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“Engineering is not merely Rnowing and
being Rnowledgeable, like a walking
encyclopedia; engineering is not merely
analysis; engineering is not merely the
possession of the capacity to get elegant
solutions to non-existent engineering
problems; engineering is practicing the
art of the organized forcing of
technological change... Engineers
operate at the interface between science
and society...

Dean Gordon Brown
Massachusetts Institute of Technology
(1962)

INTRODUZIONE ED
INQUADRAMENTO SCIENTIFICO DEL
LAVORO

Il Servizio Sanitario Nazionale e i servizi sanitari delle singole regioni italiane, sono
attualmente alle prese con la difficolta che si registra nel conciliare la crescente
domanda di salute con una disponibilita economica che non ¢ in grado di mantenere
trend di crescita corrispondenti. L'impegno del legislatore nazionale e regionale e delle
direzioni delle aziende sanitarie, sempre di piu sembra concentrarsi sull'adozione di
politiche e di decisioni aziendali, che orientino il sistema verso la crescita dei suoi livelli
di appropriatezza, in una equilibrata integrazione tra l'imperativo dell'efficacia e le
esigenze dell'economicita. In tale ottica, un punto chiave ¢ rappresentato dalla
valutazione dell'appropriatezza nell'utilizzo delle tecnologie biomediche.

Il settore delle tecnologie biomediche, infatti, rappresenta una componente di
importanza fondamentale nella gestione e nella promozione della salute e la sua

importanza ¢ destinata a crescere ulteriormente nei prossimi anni a fronte del rapido
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progredire della ricerca scientifica in bioingegneria e la conseguente applicazione
all’innovazione in sanitd per la comprensione dei diversi processi patologici e la
definizione di nuovi metodi e strumenti di diagnosi e terapia.

Il significato e il valore attribuiti alle tecnologie biomediche, pertanto, sono oggetto
di un profondo processo di revisione. Accanto ai piu tradizionali criteri di efficacia e di
tollerabilita, infatti, si ¢ resa necessaria ’introduzione di nuovi parametri di utilita e di
convenienza economica, di etica, di accettabilita e di sicurezza che di fatto modificano e
in qualche modo arricchiscono il significato tipicamente attribuito alle pratiche
diagnostiche e alle terapie chirurgiche e mediche.

La razionalizzazione delle risorse disponibili per la spesa sanitaria, in uno scenario
di spesa in costante crescita, impone che le decisioni di politica sanitaria siano, a tutti i
livelli, “informate” e “consapevoli” circa le implicazioni cliniche, economiche, legali e
organizzative inerenti 1’adozione delle tecnologie sanitarie (intese in una accezione
ampia del termine, ovvero apparecchiature elettromedicali, terapie farmacologiche,
procedure e servizi all’interno dei sistemi e delle strutture sanitarie).

Un valido supporto per rispondere a questa esigenza viene fornito dall’ Health
Technology Assessment e dalle varie metodiche di valutazione esistenti (tecniche di
valutazioni economiche, tecniche di valutazione multi-criteriali, tecniche di valutazioni

tipicamente manageriali), tuttavia:

= il loro utilizzo non ¢ ancora sufficientemente diffuso e consolidato e la

situazione italiana manifesta particolari ritardi in tal senso;

* nei suddetti strumenti sono ravvisabili alcuni limiti che rendono dubbia
I’applicabilita degli stessi a tecnologie sanitarie di frontiera o con forti
implicazioni etiche e sociali o in fasi molto precoci del loro processo di

sviluppo;

* ancora embrionale risulta lo loro integrazione con altri strumenti

gestionali che si ritengono complementari.

I1 presente lavoro di ricerca, svolto nell’ambito del corso di dottorato in “Economia
e Management delle Aziende e delle Organizzazioni Sanitarie”, (indirizzo in

“Management delle Tecnologie Saniatarie™), si pone quindi 1’obiettivo di apportare un

-7-
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ampio e valido contributo al dibattito in merito all’utilizzo, e alle modalita con cui deve
avvenire tale utilizzo, delle varie metodiche di valutazione in ambito sanitario (in
relazione alle tecnologie biomediche), attraverso la presentazione, 1’analisi, e soprattutto
la valutazione comparativa delle stesse, al fine di aiutare il decisore pubblico nella
scelta di quale sia di volta in volta (a seconda del contesto di analisi e degli obiettivi

della stessa) la metodica di valutazione piu appropriata.

In particolare nei primi cap. del lavoro viene presentata un panoramica dell’attuale
organizzazione del S.S.N. (evidenziando in particolare il processo di aziendalizzazione
che tale sistema ha subito negli anni e la relativa introduzione, in tale ambito, di
metodiche di valutazione e piu in generale del processo del controllo di gestione) e
dello stato dell’arte dell’Health Technology Assessment (sia a livello nazionale che
internazionale) .

Nei cap. successivi vengono presentate, analizzate e valutate un ampia gamma di
metodiche di valutazione, distinguendo in particolare tre macro categorie di metodiche:
le tecniche di valutazione economica (analisi costi/benefici, costi/utilita, etc), le tecniche
di valutazione “manageriali” (analisi SWOT, Logical Framework Approach, etc), e le
tecniche di valutazione multicriteriali. Per ognuna di queste tre categorie il presente
lavoro descrive le caratteristiche principali, effettuando una valutazione critica delle
stesse e riportando esempi e/o citazioni a lavori in cui la metodica ¢ stata applicata in
ambito sanitario.

Infine, nell’ultimo cap. ¢ stata realizzata un’ analisi critica di alcuni case studies
della letteratura, in cui inizialmente viene presentata una panoramica generale dei
principali progetti di HTA avuti negli anni, e poi analizzati in dettaglio due significativi
case study, rappresentativi uno dei progetti in atto a livello internazionale (la Cochrane
Collaboration), 1’altro rappresentativo di lavori svolti in ambito nazionale (il metodo
O.S.M.E.T.A. e la sua applicazione alla valutazione comparativa tra laparotomia e

laparoscopia).
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“Technology represents intelligence
systematically applied to the
problem of the body. It functions
to amplify and surpass the organic
limits of the body; it compensates
for the body’s fragility and
vulnerability ...”
Shoshana Zuboff (b. 1951), UV.S.

social scientist,
in the Age of the Smart Machine,
ch. 1 (1988)

CAPITOLO 1

IL TECHNOLOGY ASSESSMENT E
LE SUE APPLICAZIONT IN SANITA

1.1  Health Technology Assessment: origine, sviluppo e

caratteristiche principali

Negli ultimi anni il nostro Servizio Sanitario Nazionale, cosi come altri

sistemi sanitari dei Paesi sviluppati, si ¢ trovato ad affrontare il problema
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dell’assicurazione della tutela sanitaria per tutti i cittadini disponendo di volumi di
risorse inadeguate. Per reagire a questa situazione quasi tutti 1 Paesi
industrializzati durante gli anni 80 e ’90 si sono impegnati in politiche orientate
alla razionalizzazione dell’uso delle risorse, agendo sul fronte del rafforzamento
dell’efficienza delle organizzazioni erogatrici dei servizi, anche attraverso
I’introduzione di elementi di competizione tra i produttori e la definizione di
priorita delle prestazioni da assicurare ai cittadini attraverso il finanziamento
pubblico. Tale processo ha implicato, chiaramente, la necessita di poter valutare
I’efficacia dei diversi protocolli diagnostico-terapeutici rispetto alla popolazione
interessata valutando, nello stesso tempo, 1 costi di erogazione del servizio. Per far
fronte a questa esigenza si ¢ sviluppato a livello internazionale uno spazio di
ricerca multidisciplinare conosciuto con il nome di “Health Technology
Assessment” (H.T.A.), traducibile nell’espressione italiana di “Valutazione delle
Tecnologie Sanitarie”.

Storicamente 1 primi studi di Technology Assessment nascono nel 1965,
grazie al Comitato sulla Scienza e Astronautica della Camera dei Rappresentanti
del Congresso degli Stati Uniti, che, attraverso dibattiti e studi, manifesta il
bisogno di una nuova metodologia di analisi in grado di esplicitare I’impatto
economico — sociale dovuto all’introduzione e allo sviluppo delle nuove
tecnologie.

Nel 1972 si ha il primo decreto legge relativo alla valutazione delle tecnologie
(Public Law 92-484), con cui viene istituito I’Office of Technology Assessment
(O.T.A.), con il compito di sviluppare e diffondere il Technology Assessment e di
dimostrarne la sua utilita ai rappresentanti politici. Nasce la prima definizione di
tecnologia medica, che viene definita come. “i farmaci, i dispositivi, le procedure
mediche e chirurgiche usate nella cura della salute, ed anche i sistemi di
organizzazione e di supporto entro i quali tali cure devono essere prestate”,
successivamente modificata nel 1992 dallo Standing Group on Health Technology
del NHS del Regno Unito, che definisce le tecnologie mediche come : “futti i
metodi utilizzati dagli operatori sanitari per promuovere la salute, per prevenire e
trattare la malattia, per migliorare la riabilitazione e le cure a lungo termine”.

Per quanto riguarda lo sviluppo e la diffusione del T.A. in Europa e in Italia

(argomento che ¢ trattato con maggior dettaglio nel paragrafo successivo), si pud
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affermare che in Europa I’importanza dell’assessment comincia ad essere
compresa circa una decina d’anni piu tardi rispetto agli USA, quando I’O.M.S.
(Organizzazione Mondiale della Sanita), all’interno del programma “Health for
Hall”, raccomanda agli stati europei di individuare un meccanismo formale per un
Assessment sistematico dell’'uso delle tecnologie mediche per stabilire la loro
efficacia, efficienza, sicurezza ed accettabilita. In una prima fase, la risposta da
parte dei governi ¢ stata quella di introdurre politiche tese a controllare la
diffusione delle tecnologie in una logica di contenimento dei costi. Tale fase non
ha prodotto risultati rilevanti in termini di gestione delle tecnologie, ma ha
comunque permesso 1’introduzione di metodiche di valutazioni economiche, e in
particolare il concetto di costo-efficacia, in ambito sanitario. In particolare Archie
Cochrane affermava che selezionare una tecnologia sulla base dell’efficacia
(capacita di trarre beneficio da parte dei pazienti), ¢ anche una via per allocare le
risorse efficientemente (Cochrane, 1972). Nasce in quel periodo la
Collaborazione Cochrane (descritta in dettaglio nel cap.6), con I’obiettivo di
raccogliere e aggiornare sistematicamente un database contenente studi clinici
sperimentali (trial) e rassegne sistematiche basate su di essi, a sostegno
dell’evidenza empirica di efficacia di nuove o correnti tecnologie. La
Collaborazione Cochrane ¢ stata di grande impulso per la nascita e lo sviluppo di
un'altra attivita: 1’Evidence-based Medicine, il cui obiettivo € trovare una
relazione tra I’evidenza empirica e la corrente pratica clinica allo scopo di
migliorare la qualita e 1’efficacia delle cure a livello del singolo paziente (Sackett

et al., 1996).

In Italia, lo sviluppo e I’applicazione di metodiche di “Health Technology
Assessment” subisce un incremento notevole a seguito della riorganizzazione
legislativa del S.S.N., cui si ¢ assistito negli ultimi anni. L’emanazione della legge
di riforma DL 502, e successive integrazioni, infatti, introduce la necessita di
modalita di gestione delle Aziende Sanitarie basate su concetti quali
pianificazione e controllo finalizzati ad un migliore utilizzo delle risorse
disponibili e ad un miglioramento della qualita del servizio erogato, ponendo
quindi enfasi sui processi di valutazione relativi all’inserimento di tecnologie

biomediche nella struttura sanitaria.

-11 -
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In particolare la riforma ter mantiene inalterati i principi fondanti della L.
833/78 ma introduce il principio dell’appropriatezza per I’erogabilita dei servizi
da parte del S.S.N. e dei S.S.R.. Nel rispetto del principio di economicita, ed
affinché si raggiungano prestazioni efficaci ed efficienti, ¢ opportuno essere
guidati da “prestazioni appropriate”, dove [’appropriatezza indica il grado di
congruenza tra interventi ritenuti necessari ed effettivamente realizzati e criteri di
scelta degli interventi stessi, definiti come adeguati a priori in sede di Technology
Assessment. L’appropriatezza rappresenta, quindi, 1’espressione della qualita
tecnica della prestazione sanitaria, e si traduce nel grado di utilita della

prestazione stessa rispetto alla soluzione del problema sanitario ed allo stato delle

conoscenze.
Management
w g
-

- =
u% o =
= i [
=1 e 2 =
& Z Organizzazione Ef &

@ 5

Py 72

= 5

=) =

® &
Sistemi di Finanziamento

L .

Figl.1: modello di un Sistema Sanitario Nazionale : componenti e relazioni con lo
stato di salute; mod. da M.I. Roemer Oxford Texbookof Public Health,

1997

Un processo di T.A. puo essere condotto in un qualunque stadio del ciclo di

vita (sviluppo e diffusione) di una tecnologia, dalla scoperta di un applicazione,

-12 -
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allo sviluppo di una tecnologia, alla sua promozione e diffusione, al suo
inserimento in contesti aziendali, fino alla sua eliminazione per obsolescenza.

