato, Regioni, Aziende e Comuni, nei rispettivi ambiti di competenze, devono 
collaborare tra di loro, con l’obiettivo di assicurare condizioni e garanzie di salute 
uniformi su tutto il territorio nazionale e livelli delle prestazioni sanitarie accettabili 
e appropriate per tutti i cittadini.

Valorizzazione della professionalità degli operatori sanitari
La professionalità dei medici e infermieri, non solo in senso tecnico, ma anche come capacità di interagire con 
i pazienti e rapportarsi con i colleghi nel lavoro di équipe, è determinante ai fini della qualità e 
dell’appropriatezza delle prestazioni.

Integrazione socio-sanitaria
È un dovere integrare l’assistenza sanitaria e quella sociale quando il cittadino richiede prestazioni sanitarie 
e, insieme, protezione sociale che deve garantire, anche per lunghi periodi, continuità tra cura e 
riabilitazione.



Chi può richiedere l'aggiornamento 

Le richieste di inclusione, esclusione o aggiornamento delle 
prestazioni e dei servizi inclusi nei LEA possono essere avanzate da: 
• Cittadini e associazioni di pazienti 
• Ministero della salute o dalle Istituzioni da esso vigilate (AIFA, 

AGENAS, ISS), Aziende sanitarie, Aziende ospedaliere, Società 
scientifiche, IRCCS, Policlinici universitari, professionisti del 
SSN e loro associazioni, ecc. 

• Aziende produttrici e loro associazioni. 
I potenziali proponenti che appartengono a queste tre categorie 
possono inoltrare le proprie richieste attraverso la compilazione di 
moduli specifici per ciascuna categoria. 



La Commissione LEA, prima di assumere una decisione su attività di modifica dei 
LEA, può predisporre incontri con i diversi portatori di interessi tra i quali in 
particolare le Associazioni di Pazienti. 

Sulla base delle valutazioni effettuate riguardo l’inclusione, l'esclusione o 
l'aggiornamento delle prestazioni e dei servizi inclusi nei LEA, la Commissione 
LEA può formulare le seguenti proposte: 

nessuna modifica dei LEA

aggiornamento dei LEA

necessità di ulteriore ricerca



NOVITÀ PER LA SPECIALISTICA AMBULATORIALE:

 l’erogazione omogenea su tutto il territorio delle prestazioni di procreazione medicalmente 
assistita incluse nei LEA;

prestazioni per la diagnosi o il monitoraggio della celiachia e malattie rare
screening neonatali. 

Introduzione della consulenza genetica per coloro che si sottopongono ad una indagine utile a 
confermare o a escludere un sospetto diagnostico
 finalizzata anche a fornire il sostegno necessario ad affrontare situazioni spesso emotivamente 
difficili in relazione alle possibili implicazioni connesse alla comunicazione del risultato. 



SITLaB è la Società Scientifica Italiana dei 
Tecnici di Laboratorio Biomedico riconosciuta 
con decreto ministeriale del 2 agosto 2017. 
In un quadro che narra di una professione in 
costante evoluzione la formazione, le 
conoscenze, le competenze e 
l'aggiornamento in linea con 
l'implementazione tecnologica sono i pilastri 
che sorreggono e guidano i nostri passi verso 
il futuro.



• I percorsi diagnostici terapeutici assistenziali (PDTA) offrono oggi ai pazienti una 
risposta concreta a diagnosi e terapie tempestive, adeguate a patologie che sono 
purtroppo gravi e invalidanti, garantendo i LEA ma tenendo conto delle risorse 
disponibili.

• La diagnostica decentrata sta divenendo essenziale nei PDTA, per la sua caratteristica 
di rapidità nel fornire il risultato. 

• Le competenze necessarie alla preparazione di alcuni campioni che devono essere 
analizzati con POCT, fanno nascere la necessità della disponibilità del tecnico di 
laboratorio (TSLB) al di fuori del laboratorio. Questa necessità apre le frontiere alla 
presenza attiva del TSLB in ambito ambulatoriale, di reparto e di sala operatoria, per 
garantire PDTA in grado di rispondere alle necessità dei pazienti in riferimento a 
singole patologie o a gruppi di patologie. 

• Il TSLB diventa quindi non solo il garante di un dato qualitativamente corretto dei 
risultati della diagnostica decentrata, ma anche parte attiva nell'esecuzione dei test con 
sistemi POCT.



I Point Of Care Testing (POCT) sono analisi 
decentrate, eseguite fuori dal laboratorio, in 

prossimità o presso il punto di cura o di 
assistenza del paziente, in modo da rendere il 

risultato disponibile immediatamente o in un 
breve lasso di tempo. Il 70-80% delle diagnosi è 
formulato sulla base dei risultati degli esami di 
laboratorio: è evidente come il ricorso ai POCT 
possa essere determinante per ridurre tempi e 

costi del processo decisionale clinico.



La progettazione relativa ai fondi del PNRR ha posto al centro lo sviluppo territoriale 
attraverso gli ospedali di comunità e le case della comunità.
La Medicina di Laboratorio risulta centrale in questi obiettivi, sia sul versante 
ospedaliero che sulle cure a bassa intensità che ora sono state rimodulate con modelli 
di presa in carico alternativi all’ospedale.
Il decentramento analitico è una delle principali opportunità in entrambi i settori ed è 
in una fase di grande sviluppo in tutti i Paesi industrializzati ed anche in quelli a minori 
risorse. Soprattutto la fase pandemica è stata sostenuta e fronteggiata con molti 
strumenti analitici decentrati, (POCT).
Queste metodologie diagnostiche non sono adatte ai grandi numeri e comunque 
presentano dei costi in termine di materiali e di impegno di 3 – 5 volte superiori a quelli 
tradizionali dei laboratori clinici. Serve quindi indirizzare un utilizzo più esteso di 
questa metodologia, ma con attenta valutazione dei costi in relazione ai benefici.
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Cosa può fare una Società Scientifica ?

• Proposta di inserimento
di nuovi test di laboratorio 
nei LEA per l’Assistenza 
Territoriale

• Aggiornamento del 
Nomenclatore tariffario 
dedicato alla Medicina di 
genere