Gli stadi possono essere:

Concettuale: nei primi tempi dello sviluppo

o Sperimentale: quando si ¢ alle prime fasi di test e di valutazioni con

'utilizzo di animali o modelli

e [nvestigativo: si sta procedendo con le prime valutazioni cliniche

(esseri umani)

e Stabile: la tecnologia in esame ¢ uno standard e l'uso ¢ diffuso

e Obsoleto: ¢ superato da una nuova tecnologia o ne ¢ stata provata

l'inefficacia
Spesso questi stadi non sono ben definiti e le tecnologie non seguono
necessariamente un'evoluzione lineare attraverso essi; una tecnologia puod essere
stabile per una determinata applicazione e, al tempo stesso, allo stadio
investigativo per altre. Dal momento che una tecnologia ¢ in costante evoluzione
anche il processo di valutazione dovra prevedere un approccio dinamico.
I principi che caratterizzano questo processo di valutazione sono diversi:
e [L’orientamento al decision making
e La sua caratterizzazione multidisciplinare

e La disseminazione dell’informazione

Il T.A. puo essere visto come uno studio analitico proteso ad un approccio

critico delle decisioni, volto a fornire ai decison makers informazioni su possibili

- 13-
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impatti e conseguenze connessi all’introduzione di una nuova tecnologia o ad un
significativo cambiamento di una tecnologia in uso. In particolare il T.A. mette in
relazione diverse alternative e le loro implicazioni a livello economico, sociale,
politico, legale ed etico. (Costes & Jarrall 1992). Questo processo risulta di
notevole importanza in ambito sanitario, dove ¢ fondamentale basare le scelte e le
azioni da compiere su evidenze il piu possibile oggettive.

Questo tipo di valutazione richiede un approccio interdisciplinare di “policy
analysis”, studiando gli aspetti di sicurezza, costi, benefici, efficacia e
comprendendo inoltre valutazioni critiche e misure dell’effettivo miglioramento
della qualita della vita. (Canadian Coordinating Office for Heath Technology
Assessment 1995). Il processo di analisi comprende quindi 1’identificazione delle
tecnologie da valutare, la raccolta e analisi dei dati, la fase di reporting delle
informazioni esistenti, nonché la presentazione dei risultati ottenuti, dei
conseguenti suggerimenti e raccomandazioni di supporto alle politiche

decisionali.
L’Health Technology Assessment rappresenta quindi un processo:
» Strutturato, nel senso che presuppone una raccolta e una analisi
sistematica dei dati e Il’individuazione e utilizzazione di

metodologie di analisi con principi e metodi ben definiti;

» Multidimensionale, nel senso che rappresenta una valutazione

complessiva degli effetti e degli impatti connessi ad una tecnologia
I soggetti interessati a questo tipo di valutazioni sono essenzialmente:

- 1 Governi, con sistemi sanitari nazionali pubblici e non, per quanto

riguarda la definizione delle politiche sanitarie,

- le Compagnie di Assicurazione,
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- le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliere o le Strutture
Sanitarie Private, accreditate e non, interessate ad individuare le
priorita per i loro investimenti in tecnologie e servizi da erogare ai
potenziali pazienti, al fine di incrementare i benefici reali ai

pazienti e di ottimizzare I’uso delle risorse disponibili (scarse),

- le Associazioni Professionali che di continuo discutono sulla
efficacia delle cure dispensabili con le tecnologie a disposizione e

collaborano preparando protocolli e linee guida di utilizzo.

- VIndustria, che si pone I’obiettivo sia di informare 1 decisori della
spesa sanitaria sulle reali possibilita dei prodotti offerti sia di
comprendere il proprio posizionamento di mercato rispetto i

competitors.
I1 processo di T.A. puo essere suddiviso in quattro momenti fondamentali:

¢ Identificazione: si tratta di definire e descrivere la tecnologia
oggetto della valutazione, la quale pud essere una tecnologia
“matura” o una nuova tecnologia ancora in via di diffusione,
oppure una tecnologia esistente per la quale si vadano prospettando
nuove aree di applicazione. E importante identificare chiaramente a
quale punto del ciclo di vita della tecnologia ci si trova perché ad
esempio le tecnologie in fase iniziale hanno un utilizzo
relativamente limitato, ma potrebbero avere potenzialita di utilizzo
futuro enormi, che vanno quindi stimate. Analogamente, ¢
importante distinguere tra tecnologie diagnostiche e tecnologie a
scopo terapeutico, in quanto le prime possono avere un ambito di
utilizzo estremamente vasto, per cui puo essere utile restringere il

campo di analisi a specifiche indicazioni.
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¢ Valutazione: consiste nel procedere materialmente alla valutazione
secondo diverse metodologie e/o nel raccogliere 1 risultati di

precedenti valutazioni.

¢ Sintesi: deve essere basata sui risultati delle diverse valutazioni e
dovrebbe altresi prendere in considerazione 1’ipotesi di tecnologie
alternative. L’obiettivo ¢ fornire un quadro complessivo da
utilizzarsi nel momento della decisione circa I’adozione di una
tecnologia.

% Diffusione delle informazioni e delle conoscenze prodotte sulla

tecnologia oggetto di indagine ed eventuale modifica delle

decisioni.

IDENTIFICAZIONE |
DELLE TECNOLOGIE [

[ VALU;I:ZIONE ]

A 4

[ orcamzzatwa |[ tecwca || sawmama ][ socwie ][ ecowomca |

Y

PRODUZIONE E SINTESI ]
DELLE INFORMAZIQONI J

|
v v

DIFFUSIONE DELLE MODIFICAZIONE DEI
INFORMAZIONI PROCESSI DECISIONALI

h 4

Fig. 1.2: 1l processo di Technology Assessmnet

Le fasi del processo di Health Technology Assessment possono essere cosi

schematizzate:

1. Identificazione dei soggetti per la valutazione
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2. Specificazione del problema

3. Determinazione del gruppo che procedera alla valutazione
4. Raccolta delle prove

5. Raccolta dei dati principali

6. Interpretazione delle prove e dei dati

7. Sintesi e consolidamento delle prove

8. Formulazione dei risultati e delle raccomandazioni

9. Distribuzione dei risultati e delle raccomandazioni
10.Controllo dell’impatto ottenuto dalla valutazione

Quindi ad una prima fase di identificazione dei bisogni clinici (4ssessment dei
bisogni) relativa alla loro identificazione ed esplicitazione, seguira una fase di
analisi di applicabilita clinica (4ssessment delle tipologie tecnologiche) in cui
verranno identificate, e comparate tra loro, le potenziali soluzioni tecnologiche.
Durante 1’assessment dei bisogni, fase essenziale per tutto il processo di
assessment, va valutato se 1’eventuale soluzione pud essere appropriata o0 meno,
tenendo conto del miglioramento dell’outcome di salute, del miglioramento della
fornitura delle prestazioni sanitarie e della riduzione dei costi.

La fase successiva, invece, prevede la comparazione delle tecnologie diverse
secondo criteri qualitativi, valutando 1’efficacia clinica (i benefici), la sicurezza, i
criteri quantitativi, e anche i costi di tutto il ciclo di vita della tecnologia. Infine, li
dove previsto segue un fase di Assessment del sistema in cui si confrontano e

valutano le alternative proposte dal mercato per 1’area tecnologica individuata.
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Ultimo e non meno importante aspetto ¢ la distribuzione delle informazioni
frutto della attivita di valutazione e di implementazione dell’attivita del decisore.
In un processo di Technology Assessment si hanno tre diversi livelli di

diffusione della documentazione prodotta dalle valutazioni:

e Livello MACRO (Politica sanitaria): riguarda i diversi livelli del

SSN ovvero governo centrale, regioni, aziende.

e Livello MESO (Gestione istituzionale): relativo ai processi

operativi delle singole aziende

e Livello MICRO (Linee Guida): relativo ai singoli team di

operatori.

Concludendo va evidenziato che il Technology Assessment non puo sostituirsi
ai meccanismi di gestione aziendale: infatti, non puo chiarire quale sia il livello di
utilizzazione ottimale di una tecnologia in un certo contesto poiché tali aspetti
sono legati a variabili dipendenti dalla sensibilita del decisore, ma certamente ¢ in
grado di migliorare alcuni processi operativi aziendali attraverso 1’uso oculato
delle informazioni e delle conoscenze disponibili.

Infatti, la conoscenza delle caratteristiche della tecnologia, degli effetti sul
piano sanitario, delle conseguenze di natura economica e/o gli impatti

organizzativi, puo consentire:

O un miglioramento dei processi di selezione delle tecnologie da
acquisire tramite un esplicito confronto tra le esigenze (bisogni

sanitari, risorse a disposizione);

O una piu efficiente gestione dei processi di acquisizione, poiché una
migliore conoscenza delle caratteristiche complessive della
tecnologia pud aumentare capacita negoziali nei rapporti con le

imprese fornitrici;
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O la predisposizione di tutte le condizioni organizzative,
professionali, finanziarie necessarie per un efficace ed efficiente
utilizzo della tecnologia, al fine di incrementare il livello di

performances previste.
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1.2 Diffusione e sviluppo dellHTA in Europa: la

nascita degli organismi nazionali di HTA

La maggior parte degli organismi di H.T.A. nascono tra la fine degli anni 80
e la prima meta degli anni 90, e sono costituiti da strutture tecniche emanazione
delle autorita di governo, finanziati quindi principalmente attraverso risorse
pubbliche.

Piu precisamente, la prima agenzia nazionale di H.T.A. nasce in Svezia nel
1987 con il Consiglio Svedese per ’'H.T.A. (S.B.U., Stitens Beredning for
medicinsk Utvérdering), che diventera poi un’agenzia governativa indipendente

nel 1992. I principali compiti della S.B.U. sono:

e promozione di un utilizzo razionale delle risorse sanitarie, attraverso la
valutazione delle implicazioni cliniche, economiche, sociali ed etiche
correlate all’utilizzo di tecnologie nuove ed affermate, e la conseguente

diffusione dei dati raccolti;

e documentazione di come tali informazioni vengono utilizzate e quali

effetti provochino sui risultati prodotti dal sistema sanitario;

e monitoraggio delle attivita di ricerca nazionali ed internazionali in materia

diH.T.A..

I dati raccolti dalla S.B.U. sono diffusi su larga scala a gruppi di interesse, in
particolare a tal fine ¢ stato organizzato a partire dal 1996 un progetto,
denominato “Programma Ambassador”, che prevede che alcuni “ambasciatori”,
prevalentemente dei medici, visitino 1 propri colleghi attraverso incontri e
seminari presentando e discutendo con loro i risultati degli studi condotti dalla

S.B.U..
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Oltre alla Svezia uno dei primi paesi a formulare una strategia ufficiale
nazionale per I’H.T.A. fu la Danimarca nel 1996. Nell’ottica delle indicazioni di
tale programma strategico (nato a valle della creazione di uno standing committee
all’interno del “National Board of Health”), nel 1997, viene creato, grazie ai
finanziamenti del Ministero della Salute, il “Danish Institute for Health
Technology Assessment” (D.ILH.T.A.). L’obiettivo di tale istituto ¢ quello di
promuovere 1’uso dell’H.T.A. in Danimarca, provvedendo a fornire informazioni,
creare occasioni di formazione, ed in generale contribuendo a sviluppare processi
di qualita all’interno del sistema sanitario. In cooperazione con le autorita
sanitarie locali, il D.ILH.T.A. realizza analisi e valutazioni in relazione a
tecnologie nuove e consolidate, a farmaci, ed in generale a metodiche legate allo
screening, alla diagnosi, alla terapia, alla riabilitazione, all’educazione sanitaria, e
alla medicina preventiva.

Dall’aprile 2001, il D.I.LH.T.A. si ¢ fuso con un’altra istituzione, il “Danish
Hospital Evaluation Centre”, dando vita al “Danish Centre for Evaluation and
Health Technology Assessment” (D.A.C.E.H.T.A.), integrando in tal modo in un
unico ente le funzioni di centro di H.T.A. con quelle di soggetto valutatore delle
prestazioni sanitarie ospedaliere offerte.

Un’altra struttura coinvolta in Danimarca in attivita di H.T.A. & I’Istituto
Danese per la Ricerca nei Servizi Sanitari (D.S.1., “Institut for Sundhedsvesen”).
I1 D.S.I. ¢ un’organizzazione indipendente, con lo scopo di fornire un supporto nei
problemi organizzativi e manageriali a carico delle autorita sanitarie.

Sin dalla nascita, nel 1975, il D.S.I. ¢ stato coinvolto nello sviluppo del
Sistema Sanitario danese, collaborando con le autoritd centrali e regionali, ed
all’interno di programmi internazionali di ricerca.

Oggi, con uno staff multidisciplinare, il D.S.I. realizza principalmente studi
clinici e d’economia sanitaria, sia su tematiche specifiche, che su aspetti

metodologici.

Oltre ai due paesi su citati I’HTA risulta uno strumento molto utilizzato in
Francia, Olanda e Spagna.
In particolare in Olanda i processi di programmazione € remunerazione in

ambito sanitario si svolgono sulla base di attivita di HTA sia nel settore pubblico
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che nel privato. Nel 1988, infatti, il Ministero della Salute, il Ministero
dell’Educazione e delle Scienze e il C.V.Z. concordano la creazione di un fondo
nazionale per la ricerca in medicina (Fonds Ontwikkelingsgeneeskunde), con un
budget di 36 milioni di fiorini (circa 16 milioni di euro). All’interno di questo
fondo rientrano le attivita di valutazione delle tecnologie (sia nuove che gia
affermate), e 1’analisi dei principali problemi di politica sanitaria.. I progetti
vengono finanziati per un periodo di tre anni, al termine dei quali deve essere
presentato un report finale.

Negli ultimi anni, I’amministrazione sanitaria ha cominciato a delegare i
compiti decisionali a livello regionale e locale. La pianificazione ed il controllo a
livello centrale sono diventati meno vincolanti e 1’obiettivo si ¢ spostato
maggiormente sul processo di negoziazione tra erogatori e finanziatori del
servizio sanitario. Il settore privato della sanita ¢ di conseguenza cresciuto. Per le
assicurazioni sanitarie, i confini esistenti tra soggetti pubblici e privati sono
scomparsi, grazie ad una maggiore integrazione e collaborazione. In questo
contesto la posizione dell’H.T.A. si ¢ ulteriormente rafforzata, in seguito anche
alla creazione di un fondo nazionale della ricerca, responsabile del priority setting
e dell’allocazione delle risorse per la ricerca biomedica. Il fondo per la ricerca in
medicina cui si era accennato prima viene trasferito in questo ambito.

Nel 1998, in seguito ad una richiesta del Ministero della Sanita, ¢ stata creata
una “piattaforma” nazionale per il coordinamento delle attivita di H.T.A. in
Olanda, che negli anni ¢ diventata, in pratica, il programma nazionale per il
technology assessment.

In realta, in Olanda esiste da tempo un’istituzione che ha sempre lavorato
nella valutazione delle tecnologie sanitarie. Tale istituzione ¢ il GR
(Gezondheidsraad, traducibile con “Consiglio di Sanita™). Il GR, costituitosi gia
nel 1902, ¢ un’organo istituzionale di informazione governativa riguardo i temi
della salute e della protezione ambientale.

Lo stesso CVZ, cui abbiamo accennato prima, ¢ stato ed ¢ uno dei soggetti
maggiormente coinvolti nelle attivita di H.T.A. in Olanda. Compito del CVZ ¢
quello di supervisione, coordinamento e miglioramento del sistema finanziario e
assicurativo che sostiene la spesa sanitaria olandese. Lo stimolo dell’attivita di

technology assessment diviene quindi uno dei metodi per perseguire questi
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obiettivi. Gia dai primi anni ’80, il CVZ ha finanziato le prime ricerche nel
settore, collaborando in seguito (come abbiamo detto) alla costituzione del fondo
per la ricerca nel 1988. Una volta presentato il report finale da parte dei ricercatori
dei progetti finanziati, il compito del CVZ ¢ proprio quello di presentare i risultati
alle autorita governative e competenti, corredandole di indicazioni per
I’implementazione, che vengono di conseguenza recepite. Gli strumenti utilizzati
per implementare e finalizzare i risultati dei rapporti variano dalla decisione di
rimborsare 0 meno la tecnologia in oggetto, all’autorizzazione per determinate
strutture sanitarie ad erogare la prestazione, alla definizione di politiche tariffarie
o semplicemente alla pubblicazione di linee guida cliniche.

Dal 2001 la gestione diretta del fondo per la ricerca ¢ passata dal CVZ
all’Organizzazione Nazionale per la Ricerca Scientifica (N.W.O., Nederlandse
organisatie voor Wetenschappelijk Onderzoek), il CVZ resta comunque coinvolto

come figura di coordinamento tra il N.W.O. e le assicurazioni sanitarie.

In Francia, il primo importante progetto di H.T.A. si ha nel 1989 quando,
attraverso un progetto nazionale, viene creata un’agenzia nazionale per
promuovere la valutazione delle tecnologie mediche, attraverso un progetto
nazionale. Nello stesso anno, viene istituita per legge I’A.N.D.E.M.,
un’associazione indipendente incaricata di condurre programmi di H.T.A., con
impatto sulla salute pubblica, che non coinvolgono i farmaci. Lo scopo finale
del’ANN.D.E.M. era quello di fornire ai vari partner istituzionali evidenze
scientifiche riguardanti la sicurezza, I’efficacia e la costo-efficacia delle
tecnologie, fornendo un aiuto alla diffusione ed al finanziamento di tali tecnologie
nel sistema sanitario. Tale attivita riguardava aspetti preventivi, diagnostici e
terapeutici.

La diffusione maggiore dell’H.T.A. si ha pero nel 1996 dopo la riforma del
sistema sanitario, in cui viene deciso di sostituire I’A.N.D.E.M. con ’A.N.A.E.S.
(“Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé”), in cui
I’innovazione fondamentale ¢ rappresentata dal coinvolgimento dell’agenzia nel
processo di accreditamento delle strutture ospedaliere.

Attualmente quindi, ’ANAES ¢ ormai un soggetto coinvolto in prima persona

in tutti i processi decisionali: [’accreditamento delle strutture sanitarie,
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I’elaborazione di tariffe di rimborso per le prestazioni ambulatoriali, e la

pianificazione degli investimenti in tecnologie.

Altri soggetti si sono ormai proposti ed attrezzati per la realizzazione di

valutazioni economiche in campo sanitario, quali:

ILN.S.E.R.M. (“Istitute National de la Sante et la Recherche Medicale”),

I’istituto nazionale specializzato in ricerca biomedica e di sanita pubblica;

C.ED.LT. (“Comitée d’Evaluation et de Diffusion des Innovations
Technologiques”) dell’Ospedale di Parigi, istituito nel 1982 inizialmente
come soggetto coadiutore della dirigenza nella valutazione degli
investimenti in tecnologie nuove e costose, ha progressivamente esteso la
propria attivita, divenendo I’altro soggetto francese (oltre all’A.N.A.E.S.)
membro dell’IL.N.A.H.T.A.;

S.O.F.ES.T.E.C. (“Societe Francaise pour I’Evaluation des Soins at des
Technologies Meédicales™), ovvero la societa scientifica francese per
I’H.T.A., creata nel 1986, che raggruppa gli esperti del settore, con la

finalita di diffondere metodi e risultati da valutazioni francesi ed estere;

A.F.S.S.A.P.S. (“Agence Frangaise des Securite Sanitaire des Produits de
Sante”), I’agenzia che ha I’incarico della farmacovigilanza e della
sorveglianza del mercato dei dispositivi medici e che ha predisposto al suo
interno una commissione di valutazione dei prodotti e delle prestazioni
(C.E.P.P., “Commission d’Evaluation des Produits et Prestations”). Tale
commissione ha il compito di fornire al C.E.P.S. (“Comite Economique
des Produits de Santé”) - 1’organismo responsabile della definizione delle
tariffe di rimborso (ex T.LP.S. (Tarif Interministeriel des Prestations
Sanitaires) oggi L.P.P. (Liste des Produits et Prestations remboursables.)
dopo una riforma del sistema avvenuta nel 2000) di determinate categorie
di dispositivi medici - un costante aggiornamento riguardante i prodotti sul

mercato.
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Analogamente all’Olanda e alla Francia anche in Spagna vi ¢ un intensa
attivita di H.T.A., che vede la sua origine nel 1984 con la creazione di un
“Advisory Board” in Catalogna, il cui obiettivo era quello di fornire informazioni
sull’utilita di tecnologie sanitarie sofisticate. La necessita di analizzare anche
aspetti di tipo economico, sociale ed etico porta alla costituzione, all’interno del
dipartimento catalano di sanita, del C.O.H.T.A. (Catalan Office for HTA), che
diverra poi C.A.H.T.A., (Catalan Agency for HTA) che nasce nel 1991.

Le tecnologie da analizzare vengono solitamente identificate dal C.A.H.T.A.
in base alle priorita indicate nel Piano Sanitario della Catalogna; essendo perd un
agenzia parzialmente indipendente essa puo estendere i propri servizi anche a
soggetti privati o internazionali, effettuando quindi indagini su commissione. Dal
1999 il CAHTA ha assunto il ruolo di promotore della ricerca sanitaria in
catalogna, attraverso nuove strategie, orientate maggiormente alle esigenze

assistenziali della popolazione ed alle conoscenze del sistema sanitario stesso.

I Paesi Baschi seguono l’esempio catalano nel 1992, creando un’unita
amministrativa  all’interno del dipartimento di sanita, 1’O.S.T.E.B.A.
(Osasumerako Teknologien Ebaluaketa).

L’O.S.T.E.B.A. collabora strettamente con gli altri uffici del dipartimento
basco, di cui essa stessa fa parte, in particolare con I’Unita di Ricerca
Epidemiologica. La maggior parte dei lavori ¢ condotta da risorse interne,
utilizzando “panel” di esperti e collaborazioni esterne di professionisti scelti a
seconda delle caratteristiche del singolo progetto, di solito provenienti da altre
unita del dipartimento, da universita, da strutture pubbliche.

Per la scelta delle priorita su cui lavorare, I’O.S.T.E.B.A. ha sviluppato un
metodo di scelta delle priorita, in cui un panel multidisciplinare di esperti stila una

lista seguendo i criteri elencati per ordine di importanza:
e riscontro di una variazione nella frequenza di utilizzo;
e pericolosita della patologia;
e prevalenza della patologia;
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e la possibilita che una valutazione possa cambiare i risultati clinici;
e la possibilita che una valutazione possa cambiare aspetti etici e legali;
e la possibilita che una valutazione possa cambiare i costi;

e ] costi stessi.

Nel 1996 nasce 1’Agenzia andalusa, I’A.E.T.S.A. (Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia).

L’A.E.T.S.A. ¢ un’unita amministrativa creata all’interno del dipartimento di
sanita andaluso. Lo staff interno ¢ formato da un piccolo gruppo che sviluppa i
progetti in collaborazione con collaboratori esterni. L’agenzia ha sempre lavorato
su tematiche selezionate direttamente dal dipartimento di sanita andaluso ed
identificate all’interno del piano sanitario della regione autonoma. Attualmente, lo
staff sta ipotizzando un processo di scelta delle priorita ricalcando il modello
utilizzato dall’O.S.T.E.B.A. e descritto in precedenza.

Stante la relativa frammentazione delle attivita, ¢ stato costituito di recente un
gruppo di lavoro formato dai direttori delle diverse agenzie di H.T.A. e da

rappresentanti di tutte le regioni autonome. Tale gruppo ha fissato come obiettivi:

e [D’identificazione di una lista di tecnologie sanitarie che necessitano di una

valutazione all’interno del sistema sanitario nazionale;

e la creazione di un sistema informativo in grado di segnalare le tecnologie

emergenti;

e la programmazione delle attivita di valutazione e delle tempistiche

necessarie;

e la definizione di criteri per lo svolgimento di studi su nuove tecnologie,

finalizzati all’inclusione nel servizio sanitario nazionale.
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A livello centrale, nasce nello stesso periodo (1994) I’A.E.T.S. (Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias), come conseguenza della creazione di
diverse unita amministrative all’interno del dipartimento centrale della sanita.
Essa diviene il riferimento per I’attivita di H.T.A. riguardante le restanti regioni
che dipendono ancora dal governo centrale per il finanziamento, la pianificazione
e la gestione delle politiche sanitarie.

L’A.E.T.S., nata all’interno dell’Istituto di Salute Pubblica Carlo III (ISCII),
fornisce un supporto tecnico e scientifico al dipartimento centrale di sanita ed al
Servizio Sanitario Nazionale. L’agenzia utilizza anche risorse e know-how
disponibile all’interno di altre strutture dell’Istituto, come il Centro Nazionale di
Epidemiologia, la Scuola Nazionale di Salute Pubblica, ed altre strutture affiliate.

Le priorita di valutazione vengono definite nel modo seguente. L’A.E.T.S.
stila una lista di tecnologie sanitarie da valutare, seguendo 1 criteri di sicurezza,
efficacia, variabilita nella pratica clinica, ruolo innovativo, costi, aspetti etici e
sociali. Nella lista vengono distinte le tecnologie innovative dalle tecnologie gia in
uso corrente. Tale lista viene valutata dagli organismi competenti all’interno del
dipartimento centrale, e vengono definite le tecnologie da sottoporre a
valutazione. Qualsiasi operatore del settore pud comunque segnalare 1’esigenza
della valutazione di una particolare tecnologia; tale segnalazione viene confrontata

con i criteri espressi in precedenza.

Un altro stato europeo in cui I’interesse nei confronti dell’HTA ¢ crescente ¢
la Germania.

Il primo ente ad essersi esplicitamente occupato di technology assessment ¢
stato il T.A.B. (Technology Assessment Biiro): istituito nel 1990 con 1’obiettivo di
fornire dati ed informazioni di volta in volta richiestigli dal parlamento, fino ad
oggi si ¢ occupato quasi esclusivamente di opere civili (ponti, dighe, discariche) e
del relativo impatto ambientale.

L’idea di utilizzare il T.A. anche in ambito sanitario, come strumento per
I’implementazione di politiche sanitarie, nasce a meta degli anni 90, con un
programma di ricerca, finanziato dal B.M.G., finalizzato a valutare il possibile

utilizzo dell’H.T.A. in Germania. In seguito ai risultati di questo progetto, i
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concetti dell’H.T.A. sono stati integrati nella legge programmatica sulla sanita,
come strumento basilare per gli orientamenti politici sanitari e per 1’assicurazione
di qualita del sistema sanitario tedesco.

Il centro, coinvolto in questo progetto dall’inizio, che oggi si propone come
punto di riferimento in Germania per quanto riguarda ’'H.T.A. ¢ il D..M.D.L
(Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information). Fondato nel
1969, esso ¢ un organismo del B.M.G., da cui ¢ stato incaricato di realizzare e
gestire un sistema informativo sulle valutazioni economico-sanitarie condotte su
pratiche mediche e tecnologie. Tale sistema informativo raccoglie materiale
validato scientificamente e lo rende accessibile agli operatori pubblici e privati del
settore, nonché ai cittadini.

All’interno del D.ILM.D.I. opera dal 2001 1’Agenzia Tedesca per 'H.T.A.
(D.A.H.T.A), con i compiti di ampliare il database sull’H.T.A. implementato dal
D.I.LM.D.L; di fornire informazioni sul’HTA ai diversi gruppi interessati al settore
(politici, responsabili organizzativi, medici, pazienti); di supportare I’applicazione
scientifica del’HTA attraverso il finanziamento di progetti specifici e lo sviluppo
di standard organizzativi di ricerca in collaborazione con i principali istituti
scientifici; di rappresentare un punto aggregante e di coordinamento delle diverse
professionalita coinvolte nei processi di H.T.A., in modo da facilitare lo scambio
di informazioni e ridurre le difficolta legate a linguaggi professionali differenti.

I1 D.I.M.D.I. € coinvolto in un’altra iniziativa, finanziata dal B.M.G., che tenta
di stimolare la crescita di attivita di H.T.A. finalizzate al decision-making a livello
federale. Tale iniziativa ¢ la creazione del “German Working Group of
Technology Assessment in Health Care”. Tale gruppo ha implementato una serie
di studi di H.T.A. su diverse tecnologie, al fine di predisporre un database
nazionale di valutazioni economiche, realizzato in collaborazione con il
D.ILM.D.L.. Il gruppo ha inoltre il compito di verificare la possibilita di applicare i
risultati di studi condotti all’estero alla realta tedesca.

Molta attenzione viene data dall’organizzazione allo sviluppo ed
all’applicazione di metodi standardizzati al fine di garantire qualita e trasparenza
nelle proprie attivita di ricerca. La selezione dei temi e delle priorita ¢ affidata ad
un comitato scientifico, che prevede la partecipazione di rappresentanti del

Ministero della Salute, nonché di altre istituzioni sanitarie nazionali. Tale
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comitato garantisce che le proprie considerazioni, ricavate attraverso un percorso
dettagliato e trasparente, siano rappresentative delle istanze di tutte le diverse
componenti del sistema sanitario: le amministrazioni autonome, gli operatori, le
associazioni di pazienti, I’industria.

Alla base di tale processo vi ¢ la compilazione di un questionario, messo a
disposizione di qualsiasi professionista del settore che abbia intenzione di

segnalare un tema di particolare interesse.

Analogamente alla Germania anche nel Regno Unito I’interesse verso
I’H.T.A. ha subito una spinta negli anni recenti, grazie alla nascita del N.I.C.E.
(National Institute for Clinical Excellence), fondato nel 1999.

Le principali aree di attivita di questo istituto sono la realizzazione di linee
guida e la valutazione di tecnologie sanitarie nuove e gia impiegate: farmaci,
dispositivi medici, test diagnostici, procedure cliniche, aspetti preventivi e di
promozione della salute.

A livello internazionale il N.I.C.E. rappresenta sicuramente un esperimento
innovativo, in quanto ¢ la prima agenzia nazionale in grado di produrre analisi e
linee guida riguardanti I’intero spettro delle tecnologie sanitarie, intese nel senso
piu ampio. Le tecnologie sanitarie da analizzare sono selezionate dal Department
of Health.

Il dipartimento di Sanita inglese (Department of Health, D.H.) e I’Assemblea
Nazionale del Galles (National Assembly for Wales, W.A.) hanno il compito di
selezionare le tecnologie da sottoporre alla valutazione del N.I.C.E. sulla base di
quattro criteri: possibili benefici clinici, coinvolgimento in particolari programmi
di politica sanitaria, possibile impatto sulle risorse del N.H.S.( National Health
Service) , possibile valore aggiunto prodotto da linee guida N.I.C.E..

Nell’ambito del Programma di Ricerca e Sviluppo del N.H.S. viene finanziato
il programma nazionale di H.T.A.. Esso viene coordinato dal National
Coordinating Centre for HTA (N.C.C.H.T.A.), istituito presso il Wessex Institute
for Health Research and Development nell” Universita di Southampton.

Tale programma si propone di produrre e diffondere risultati scientifici di

qualita riguardanti ’utilizzo di tecnologie sanitarie in termini di costi ed efficacia.
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Una volta identificate le tecnologie, il programma H.T.A. diviene I’interfaccia
tra il N.I.C.E. ed 1 gruppi di lavoro incaricati di produrre i rapporti di H.T.A..

Nella preparazione delle valutazioni, il N.I.C.E. considera gli aspetti sia di
efficacia clinica che di costo-efficacia delle tecnologie analizzate. Tali valutazioni
consentono al N.I.C.E. di stimare il potenziale risparmio in termini di spesa
sanitaria ottenibile dal N.H.S., qualora esso decidesse di adottare una particolare
tecnologia.

Le aziende produttrici (sponsoring companies), le Societa Scientifiche e le
associazioni di pazienti sono sempre invitate a presentare dati ed informazioni
utili alla compilazione dei rapporti, che vengono redatti da un comitato tecnico-
scientifico sulla base delle informazioni raccolte e su lavori indipendenti di

H.T.A, commissionati a centri di ricerca scelti attraverso una gara pubblica.

1.2.1 La situazioni Italiana

In Italia il dibattito sull’utilizzo delle metodiche di Health technology
Assessment ¢ ancora ad uno stadio tutto sommato embrionale.

A livello nazionale nasce, nel 1993, 1'Agenzia per 1 Servizi Sanitari Regionali
(A.S.S.R.), un ente nazionale pubblico sottoposto a vigilanza del Ministero della
Salute, che si pone come fine ultimo di favorire 1’utilizzo razionale ed appropriato
delle risorse sanitarie, salvaguardando [D’efficacia della prestazione sanitaria
erogata.

Il Presidente, il Consiglio di amministrazione e il Direttore dell’agenzia sono
nominati per un quinquennio con decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri, su proposta del Ministro della Salute, tra esperti di riconosciuta
competenza in materia di organizzazione e programmazione dei servizi sanitari; la
Conferenza Stato-Regioni designa due dei quattro componenti del Consiglio di
amministrazione e esprime l'intesa sulla proposta di nomina del Presidente e del

Direttore.
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L'Agenzia per i1 servizi sanitari regionali svolge la sua attivita in stretta
collaborazione con il Ministero della salute e con le Regioni, sulla base di
indirizzi della Conferenza Stato-Regioni e delle autonomie locali.

Il Regolamento dell'Agenzia, approvato con il decreto interministeriale del 31

maggio 2001, individua sei aree tematiche di attivita:

1. monitoraggio della spesa sanitaria,

2. identificazione e monitoraggio dei livelli di assistenza,
3. organizzazione dei servizi sanitari,

4. qualita e accreditamento,

5. innovazione, sperimentazione e sviluppo,

6. documentazione, informazione € comunicazione.

Essa inoltre opera nel campo dell’accreditamento delle strutture sanitarie
fornendo il supporto operativo alla "Commissione nazionale per 1'accreditamento
e la qualita", che svolge una funzione di monitoraggio e di valutazione delle
modalita attuative, nonché di individuazione dei criteri applicati in sede regionale
per l'accreditamento delle strutture pubbliche e private.

Presso 1'Agenzia opera la Commissione per le sperimentazioni ed innovazioni
gestionali, istituita al fine di effettuare una ricognizione sistematica delle
esperienze realizzate nell'ambito della disciplina di cui all'articolo 9 bis del D.lgs.
30 dicembre 1992, n.502, e successive modificazioni, e specialmente di quelle che
si svolgono al di fuori dell'iter di autorizzazione e monitoraggio della Conferenza
Stato-Regioni, per poter promuovere, sulla base dei dati rilevati, iniziative
finalizzate alla diffusione e trasferibilita dei modelli organizzativi e gestionali
risultati di successo.

Infine I’A.S.S.R. ¢, insieme all’Istituto Superiore di Sanita, il soggetto

principalmente coinvolto nell’attuazione del Piano Nazionale per le Linee Guida
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(PNLG), al fine di fornire opportuni strumenti operativi per garantire un uso
appropriato degli interventi inclusi nei livelli essenziali di assistenza garantiti dal
Sistema Sanitario Nazionale.

Il compito principale del P.N.L.G. ¢ produrre, e rendere accessibile,
informazioni utili a indirizzare le decisioni degli operatori, clinici € no, verso una
maggiore efficacia e appropriatezza, oltre che verso una maggiore efficienza
nell'uso delle risorse, esaminando anche le condizioni ottimali per la loro
introduzione nella pratica, valutarne I'impatto, organizzativo e di risultato.

Negli ultimi anni, si ¢ avuto un incremento dei progetti del Health Technology
Assessment; per comprendere la motivazione di cid0 ¢ necessario fare un passo
indietro e analizzare 1’evoluzione che il S.S.N. italiano ha avuto nel corso degli
anni. A tal fine si descrive, nel paragrafo successivo, la storia (dalla nascita alla
situazione attuale) del S.S.N. italiano, evidenziando, in particolare, I’evoluzione e

il “cambio di mentalita”che tale sistema ha subito nel corso degli anni.
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1.3 I[ Sistema Sanitario Nazionale e la sua

evoluzione negli anni

1.3.1 L’evoluzione normativa nel settore sanitario

Il S.S.N. ha subito nel corso degli anni profonde modificazioni che ne ha
hanno piu volte “sconvolto” DI’assetto. La prima legge che ha profondamente
modificato le strutture sanitarie italiane ¢ stata la legge 833 del 1978; tale legge,
detta anche “legge di riforma sanitaria”, modificava radicalmente il vecchio
sistema assicurativo di tipo mutualistico, trasformandolo in un sistema statalizzato
ad accesso universale. Anteriormente a tale legge, infatti, erano gli enti
mutualistici a garantire la diagnosi, la cura, 1’assistenza farmaceutica e la
riabilitazione; la copertura mutualistica pero, poiché di tipo assicurativa, non
garantiva tutti i tipi di assistenza, né la garantiva a tempo indeterminato, inoltre
non tutti 1 cittadini erano mutualizzati (o perché benestanti e quindi in grado di
provvedere personalmente alla propria salute attraverso la sanita privata, o perché
poveri e quindi coperti dall’assistenza fornita dai comuni di residenza). Gli
ospedali facevano in genere capo ad enti di assistenza e beneficenza con propri
statuti, oppure potevano dipendere da enti locali o enti mutualistici; cio
comportava che spesso ospedali vicini entravano in concorrenza tra loro,
duplicando i servizi e favorendo gli sprechi.

La prima legge introdotta per modificare tale situazione fu una legge del 1968
in cui si dichiarava che 1’assistenza doveva essere considerata come un diritto del
cittadino e non come un atto caritatevole. Successivamente vennero proclamati
una serie di decreti che prevedevano 1’organizzazione degli ospedali in “enti
ospedalieri” con propri consigli di amministrazione a designazione democratica e

la loro classificazione in ospedali regionali o provinciali a seconda delle loro
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dotazioni e delle prestazioni che erano in grado di offrire; 1’organizzazione
ospedaliera e la sorveglianza sull’organizzazione e sulla gestione degli ospedali
veniva affidata alla regione. In questa organizzazione perd continuavano ad
esistere un numero elevato di soggetti erogatori dei vari tipi di assistenza, senza
unificazione su base territoriale; mancava inoltre una programmazione centrale
che riducesse gli squilibri esistenti nelle varie strutture.

Per risolvere questi problemi nel 1978 venne introdotta la legge 833, con la
quale veniva approvata I’istituzione del servizio sanitario nazionale. Si cercava di
ottenere I'unificazione su base territoriale introducendo le U.S.L. (Unita Sanitarie
Locali) che avevano la funzione di integrare, nell’ambito di uno stesso territorio,
le attivita di prevenzione, cura e riabilitazione sotto il profilo organizzativo,

gestionale ed amministrativo.

Architettura S.S.N 833/78

Stato _
bbiettivi della Program.one Competenze
O 1tV 'e -« gtam. § Amministrative
Sannana 1\a21.011alte I(P.S.I\). e B n i
Funzione di Indirizzo e Nazionale (art. 6):

Coordinamento delle attivita Ie profilassi,ie
amministrative delle Regioni vaccinagioni obblig.,

. ist. Sup. di Sanita, ecc.

Regione
Programmazione a livello
Regionale (P.S.R)
Funzioni Legislative ed
Amministrative.
Corrispondenza tra Costi dei
Servizi e Relativi Benefici.

.I I provvedimenti
Istituzione Locale successivi(502/92,
Tutte le funzioni amministrative in 229/99) hanno
ﬁ apportate modifiche

materia di assistenza Sanitaria ed==
Ospedaliera

sostanziali

Fig. 1.3: Organizzazione del S.S.N. prevista dalla legge 833 del 1978
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La legge 833/78, nata con le caratteristiche di legge quadro, avrebbe dovuto
andare a regime grazie ad una serie di ulteriori adempimenti demandati allo stato,
alle regioni o alle USL; cio perd non ¢ avvenuto se non molto tempo dopo (nel
1993) a causa dell’assenza di una cultura programmatoria e dei contrasti tra stato e
regioni, nonché per le difficolta economiche ed organizzative, che evidenziavano,
in particolare, I’incapacita a contenere la quantita di risorse necessarie a mandare
avanti il sistema stesso: questo sistema era infatti caratterizzato da un rigido
centralismo burocratico, che privilegiava i consumi rispetto agli investimenti, e
non incentiva la creazione di punti di eccellenza con funzione trainante sul
sistema.

Tale situazione mette quindi in evidenza la necessitd di un cambiamento
radicale dell’intero sistema, cid viene realizzato grazie all’introduzione dei decreti
legislativi 502/517 del 1992-93.

Tali normative riconfermano 1 principi fondamentali introdotti con la legge
833 (quali la globalita degli interventi in materia di prevenzione, cura e
riabilitazione, 1'uguaglianza dei cittadini nei confronti del SSN, la tutela della
salute come diritto fondamentale dell’individuo e interesse della collettivita, e la
programmazione nazionale delle attivita sanitarie), ma contemporaneamente
impongono un cambiamento radicale dell’assetto istituzionale, gestionale e

organizzativo del sistema.

Gli aspetti fondamentali del riassetto del S.S.N., introdotti dalla legge 502/517

e poi completati dalle successive leggi, sono i1 seguenti:

v" il diritto alla salute viene garantito entro il limite della disponibilita

delle risorse;

v' finanziamento alle regioni su base pro — capite, cio¢ la fruizione

dei servizi ¢ correlata alla predefinizione di Livelli Uniformi di

Assistenza Sanitaria (L.U.A.S.);

v' responsabilizzazione finanziaria in capo alle regioni per eventuali

sfondamenti rispetto ai livelli di risorse prefissati;
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v" accorpamento delle U.S.L. a livello tendenzialmente provinciale e
loro trasformazione in aziende con maggiore autonomia € con

insediamento di un direttore generale;

v" introduzione di sistemi di contabilita generale simili a quelli delle
imprese con un graduale superamento della contabilita finanziaria
con funzione autorizzativa, ed ulteriore impulso alla introduzione

di sistemi di contabilita analitica;

v' ridefinizione del settore privato, destinato ad accrescere il suo
peso, sia dal lato del finanziamento che da quello della produzione,

e ad esercitare una certa pressione competitiva sul settore pubblico.

In particolare, la legge 502/517 introduce tre concetti fondamentali:
regionalizzazione (art. 2), aziendalizzazione (art. 3) e sistema di remunerazione a

prestazione (art. 8-sexies).

1) Regionalizzazione: le singole regioni sono libere di strutturare il
loro sistema sanitario purché assicurino il Livello Uniforme
Assistenziale e il Livello Essenziale Assistenziale, che vengono
stabiliti dallo Stato nel P.S.N.. In particolare alle regioni ¢ affidato
il compito di determinare i principi di organizzazione dei servizi e
di erogazione delle prestazioni sanitarie e i criteri di finanziamento
delle Aziende sanitarie ¢ Ospedaliere. Inoltre, alle Regioni, in
qualita di capogruppo dei Sistemi Sanitari Regionali si richiede di
conseguire I’economicita, cio¢ la “capacita mantenuta nel lungo
periodo di soddisfare i bisogni considerati di pubblico interesse
dalla comunita, facendo affidamento su un flusso di ricchezza
fisiologica, ossia considerato economicamente sopportabile e
socialmente accettabile dalla comunita stessa” (E. Borgonovi,

2000). Alla Regione viene assegnato il compito di individuare le
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aziende di cui si compone e di sviluppare capacita strategiche ed

organizzative per :

v’ analizzare le caratteristiche del bisogno di salute della
propria popolazione di riferimento, della domanda
sanitaria ¢ del comportamento degli utenti, individuando

eventuali cambiamenti in atto o probabili in futuro;
v' verificare la propria capacita di risposta ai bisogni;

v sviluppare capacita di organizzazione, innovazione e

gestione efficiente ed efficace dei servizi;
v ridefinire I’articolazione territoriale delle A.S.L.;

v costituire in Aziende Ospedaliere Autonome (A.O.) gli

ospedali di rilievo nazionale.

2) Aziendalizzazione delle Unita Sanitarie Locali (U.S.L.): le U.S.L.
si costituiscono in A.S.L. (Aziende Sanitarie Locali), lo Stato si
occupa soltanto di coordinare i sistemi economici senza gestirli
direttamente, e si trasforma in cliente del S.S.N.; si passa cosi da
una logica di Stato del Benessere (Welfare State), fortemente
voluta con la riforma del 1978, ad una logica di Stato dei Servizi.
L’A.S.L. ¢ un’azienda dotata di personalita giuridica pubblica, di
autonomia organizzativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica (fermo restando il diritto/dovere degli organi
rappresentativi di esprimere il bisogno socio-sanitario delle
comunita locali), cui compete la responsabilita di assicurare nel
proprio ambito territoriale 1 livelli di assistenza indicati nel Piano
Sanitario Nazionale. Possono inoltre essere costituiti in Azienda
Ospedaliera gli ospedali di rilievo nazionale e ad alta

specializzazione, gli ospedali di riferimento per i servizi di
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emergenza e i presidi ospedalieri sede della facolta di medicina o
operanti in strutture universitarie. Gli organi dell’ Azienda Sanitaria
e dell’Azienda Ospedaliera sono il Direttore Generale e il Collegio
dei Revisori. Il collegio dei revisori dura in carica 5 anni ed ¢
composto da 3-5 membri, esso ¢ nominato dal direttore generale in
relazione alle designazioni della regione, e ha il compito di vigilare
sull’osservanza delle leggi e di verificare la regolare tenuta della
contabilita e dei bilanci. Il direttore generale ¢ il titolare di tutti i
poteri di gestione e della rappresentanza legale dell’ASL, ha il
compito di verificare la corretta ed economica gestione delle
risorse ed ¢ responsabile del budget generale dell’ Azienda; egli ¢
coadiuvato nelle sue funzioni da un direttore amministrativo e un

direttore sanitario.

DIRETTORE
GENERALE

CONSIGLIO COLLEGIO DEI
DEI SANITARI REVISORI

DIRETTORE DIRETTORE
SANITARIO AMMINISTRATIVO

Provveditorato '——' Personale '

Subsistema Subsistema Serv. Subsistema Serv. —
Degenza Stumentali_| | Ausilir [Ecomonato T Regionerie )

g Lab. Analisi Farmacia Spedalita Patrimoniale
Divisioni . . = i
; Radiologia Archivio Clinico
Mediche e , -
Chirureiche Anat. Patologica Serv. Sanitari Teori Lezal
g Cardiologia.... Serv. Dietetico.... SSTeD ceac

Fig 1.4 : Modello organizzativo introdotto dai D. Lgs 502/92 e 517/93
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3) Sistema di finanziamento a prestazione per gli erogatori di
“salute”: il rimborso ¢ basato su tariffe predefinite per prestazioni,
individuate attraverso i Raggruppamenti Omogenei di Diagnosi
(R.O.D.), anche detti D.R.G. (Diagnosis Related Groups). Tale
sistema di finanziamento, individua 492 classi di pazienti
omogenee rispetto a caratteristiche cliniche e assistenziali e quindi
alle risorse consumate. Il concetto di D.R.G. si basa sull’ipotesi che
sia possibile individuare un livello di specificazione della diagnosi
clinica che descriva il profilo dell’assistenza prestata e quindi
anche la quantita di risorse usate durante il ricovero. Per
individuare il D.R.G. finale, i pazienti vengono inizialmente
attribuiti, in base alla diagnosi principale di dimissione, ad una
delle 23 categorie diagnostiche maggiori; poi si verifica se il
paziente ha subito interventi chirurgici- invasivi o0 meno, in caso
affermativo sara inserito in un D.R.G. chirurgico, altrimenti in un
D.R.G. medico, poi si scende a livelli di specificitd sempre
maggiori, valutando il sesso del paziente, I’eta, la presenza di
complicazioni, lo stato alla dimissione e cosi via, fino a
determinare il D.R.G. corrispondente a quel paziente. Con il
pagamento a prestazioni, che sostituisce il pagamento a costi, si
avvia il tentativo di aprire il settore sanitario alla concorrenza.
Attualmente il pagamento a prestazione tramite D.R.G. non si ¢
ancora affermato compiutamente nel settore pubblico: di
conseguenza, esso esercita ancora un’influenza relativamente

contenuta sull’efficienza del sistema.

Nei decreti 502/517 viene inoltre sancita la centralita del Piano Sanitario
Nazionale (art. 1), che viene considerato lo strumento principale in base al quale
vengono fissati gli obiettivi da raggiungere, le linee di indirizzo della
programmazione sanitaria e 1 livelli di assistenza sanitaria da assicurare in
condizioni di uniformita sul territorio nazionale e vengono individuati gli

strumenti necessari per la verifica degli indici di accostamento/scostamento del
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processo di attuazione rispetto agli obbiettivi suddetti, nell’ambito delle risorse
finanziare effettivamente disponibili.

I1 P.S.N. ¢ predisposto dal Governo, ha durata triennale, puo essere modificato
nel corso del triennio anche per quanto riguarda i criteri di erogazione delle
prestazioni e le eventuali partecipazioni alla spesa da parte degli assistiti in
relazione alle risorse stabilite dalla legge finanziaria, e vincola i contenuti dei

Piani Sanitari Regionali.

Per quanto riguarda il finanziamento dell’A.S.L. P’articolo 4 della 502/517
prevede che a partire dalle indicazioni contenute nel Piano Sanitario Nazionale
venga determinato il Fondo Sanitario Nazionale (F.S.N.) che assicura il
finanziamento su base annua in coerenza con le indicazioni medesime. Il Fondo
Sanitario Nazionale ¢ alimentato interamente da stanziamenti a carico del bilancio
dello stato ed ¢ determinato annualmente dalla legge finanziaria; esso viene
ripartito dal CIPE alle varie regioni tenendo conto di coefficienti parametrici
relativi ai livelli uniformi di assistenza determinati in rapporto alla popolazione
residente, alla mobilita sanitaria per tipologia e alla consistenza e stato di
conservazione di strutture immobiliari e impianti tecnologici. Il Fondo Sanitario
Regionale (F.S.R.) ¢ costituito dalle quote del Fondo Sanitario Nazionale
assegnate dallo stato, a cui sono da aggiungere i contributi assistenziali versati dai
datori di lavoro e dai lavoratori dipendenti e autonomi. Il finanziamento delle
ASL ¢ assicurato da quote da parte del F.S.R. e da entrate proprie quali ticket,

prestazioni a pagamento, lasciti e donazioni.
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Fig.1.5: Organizzazione del S.S.N. prevista dal legge 502/517

Il processo di regionalizzazione della sanita italiana avviato con queste
riforme agli inizi degli anni 90, ha ricevuto un’importante accelerazione con le
recenti riforme in materia di federalismo sanitario. Ulteriori modifiche nel S.S.N.
vengono infatti introdotti nel 1999 dalla legge 229 (legge Bindi); tale legge
conferma la linea gia stabilita dal precedente decreto (502/92) di riordino del
servizio fiscale, ma fornisce piu potere alle regioni, che, grazie all’introduzione
del federalismo fiscale, acquisiscono maggiore potere nella gestione della spesa
sanitaria.

Con la legge 229 viene attribuito alle regioni il potere di individuare le
modalita organizzative piu efficaci per garantire i L.E.A. (Livelli Essenziali di
Assistenza), stabiliti a livello nazionale, tenendo conto delle caratteristiche

socioeconomiche e dell’organizzazione dei servizi sul territorio; di conseguenza
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esse acquisiscono ampia autonomia nel prelievo fiscale e nella allocazione delle
risorse. In particolare, la riforma del titolo V della Costituzione (L. 3/2001), il D.
Lgs. 56/2000 in materia di federalismo fiscale, 1 contenuti dell’accordo Stato —
Regioni dell’8/8/2001 (successivamente recepito dal D.L. 247/2001 poi convertito
in Legge 405/2001) e I’approvazione del D.P.C.M. sui Livelli Essenziali di

Assistenza rappresentano gli strumenti legislativi maggiormente significativi.

1.3.2 Il processo di aziendalizzazione

Se cerchiamo di comprendere anche in campo sanitario il significato di
“aziendalita pubblica” e 1 suoi caratteri peculiari, possiamo notare come la stessa
esistenza di questo fenomeno sia correlata alla sua potenziale autonomia di
funzionamento. Come tutte le altre aziende, anche quelle sanitarie sono dotate di
una propria sfera decisionale, il cui mantenimento ¢ condizione del corretto
funzionamento e dell’efficienza del sistema perché, in una societa cosi complessa,
nessuno, né persona né¢ ente, pud mai essere titolare dell’intero flusso di
informazioni utili o necessarie per decidere. L’azienda ospedale nasce (come
I’azienda sanitaria territoriale), ¢ si afferma, come riconoscimento della
possibilita, e dell’opportunita, di gestire i servizi pubblici sanitari attraverso gli
strumenti (e rispettando le regole e 1 criteri) dell’economia aziendale. Usl e
ospedali sono soggetti che possono operare o che operano all’interno di una logica
di tipo aziendale; cid0 non significa essere automaticamente aziende, ma poter
operare come tali. Si tratta quindi, almeno, di aziende potenziali. Le aziende
pubbliche sanitarie rappresentano uno dei sistemi piu complessi, perché sono
profondamente condizionate dalle scelte compiute “a monte” dallo Stato e dalla
Regione, sia per quanto riguarda i compiti, che gli stanziamenti, che la
temporizzazione prevista e reale dei medesimi, e al tempo stesso sono aperti piu di

ogni altra realta pubblica al rapporto diretto con il cittadino, che ¢ soggetto
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economico, finanziatore e utente nello stesso tempo. L’importanza che il cittadino
assume, sotto diversi aspetti, pone il sistema decisionale nella necessita assoluta di
rapportarsi costantemente al medesimo; di conseguenza, talvolta gli
amministratori possono avere la tentazione di privilegiare le decisioni piu
“popolari” anziché¢ quelle ritenute, nel medio-lungo periodo, piu rispondenti
all’interesse generale. A maggior ragione, occorrera in ogni caso che sia assicurata
la massima trasparenza nelle procedure decisionali. A seguito dell’attuale vera e
propria crisi delle risorse del welfare state (e in primo luogo delle risorse della
sanitd) ¢ emersa progressivamente la necessita di introdurre nuovi criteri di guida
per la gestione delle risorse, e cio¢: politiche di controllo delle spese, introduzione
di ticket limitativi, compartecipazione degli utenti alle spese, introduzione della
contabilita analitica dei costi, introduzione del controllo di gestione, introduzione
dei budget e delle relative tecniche, introduzione del controllo della qualita delle
prestazioni, “aziendalizzazione” delle Usl e degli ospedali, determinazione
preventiva delle aree socialmente protette e orientamento verso il costo delle
tariffe di molte prestazioni, introduzione dei DRG (raggruppamenti omogenei di

diagnosi).

L’aziendalizzazione del S.S.N. comporta la necessita di prevedere la
progressiva responsabilizzazione economica dei dirigenti sulle attivitd svolte e
sull’utilizzo delle risorse loro attribuite. In particolare le principali modifiche di
sistema che direttamente o indirettamente interessano le competenze del medico
dirigente che opera nelle nuove aziende possono essere sintetizzate nei seguenti
punti:

e La fruizione dei servizi ¢ correlata alla predefinizione di livelli

uniformi di assistenza;

e La produzione e I’erogazione dei servizi sono affidate alle nuove

strutture aziendali dotate di autonomia giuridica e organizzativa;
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e Il finanziamento ¢ in parte determinato dal fondo sanitario e in

3

parte derivera dalla “vendita” delle prestazioni, il che comporta

I’introduzione di competizione tra i soggetti erogatori;

e [L’azienda ¢ tenuta a prevedere sistemi di controllo interno per le
verifiche degli equilibri economici delle gestioni (art 8, decreto

legislativo 502/517).

Questi elementi comportano profondi cambiamenti nelle strategie gestionali
delle Aziende Sanitarie ¢ rendono necessaria l'adozione di nuovi strumenti
coerenti con il nuovo assetto aziendale che devono soddisfare alcune esigenze di

fondo:

» commisurare i servizi erogati ai bisogni di salute e alle risorse

impiegate;

» esercitare una previsione sui programmi ¢ un controllo sulle loro

realizzazioni;

» ricercare l'equilibrio fra efficienza nell'uso delle risorse, efficacia

del servizio offerto e soddisfazione del cittadino;

» decentrare i livelli di responsabilita per meglio adattare i servizi ai

bisogni degli utenti.

Nella logica di una gestione di tipo aziendalistico diventano fondamentali
anche le caratteristiche del bilancio e della gestione patrimoniale delle Aziende
Sanitarie. A tale proposito l'articolo 5 del d. leg.vo 502/517 formula disposizioni e

prevede adempimenti in ordine ai seguenti punti:
» trasferimento alle Aziende di tutti i beni patrimoniali, mobili e

immobili, gia trasferiti ai Comuni con vincolo di destinazione alle

precedenti USL;
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obbligo per le Regioni di emanare norme per la gestione
economico-finanziaria e patrimoniale delle Aziende secondo i
principi stabiliti dal Codice Civile, prevedendo tutti gli strumenti e
gli obblighi di Contabilita Generale propri delle Aziende aventi
personalita giuridica (bilancio pluriennale di previsione, bilancio
economico preventivo annuale, destinazione o modalita di
copertura dell'eventuale avanzo o disavanzo di esercizio), nonché
la tenuta della contabilita analitica per centri di costo, con lo scopo
di rendere possibili analisi comparative dei costi, dei rendimenti e

dei risultati;

emanazione di un Decreto Interministeriale che stabilisca uno
schema tipo di contabilita economica a Garanzia di rilevazioni

uniformi su tutto il territorio nazionale

— AMBIENTE POTENZIALI UTENTI L—
ISTITUZIONALE
Legittimazione Domanda di
del soggetto Comunicazione istituzionale Servizl socip-
decisore sanitari
DIEETTORE GENERALE
*Progetto strategico
*Obiettivi generali
*Obiettivi intrmedi
* *Risultati operativi *
«Risutati economici
L 4 L J
RESPONSAEILI DI Comunicazione gesﬁuna]e EESPONSABILI DI
SEREVIZI O AREE SERVIZI O AREE
F F

Pianificazions
Controllo
Processo decisionale

OFERATORI
AMMINISEATIVI
OPERATORI SANITARI
OFERATORI TECNICT

Y

Fig:1.6: il sistema di comunicazione economico finanziario in sanita
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Al di 1a degli aspetti propriamente tecnici, il nuovo ordinamento economico
finanziario previsto per le Aziende Sanitarie segna dunque il passaggio da una
situazione orientata al rispetto di rigidi e inefficaci formalismi gestionali, a una
situazione caratterizzata dall’adozione di strumenti di tipo aziendale e dalla
diffusa responsabilizzazione dei dirigenti, sia medici che degli altri profili
professionali.

Un elemento che caratterizza la riforma, in sintonia con la tendenza
generalizzata, riscontrabile nei paesi dotati di un servizio sanitario nazionale, ad
introdurre elementi di mercato, ¢ indubbiamente il ruolo piu rilevante attribuito al
sistema dei prezzi, all’interno dei piu complessi meccanismi di regolazione del
sistema.

L’introduzione e la diffusione dei meccanismi di pagamento e finanziamento
basati sulle prestazioni erogate, rappresentano un elemento di sostanziale novita

rispetto ai consolidati meccanismi di funzionamento del nostro sistema.

Cio che fa di un sistema sanitario un sistema moderno ¢ un’offerta di
assistenza che tende ad adeguarsi ai bisogni, sfruttando adeguatamente le
opportunita tecnologiche disponibili.

Realizzare la diffusione ottimale delle modalita piu efficaci di erogazione
delle prestazioni assistenziali di provata efficacia ed economicita comporta

pertanto due obiettivi complementari ma distinti:

v’ assicurare una distribuzione equa delle risorse disponibili,

attraverso il governo del processo di diffusione delle innovazioni;

v promuovere 1’uso appropriato delle risorse localmente disponibili

da parte dei singoli professionisti.
Per realizzare una diffusione ottimale delle tecnologie ¢ quindi necessario
trovare il compromesso tra le caratteristiche dei pazienti e le risorse disponibili, e
cio ¢ attuabile solo facendo si che la distribuzione della tecnologia nei vari luoghi

della assistenza sanitaria e la corrispondente distribuzione dei pazienti siano

- 46 -



////% v 7. // oS /77 . ,/;/.;.1//// J0l o 10 Jrve ////2-// 00200 190 I ///////%)

oggetto specifico dei programmi di valutazione delle tecnologie orientati
all’analisi dei processi di diffusione e dei suoi determinanti.

Un ulteriore meccanismo di controllo della diffusione delle tecnologie si basa
invece sul controllo dei tipi di prestazioni ammesse al rimborso pubblico.

Questo realizza un controllo indiretto della diffusione delle tecnologie, per cui
ciascuna istituzione ¢ posta ad un maggiore o minore rischio finanziario al
momento della decisione di adottare una determinata tecnologia a seconda della
rimborsabilita o0 meno della prestazione.

Ovviamente questi sistemi di regolazione della diffusione delle tecnologie
sono diffusi soprattutto in presenza di sistemi assicurativi o comunque finanziati a
prestazione; il loro sviluppo in Italia si ¢ quindi avuto in concomitanza

all’introduzione dei D.R.G.

1.3.3 Il concetto di “prodotto sanitario”

Il Sistema Sanitario presenta delle caratteristiche quali la complessita, la
disomogeneita e la disorganizzazione che lo rendono, di fatto, un “non sistema”.
L’incredibile varieta e la frequente indipendenza reciproca degli attori operanti al
suo interno fanno si che il Servizio Sanitario non sia riconducibile ad un’unica,
per quanto complessa, organica struttura. La frammentazione del sistema, legata
fondamentalmente ad una mancata concertazione delle diverse parti operanti nel
settore porta alla fornitura di un servizio la cui qualita complessiva ¢ inferiore a
quella delle singole parti che lo compongono. In tale panorama, inoltre, diventa
praticamente improponibile un serio programma di prevenzione, la cui attuazione
richiede la stretta collaborazione di diverse professionalita. Con 1’adozione delle
tecniche, tecnologie e metodologie proprie dell’ingegneria, che sempre di piu
viene attuata, si ha la possibilita di ricondurre questa realta estremamente

frammentata ad una piu organica ed ottimizzata.
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Le difficolta che si incontrano in questa opera di riorganizzazione interna che i
Servizi Sanitari Nazionali dei paesi industrializzati stanno compiendo, seppure
con approcci e tempi diversi, sono molteplici; una di queste riveste un’importanza
peculiare: ¢ la singolare natura del “prodotto” fornito da tale “comparto
industriale”.

La “salute”, infatti, ¢ un prodotto molto particolare. Gia solo la sua
individuazione e misurazione, operazioni fondamentali al fine di costruire una
teoria o una metodologia atta alla razionalizzazione della sua produzione, sono di
non facile attuazione. Il concetto di salute, infatti, ¢ altamente soggettivo, legato
com’¢ ai condizionamenti culturali e sociali nonché alla situazione contingente
nella quale viene identificato (si pensi ad esempio, alla diversa accettazione del
dolore che culture diverse possono avere o alla diversa aspettativa di vita e di
qualita della stessa che persone di ceti sociali differenti possono manifestare o,
ancora, al significato che a tale termine puo essere dato nel caso di malati cronici
o terminali). Si capisce, quindi, chiaramente che un processo di misurazione
scientifico dello “stato di salute” di un eventuale utente del Servizio Sanitario
debba tenere conto di una moltitudine di fattori la cui modellizzazione non ¢
sempre evidente. Inoltre, per la natura della dinamica dei sistemi fisiologici esiste
un periodo di latenza tra I’erogazione di un atto assistenziale e la definitiva
risoluzione del problema sanitario che ne ha reso necessaria 1’erogazione che ¢,
nella maggior parte dei casi, piu lungo di quello che in un normale sistema
produttivo intercorre tra processo di produzione e prodotto finito, cosa che
complica la precisa rilevazione della relazione causa-effetto esistente, almeno
nelle intenzioni, tra erogazione del servizio e soluzione del problema (gli operatori
sanitari hanno un’obbligazione di mezzi e non di risultati, in altri termini ad essi ¢
imposto il perfetto svolgimento delle procedure e non il miglioramento dello stato
di salute del paziente). C’¢, infine, da notare che in Sanita un vero processo di
standardizzazione, quale ¢ quello attuato nei comparti industriali piu tradizionali
¢, se non impossibile, di difficile attuazione. Mentre in altri settori la produzione
di uno stesso prodotto implica 1’utilizzo delle stesse risorse e 1’esecuzione dello
stesso processo produttivo, in Sanita, sia per le differenze nelle condizioni dei
singoli pazienti che per la variabilita nell’erogazione dei servizi, cid non ¢ piu

VEro.
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A queste considerazioni vanno affiancate quelle che competono la particolare
natura del mercato.

Due caratteristiche base di un classico mercato aziendale sono:

1. 1l principio di esclusione: una persona pud consumare un bene solo se

paga un prezzo per esso;

2. La rivalita nel consumo: se una persona consuma un bene, nessun altro
puod consumare lo stesso bene. I beni che non sono rivali nel consumo
sono detti “beni pubblici”; tali beni possono essere fruiti da una
persona senza che cio riduca la possibilita di fare altrettanto per altre

personc.

Nell’ambito sanitario non solo chiaramente si parla di “bene pubblico”, ma
anche di “bene non esclusivo™; in queste condizioni il mercato non ¢ in grado di
operare in condizioni efficienti. In particolare la non escludibilita dal consumo del
bene da origine al fenomeno dei “free riders”: una persona non ¢ incentivata a
pagare un bene o servizio se il pagamento non influenza in alcun modo la quantita
di bene o servizio che ¢ in grado di consumare. Se la produzione di questi beni o
servizi dovesse dipendere dalla domanda dei singoli consumatori, se ne
produrrebbe una quantita insufficiente o non verrebbero prodotti affatto,

nonostante essi li valutino positivamente.

Un’altra caratteristica propria dei servizi sanitari riguarda la pecularieta del
meccanismo della domanda degli stessi. Le cure mediche, infatti, costituiscono un
bene sul quale il compratore ha una scarsa, se non nulla, capacita di scelta. La
domanda e [D’offerta del prodotto in questione, quindi, non agiscono in
concertazione mantenendo una propria individualita (cosa che accade
generalmente per altri beni), ma sono tra loro strettamente dipendenti essendo il
fornitore del servizio lo stesso che prescrive la qualita e quantita che di questo
deve essere somministrata al compratore (fenomeno dell’offerta che crea la
domanda). Nella quasi totalita dei casi, difatti, chi richiede assistenza al Servizio

Sanitario non ha la conoscenza, la competenza o la possibilita di scegliere il
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prodotto adatto alla sua particolare situazione e vi si affida quindi in maniera
incondizionata (si pensi ad esempio agli interventi d’urgenza attuati nel caso in
cui la vita dell’utente sia a rischio). L’esistenza e il tipo di ‘“asimmetria
informativa” in sanita ¢ tale che, nonostante il paziente rimanga sovrano delle
proprie scelte, al consumatore mancano le informazioni necessarie circa la
relazione tecnica esistente tra la prestazione sanitaria e il proprio stato di salute
per paragonare ed esplicitare le proprie preferenze in modo coerente; per cui il
paziente chiede al proprio medico di agire come suo agente. In altre parole, il
consumatore dipende dal medico per due motivi fondamentali: in primo luogo i
costi associati alla ricerca e alla acquisizione di conoscenze possono essere troppo
alti per il paziente; in secondo luogo il paziente subisce lo stress derivante dalla
condizione di malattia, per cui puo essere incapace di prendere una decisione, €
spetta al medico interpretare i bisogni dei pazienti. Cid puo portare in alcuni casi
alla mancata salvaguardia della dignita del compratore del bene che viene
erroneamente considerato paziente (di nome e di fatto) e non utente (anche se
ultimamente si assiste ad una parziale inversione di tendenza che vede una sempre
crescente consapevolezza del compratore del servizio sanitario dovuta ad una
accresciuta cultura medica grazie ai mezzi di comunicazione di massa). Tale realta
¢ stata ben descritta da Ehrenreich nel 1974: “La Sanita ¢ scarsa e dispendiosa ed

¢ di solito offerta in un’atmosfera di mistero e inesplicabilita”.

Alla luce delle considerazioni fatte si capisce perché la domanda di servizi
sanitari abbia delle caratteristiche proprie. Pur essendo affetta negativamente dal
prezzo, come tutti gli altri beni, essa dimostra una fondamentale inelasticita
riguardo a quest’ultimo, non essendo ad esso proporzionale. Il servizio sanitario ¢
difatti una necessita piuttosto che un desiderio, che viene a crearsi all’insorgenza
della malattia; la richiesta di intervento del Servizio Sanitario, da parte dell’utente,
viene messa in atto a seguito dell’interazione della malattia con altri fattori (spesa,
reddito, eta, ecc..) che ne decidono sia I’eventualita che le modalita. L aleatorieta
dell’insorgenza della malattia ¢ causa della fluttuazione che sperimenta la
domanda di servizi sanitari. Tale domanda ha subito, e continua tuttora a subire,
un costante mutamento (almeno nei paesi industrializzati) a causa

fondamentalmente di tre fattori:
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1. L’aumento dell’eta media e quindi del numero di anziani (che

rappresentano la maggioranza degli utenti del Servizio Sanitario)

2. L’aumento dei redditi cui si ¢ assistito negli ultimi decenni, legato
quindi ad una crescente qualita della vita, che si ¢ riflessa in

maggiori aspettative in tutti i settori, compreso quello della sanita.

3. La continua evoluzione delle tecniche e tecnologie al servizio della
scienza medica che hanno diminuito sensibilmente il numero delle

malattie incurabili, o in qualche modo menomanti.

I1 risultato di questi articolati processi si ¢ manifestato nel mondo sanitario con
un aumento vigoroso della domanda di servizi sanitari di alta qualita che ha
portato ad una vera e propria esplosione dei costi sanitari. Ne ¢ riprova il fatto che
al giorno d’oggi sono pochi i paesi dell’area industrializzata nei quali il dibattito
sulla spesa sanitaria non sia al centro dell’interesse comune. Alla lievitazione dei
costi hanno non poco contribuito 1’introduzione delle grosse tecnologie nella
medicina (quali ad esempio PET, RM, TAC giusto per citarne alcune) che hanno
da un lato aumentato la qualita delle misurazioni, diagnosi o terapie da queste
attuate, ma dall’altro hanno posto fortemente 1’accento sulla razionalizzazione del
comparto sanitario che soffre, come del resto tutti 1 mercati, della limitatezza delle
risorse disponibili. Sono non pochi difatti gli osservatori del settore che ritengono
che ’aumento della spesa sanitaria non sia proporzionale al miglioramento dello
stato di salute dei pazienti che ne deriva, anche se si evidenzia un indubbio
miglioramento qualitativo del servizio erogato.

In questo contesto variegato e problematico si intuisce chiaramente il ruolo
importante che la gestione delle tecnologie biomediche assume nel processo di

razionalizzazione delle risorse atto in questi anni.
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1.4  Gh indicatori delle attivita sanitarie e la loro

evoluzione negli anni

In generale molto spesso le aziende senza finalita di reddito non dispongono di
indicatori di output analoghi a cio che il fatturato, il margine operativo o il
risultato economico di esercizio rappresentano per le imprese private, né
dispongono di un parametro monetario che sia altrettanto valido. Cid nonostante
una misura dell’output ¢ necessaria, perché senza di essa non c’¢ modo di valutare
I’efficienza e I’efficacia dell’organizzazione.

Per valutare I’efficacia e I’efficienza dei servizi sanitari occorre essere in
grado di quantificare gli eventi sanitari, sia in termini monetari sia in rapporto al
loro impatto sulla salute, e cio ¢ possibile solo utilizzando opportuni strumenti di

misura quali gli indicatori sanitari, che comprendono:

v’ indicatori di risorse: misurano le risorse economiche a
disposizione degli interventi sanitari, il personale, le attrezzature.
Un indicatore globale delle risorse utilizzate ¢ ad esempio la

percentuale della spesa sanitaria sul Prodotto Interno Lordo (PIL)

v’ indicatori di stato di salute: quali il tasso di mortalita e di
morbosita, le misure di funzionalita e di disfunzione e gli indicatori

sulla qualita della vita (ad esempio il Quality Adjusted Life Year)

v’ indicatori di prestazioni: tale indicatori sono tra i piu utilizzati per
I’analisi dei servizi, cio¢ per la valutazione qualitativa e
quantitativa dell’attivita da essi svolta. Tra questi abbiamo 1’offerta
di posti letto (il numero di letti disponibili), il tasso di
ospedalizzazione (la frequenza annuale dei ricoveri), la durata

media della degenza, il tasso di utilizzo dei posti letto.
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Di seguito si descrivono piu in dettaglio gli indicatori sopra indicati:

O Presenza Media (PM) (Posti Letto simulati) — Rapporto fra n. di
giornate di degenza erogate ed intervallo temporale considerato.
L’indice ¢ interpretabile come il n. di pazienti mediamente presenti
nella unita operativa/disciplina e, quindi, come il n. di posti letto

mediamente utilizzati.

0 Tasso di Occupazione dei Posti Letto (%) (TO) — Rapporto fra n. di
giornate di degenza osservate e n. di giornate di degenza teoriche

Posti Letto x 365 gg %).
( gg %)

O [Indice di rotazione — Rapporto fra n. di dimissioni e n. di posti
letto. L’indice misura quanti pazienti transitano mediamente su un

posto letto nell’anno considerato.

O Intervallo di Turnover — Rapporto fra n. di giornate non utilizzate
(giornate teoriche — giornate erogate) e n. di dimissioni. L’indice
misura Dintervallo di tempo medio che intercorre fra una

dimissione e il successivo ricovero.

0 Degenza Media (DM) dei non trasferiti — Rapporto fra n. di
giornate erogate e n. di S.D.O. con ammissione e dimissione nella
stessa unita operativa/disciplina. L’indicatore permette di valutare
la degenza per 1 soli ricoveri con ammissione ¢ dimissione nella
stessa disciplina. Dal momento che altre giornate di degenza della
disciplina/unita operativa oggetto di analisi sono registrate in
S.D.O. chiuse in altre unita di dimissione, la lettura di questa D.M.
con la D.M. totale (spiegata dopo) fornisce un’informazione
complessiva per controllare la distorsione attribuibile ai

trasferimenti.
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O Degenza Media — Rapporto fra n. di giornate erogate ¢ n. di

dimissioni totali.

Dalle definizioni date dei principali indicatori di prestazione sanitaria indicati,
si evince chiaramente che tradizionalmente la performance ospedaliera si ¢ basata
prevalentemente sulla dimensione dell’efficienza, valutata descrivendo le
modalita di utilizzazione della risorsa ‘“posto-letto”. Il limite insito di questi
indicatori, pero, risiede fondamentalmente nel fatto che essi si basano sull’assunto
che la giornata di degenza sia un descrittore adeguato delle risorse utilizzate ¢ dei
costi sostenuti, non considerando invece che la giornata di degenza non ¢ in grado
di cogliere, né la variabilita dei profili di trattamento legata alle caratteristiche
cliniche e anagrafiche dei pazienti, né la variabilita legata alla capacita
tecnologica dell’ospedale e alle strategie assistenziali adottate dai professionisti.

In realta va precisato che essendo stato dimostrato che il “peso” (in termini di
carico assistenziale, di consumo di risorse, etc) di una giornata di degenza ¢
strettamente correlato alle caratteristiche cliniche del paziente ricoverato (severita
della malattia, complicanze morbose, tipo di trattamento terapeutico effettuato,
etc), gli indicatori tradizionali di misurazione della performance ospedaliera sono
stati superati/corretti dall’introduzione di sistemi tesi a standardizzare il peso della
giornata di degenza mediante il riconoscimento e la valorizzazione del tipo di
casistica tratto (case-mix) dai reparti di ricovero. In relazione a tale esigenza si
sono diffusi a livello clinico e a livello manageriale sistemi di classificazione dei
pazienti ricoverati finalizzati a evidenziare le caratteristiche e le peculiarita del
case-mix ospedaliero.

In particolare ¢ possibile distinguere due sistemi di misurazione del case-mix,

che si distinguono per lo scopo preciso dell’attivita di classificazione:
1 Sistemi iso-risorse, il cui scopo ¢ effettuare una classificazione in
base alla complessita dell’assistenza prestata e dell’entita delle

risorse consumate

[ Sistemi iso-severita, il cui scopo ¢ effettuare una classificazione in

base alla gravita della condizione clinica.
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Appartengono alla prima categoria indicatori quali i D.R.G. (Disease Related
Groups), che classificano il paziente in base alla complessita dell’assistenza
prestata (vedi paragrafi precedenti) e i P.M.C. (Patient Management Categories)
che classificano i pazienti in base all’assistenza necessaria.

Alla seconda categoria appartengono indicatori quali 1 D.S. (Disease Staging),
che classificano il paziente in base alla severita della malattia, e 1 C.S.L
(Computerized Severita Index) che classificano il paziente in base alla sua severita
(valutando ossia I’insieme delle sue malattie, in modo da poterlo inserire in una
classe di rischio). L’ obiettivo principale di questi sistemi ¢ identificare categorie
di pazienti omogenei rispetto alla gravita delle condizioni cliniche, in modo da
poter descrivere la severita clinica di una specifica malattia onde valutarne
I’evoluzione nel corso del ricovero ospedaliero, utilizzando le variazioni registrate
come indicatore della qualita e dell’efficienza delle prestazioni assistenziali rese.
La definizione di differenti raggruppamenti di severita permette anche di
identificare diverse categorie di consumo risorse, tenendo conto che i pazienti con
quadri morbosi piu gravi reclutano strumenti e materiali in maggiore quantita.

Nell’ambito di questa categoria, il Disease Staging, rappresenta il sistema piu
diffuso. Esso definisce, per ciascuna patologia (Categoria diagnostica - DXCAT),
4 stadi di progressiva gravita individuati da un panel di clinici in base a criteri
soggettivi. Per oltre 400 specifiche diagnosi di malattie (corrispondenti al 90 %
dei dimessi da un ospedale per acuti), in base alle informazioni riportate sulla
scheda di dimissione ospedaliera e relative a diagnosi principale, diagnosi
secondarie, procedure, sesso e tipo di dimissione, vengono identificati 4 stadi, in

ordine crescente di gravita:

» Stadio I: condizioni senza alcuna complicazione o con problemi di

severita minima;

= Stadio II: problemi limitati a un organo o a un sistema, con rischio

di complicazioni significativamente aumentati rispetto allo stadio I;
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= Stadio III: interessamento di molteplici organi/sistemi, prognosi

molto severa;
» Stadio IV: morte

Il D. S. ha il vantaggio che, poiché consente di riferire ciascun paziente,
affetto da una specifica patologia, a un dato stadio evolutivo della stessa, permette
di verificare I’'impatto dell’attivita assistenziale sullo stato di salute dei pazienti.
Inoltre, essendo possibile isolare gruppi di pazienti omogenei per patologia e per
severita del quadro clinico, esso consente di evidenziare la variabilita pratica

clinica e di valutare I’appropriatezza delle scelte assistenziali.

Concludendo va evidenziato che oltre agli indicatori indicati nell’ultimo
periodo si sono sviluppati, spesso a livello regionale o di singola azienda
ospedaliera (nell’ambito del controllo di gestione interno), altri indicatori di
performance sanitaria che tengono conto del legame esistente tra il peso di una
giornata di degenza e le caratteristiche cliniche/assistenziali del paziente. Tra

questi abbiamo:

0 Degenza Media Standardizzata (D.M.S.) — Rapporto fra n. di
giornate erogate per i DRG in comune fra disciplina e standard
regionale (totale discipline) e n. di dimissioni/DRG appaiati dello
standard. Esprime la durata media di degenza che ciascuna unita
operativa/disciplina presenterebbe se trattasse una casistica di
complessita uguale e pari a quella dello standard (complesso
regionale delle discipline in esame) con la propria efficienza

operativa.

0 Indice Comparativo di Performance (ICP) — Esprime 1’efficienza
di una unita operativa/disciplina, in termini di degenza media, in
rapporto all’efficienza media del complesso regionale delle stesse
discipline con analoga composizione della casistica (a parita di

case-mix); valori di ICP inferiori a 1 esprimono una degenza media
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inferiore rispetto a quella attesa (migliore efficienza operativa),
mentre valori superiori a 1 esprimono una degenza media

superiore.

Indice di Case-Mix (ICM)— Esprime la complessita dei casi trattati
in una unita operativa/disciplina, in termini di degenza media, in
rapporto alla complessita media dell’insieme regionale delle stesse
discipline (a parita di degenza media / efficienza operativa); valori
di ICM inferiori a 1 esprimono un case-mix inferiore rispetto a
quello atteso (minore complessita), mentre valori superiori a 1

esprimono una complessita superiore.

Indice di Case-Mix (ICM pesi ministeriali)— Esprime la complessita
dei casi trattati in una unita operativa/disciplina, in termini di pesi
specifici DRG, in rapporto alla complessita media dell’insieme
regionale delle stesse discipline; valori di ICM inferiori a 1
esprimono un case-mix inferiore rispetto all’atteso (minore
complessita), mentre valori superiori a 1 esprimono una

complessita superiore.

Ricoveri di 0 giorni / 1 g/ 2 gg / 3+ gg (%) — Percentuali di
ricoveri brevi (0 giorni, 1 giorno), di 2 e di 3 o piu giorni, sul totale
delle dimissioni per ricoveri in regime ordinario registrati in una

disciplina.

Ricoveri inappropriati (%) — Percentuali di SDO/DRG ad alto
rischio di inappropriatezza sul totale delle dimissioni registrate in

una disciplina:

Ricoveri ripetuti (%) — Percentuale di riammissioni attribuibili a
pazienti riammessi entro tot giorni nella stessa disciplina dello
stesso ospedale. E’ utilizzato come indicatore surrogato di efficacia

e/o di ricorso improprio alla riammissione.

-57 -



Ie / v ~ e
//%/AA S // . ///'//// 4/7 . /)r.u//// J0l o 10 Jrve ////2-// 00200 190 I //////%}

O Dimessi deceduti (%) — Rapporto percentuale fra totale pazienti
deceduti e dimissioni registrate nella disciplina. L’indice grezzo di
mortalita intraospedaliera puo essere utilizzato per i controlli di
qualita dei dati sui decessi intraospedalieri. Le informazioni sulla
mortalita grezza come indicatore di esito devono essere interpretate
con molta cautela, in quanto in assenza di aggiustamento per eta,
sesso, case-mix e severitda delle patologie, le stime possono
risultare distorte (anche in considerazione della variabilita delle
dimissioni precoci con decesso extraospedaliero); nonostante cio,
eventuali ‘eccessi’ possono essere considerati utili indicatori per
approfondire determinate patologie e/o interventi specifici (es.:
mortalita per infarto miocardico acuto in UTIC/cardiologia vs
medicine generali, mortalita chirurgica per specifici DRG in

chirurgia generale, mortalita neonatale e da parto).
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1.5 Il processo di diffusione delle tecnologie sanitarie

Nel presente paragrafo si vuole discutere come le tecnologie sanitarie si
diffondano in un sistema sanitario pubblico fortemente decentralizzato come quel-
lo italiano, al fine di aiutare a comprendere il legame esistente tra I'approccio me-
todologico in termini di valutazione della tecnologia e le variabili che realmente
ne facilitano il processo di diffusione. In sostanza, le domande che ci si pone sono
le seguenti: perché alcune tecnologie sanitarie si diffondono pit o meno
rapidamente di altre nell'ambito dei sistemi di offerta? Quali sono le variabili che,
per il governo di un sistema decisionale decentrato, ¢ opportuno presidiare per
gestire questo fenomeno? (Cosmi, 2003).

Nella valutazione di una tecnologia chiaramente uno degli aspetti principali ¢
la wvalutazione dell'efficacia clinica della tecnologia. Garantita questa

precondizione, il successo della diffusione di una tecnologia dipende da tre fattori:

1. dimostrata efficacia clinica della tecnologia sanitaria: 'innovazione deve
essere in grado di migliorare le condizioni di salute dei pazienti e, piu in
generale, di produrre un impatto positivo sul benessere e la salute della
collettivita; si assume pertanto che tecnologie sanitarie inefficaci non

possano trovare applicazione nel sistema di offerta di servizi sanitari;

2. compatibilita e utilita tra le finalita istituzionali e il vincolo di risorse: le
modificazioni dell'assetto istituzionale del SSN hanno ampliato rispetto al
passato lo spazio strategico di azione delle aziende sanitarie e della regione
che si configura oggi come "capogruppo" del sistema sanitario regionale
(Longo e Lega, 2002). In questo spazio, le decisioni di adozione di
tecnologia sanitaria innovativa sono un momento a valenza altamente
strategica, in quanto la risorsa tecnologica rappresenta di fatto una
variabile competitiva che guida le strategie aziendali (Preece, 1995).

L'adozione della tecnologia sanitaria deve essere percepita come utile per
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il conseguimento degli obiettivi istituzionali e compatibile con il vincolo
di risorse, aumentando lo spazio di azione a disposizione dell'azienda per

far fronte alla domanda di salute.

3. [l'autonomia professionale e il ruolo dei professionisti. l'innovazione deve
incidere positivamente sul modus operandi della classe medica ed essere
coerente con l'insieme delle competenze, degli incentivi personali e pro-
fessionali. In un sistema di tipo "professionale" come quello sanitario,
infatti, 1'innovazione non puo essere prodotta senza l'accettazione esplicita
degli operatori e dei professionisti che utilizzeranno la tecnologia.
L'allocazione delle risorse e la definizione delle priorita si sviluppa
attraverso un processo continuo di negoziazione e aggiustamento reciproci
tra la razionalita delle scelte aziendali e la razionalita dei professionisti, in
quanto l'adozione di una nuova tecnologia ha un impatto diretto sulla

professione medica e non pud in nessun caso essere una decisione imposta

dall'alto.

Capacita di impatto
positivo sulla salute e sul
benessere del paziente

Dimensione dell’efficacia
clinica (ruolo del paziente)

Prerequisito della diffusione

Equilibrio tra Autonomia
missione aziendale e

risorse disponibili

A

professionale

Dimensione degli incentivi Dimensione professionale
(ruolo delle aziende sanitarie) (medici)

Fig 1.7 : Fattori che influenzano la diffusione di una tecnologia sanitaria
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Le variabili che influenzano il processo di diffusione di tecnologia sanitaria

possono essere ricondotte quindi alle seguenti (Coseni, 2003):

v’ variabile organizzativa: possibili barriere organizzative sono, per
esempio, la mancanza di supporto manageriale e di fattori correlati
alla capacita produttiva dell'organizzazione (Geisler e Heller,
1998), o il timore che l'innovazione possa incidere sugli equilibri di
potere esistenti all'interno dell'organizzazione o influire sulle

pratiche e le procedure adottate.

v’ variabile economico-finanziaria: il sistema di finanziamento
influenza le convenienze all'adozione di una tecnologia. Una delle
preoccupazioni principali di una azienda sanitaria ¢ la
rimborsabilita di una nuova prestazione per cui non sia prevista
nessuna remunerazione aggiuntiva. Infatti, I'aggiornamento delle
tariffe (sistema D.R.G. per le prestazioni ospedaliere) non ¢
abbastanza rapido da riuscire a incorporare le innovazioni di
prodotto e/o di processo che intervengono nel trattamento delle
specifica patologia. Questo tende a incentivare politiche di
contenimento dei costi circa i1 dispositivi medici impiegati all'inter-
no di ogni singolo episodio di cura. Tutte le volte in cui il rapporto
tra costi e tariffa (DRG) ¢ maggiore di 1, le aziende saranno indotte
all'adozione di tecnologie che incidono in modo l'introduzione di
montare complessivo dei costi per prestazione, scoraggiando
tecnologie che aumentano considerevolmente il costo per caso

trattato (OTA, 1983).

v’ sistema competitivo pubblico/privato: in linea generale, I'adozione
di una tecnologia sanitaria innovativa avviene innanzitutto da parte
delle aziende sanitarie private. In questa prima fase le strutture

pubbliche rimangono escluse dall'adozione della tecnologia per
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motivi riconducibili in generale ai vincoli di risorse destinate
all'innovazione e/o all'inerzia decisionale che ostacola un'adozione
repentina. Le strutture private risultano infatti piu flessibili nella
definizione dei propri piani d'investimento e hanno a disposizione
maggiori risorse da impiegare per ampliare la propria dotazione di
tecnologia. La disponibilita di determinati servizi in strutture
private genera pressioni sul finanziatore pubblico che, in genere, ¢
indotto a stringere con il privato accordi di convenzionamento a
favore degli utenti coperti dal S.S.N.. Dal settore privato/privato la
tecnologia innovativa si diffonde quindi alle strutture private
convenzionate, che operano per conto del S.S.N. e da esso sono
finanziate, per la fornitura dei servizi sanitari. Da qui all'adozione
da parte delle strutture pubbliche il passo ¢ breve: nel terzo
passaggio sono gli accordi stipulati con il privato convenzionato
che sottendono il riconoscimento della validita della tecnologia da
parte dell'operatore pubblico e quindi la loro rimborsabilita.

quadro legale e istituzionale: il meccanismo di accreditamento e il
quadro della normativa vigente svolgono un ruolo fondamentale
nel regolare 1'accesso di tecnologia sanitaria innovativa nell'ambito
del sistema di offerta (Coseni, 2003). In Italia, per esempio, il
processo di decentramento del sistema sanitario ha rappresentato
un'opportunita per il livello decisionale regionale per configurare
una propria funzione di governo della diffusione della tecnologia
innovativa (in quanto la regione ¢ ora responsabile e finanziatrice
del sistema tecnologico regionale). Questa crescita del ruolo
regionale ha parzialmente riequilibrato la tradizionale egemonia del
ruolo dei professionisti come attori leader del processo di adozione
ed ¢ quindi interpretabile come un fattore positivo. Il costo della
"regionalizzazione", d'altra parte, ¢ la frammentazione dei sistemi
sanitari che puo rivelarsi una barriera alla diffusione della
tecnologia, perché determina la moltiplicazione degli sforzi, delle
strategie e delle negoziazioni che il produttore deve mettere in atto

per ottenerne il riconoscimento nei diversi sistemi regionali.
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V' ruolo dei produttori: gli sforzi dei produttori sono tesi a instaurare
una collaborazione con il cliente (generalmente il clinico) al fine di
stimolare e di favorire 1'adozione della tecnologia. Il contributo dei
fornitori di tecnologie al processo di diffusione si ritrova, per
esempio, nell'attivita di EUCOMED (European Confederation of
Medical Suppliers Associations), associazione europea di imprese
che operano nel settore delle tecnologie e dei dispositivi medici
(EUCOMED, 2000), rappresentata in Italia da Assobiomedica.
L'attivita di queste associazioni ¢ quella di creare un contesto
favorevole alla diffusione di tecnologie innovative, attraverso
I'impiego di strumenti quali il contatto diretto con i medici, la
partecipazione a convegni, l'istituzione di flussi informativi nei
confronti dei pazienti e dei soggetti responsabili delle decisioni di

acquisto.

v ruolo dei pazienti: che con le loro richieste possono spingere le

strutture ospedaliere all’acquisizione di una particolare tecnologia.
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He who every morning plans the
transaction of the day and follows
out that plan, carries a thread that

will guide him through the maze

of the most busy life. But where
no plan is laid, where the disposal
of time is surrendered merely to the
chance of incidence, chaos will
soon reign.
Victor Hugo (1802 - 1885)
French dramatist, novelist, < poet

CAPITOLO 2

IL CONTROLLO DI GESTIONE
NELLE AZIENDE SANTTARIE

2.1 L’introduzione del controllo economico-
finanziario nelle aziende sanitarie

La riforma del S.S.N. ha comportato una modifica radicale nella gestione

e