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PROGRAMMARE DOPO LA TEMPESTA.
QUALI MODELLI DI GOVERNANCE E CURA PER IL SSN POST PANDEMIA?




EXECUTIVE
SUMMARY

Lo studio annuale, partendo da un’istantanea
dell'impatto della pandemia sul sistema salute e
sulla dinamica delle altre patologie e dall’analisi
delle risorse ed azioni previste dal Piano
Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) per la
missione «salute» e degli interventi trasversali ad
essa collegati, intende identificare gli ambiti di
intervento e gli strumenti di programmazione
necessari per costruire la resilienza del Servizio
sanitario nazionale (SSN) oltre il Covid-19.

Tra questi, rientrano senza ombra di dubbio la
riforma dell’assistenza territoriale, che deve
essere portata a completamento in modo
coerente in tutte le regioni italiane e
programmata secondo linee guida chiare ed
univoche che garantiscano le stesse possibilita di
accesso e qualita delle cure ai cittadini sull’intero
territorio nazionale.

Anche il rafforzamento dei sistemi informativi
sanitari e degli strumenti digitali a tutti i livelli del
SSN, il superamento delle criticita legate alla
mancata diffusione del Fascicolo Sanitario
Elettronico sul territorio nazionale e il
potenziamento di strumenti e attivita di
telemedicina, sono una leva indispensabile per
articolare in modo efficiente tutti i processi
dell’assistenza sanitaria.

Inoltre, viene evidenziata I'importanza di dover
saper cogliere le sinergie che possono derivare da
una intelligente cooperazione tra pubblico e
privato e di ridefinire una nuova collaborazione
Stato-Regioni al fine di porre in essere azioni di
miglioramento dell’intero sistema sanitario.

Infine, lo studio pone l'accento sull’importanza
della ricerca e dell’innovazione e del ruolo del
farmaco nella qualita delle cure.

EXECUTIVE SUMMARY

Il capitolo 1 nel fotografare I'impatto della
pandemia sulla morbilita delle altre patologie,
evidenzia come il Covid-19 abbia contribuito al
peggioramento dell’aspettativa di vita della
popolazione. A livello nazionale la variazione di
questo indicatore tra il 2019 e il 2020 e stata pari
-1,4 anni per gli uomini e -1 anno per le donne.
Questo non ¢ esclusivamente dovuto alla
mortalita per Covid-19 ma al fatto che il virus ha
concorso al peggioramento delle condizioni di
salute soprattutto della popolazione piu fragile. Si
e registrato, infatti, un aumento notevole di altre
cause di morte rispetto alla media registrata nel
periodo 2015-2019, quali demenze (+49%),
cardiopatie ipertensive (+40,2%) e diabete
(+40,7%).

La pandemia ha, dunque, avuto un impatto
negativo sull’intero «sistema salute» e ha dato
vita al cosiddetto fenomeno della “sanita
sospesa”. Infatti, accanto alle problematiche
legate alla gestione dei pazienti contagiati, i
periodi di lockdown hanno avuto effetti
importanti anche sull’accesso alle visite e ai
trattamenti dei pazienti non-Covid, con
conseguenze significative sulla salute dei cittadini
e sull’organizzazione del sistema sanitario.

Sicuramente, uno degli indicatori piu eloquenti
rispetto all'impatto della pandemia sulla
popolazione & quello della rinuncia alle cure.
Rispetto al 2019 la rinuncia alle cure dei pazienti
non Covid-19 & aumentata di circa il 40%. Inoltre,
secondo la ricerca di Fondazione Italia in Salute,
sono state cancellate o rimandate visite e servizi
sanitari per il 52% degli italiani. Nello specifico, tra
i tipi di servizi sanitari piu cancellati per pazienti
non Covid, rientrano le visite specialistiche a cui
hanno dovuto rinunciare circa 7 milioni di italiani,
e di questi I’83,9% appartenente alla categoria
degli over 65 anni. Inoltre, circa in 400 mila hanno
rinunciato o visto cancellati interventi di ricovero,
600 mila italiani non hanno potuto fare interventi
chirurgici e circa 1 milione di persone non ha
potuto accedere alle prestazioni in day hospital.
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Anche il recente studio “Osservatorio sull’ impatto
della pandemia COVID-19 sull’accesso alle cure”

realizzato da IQVIA, con il supporto di
Farmindustria, denuncia la magnitudo del
fenomeno della sanita sospesa in Italia,

caratterizzato dalla forte contrazione nell’accesso
a diagnosi e cure. Precisamente si rileva una
contrazione delle nuove diagnosi del 13%, dei
nuovi trattamenti del 10%, degli invii allo
specialista del 31% e delle richieste di esami
specialistici del 23%. Si tratta di 613.000 nuove
diagnosi, 350.000 nuovi trattamenti, 2.230.000
rinvii da un medico specialista e di 2.860.000
richieste di esami specialistici in meno.

Tra le aree terapeutiche pericolosamente piu
colpite dagli effetti della pandemia rientra
I’'oncologia, dagli screening alle cure. | forti ritardi
nei programmi di screening oncologico gia
denunciati dall’Osservatorio Nazionale Screening
(ONS) sono correlati sia alla tendenziale minore
partecipazione delle persone ai programmi di
prevenzione ma anche alla limitata disponibilita
del personale sanitario e di spazi fisici o di
tecnologie che sono stati in parte o del tutto
riconvertiti. a supporto delle diagnosi
dell’infezione da coronavirus.

Complessivamente, nel 2020 si osserva una
riduzione rispetto al 2019 di piu di un milione di
inviti (1.279.608) per screening cervicali, pari ad
una riduzione percentuale media del 33% (dal
+19,8% dell’Umbria al -71,3% della Basilicata). Il
numero di persone esaminate tramite screening
cervicaliin meno rispetto al 2019 e pari a 669.742,
una riduzione del 43,4%. Inoltre, si osservano
ampie oscillazioni fra le regioni (P.A. di Bolzano -
6,5%, Lombardia -72,5%).

Per gli screening mammografici si registra una
riduzione rispetto all'anno precedente di piu di
900.000 inviti pari al 26,6% (dallo -0,5% delle
Marche al -60% della Provincia Autonoma di
Trento). Nel 2020 sono oltre 750.000 in meno le
donne che hanno eseguito la mammografia in
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screening rispetto allo stesso periodo del 2019,
una riduzione del 37,6%. Anche per lo screening
mammografico sono ampie le oscillazioni fra le
regioni, dal - 9,1% dell’lUmbria al -63,3% della
Calabria.

Per lo screening colorettale si tratta di una
riduzione di quasi 2.000.000 inviti (1.929.530)
rispetto all’anno precedente, pari al 31,8%. In
guesto caso la variabilita fra le regioni & ancora
piu ampia e le regioni che sono riuscite a
contenere la riduzione degli inviti al di sotto del
20% sono Abruzzo, P.A. di Bolzano, Emilia-
Romagna, Lazio, Marche, P.A. di Trento, Toscana,
Umbria, Veneto. Per gli screening finalizzati a
prevenire neoplasie intestinali, sono piu di un
milione in meno le persone che hanno eseguito il
test di screening (FIT o Sigmoidoscopia) nel 2020
rispetto al 2019, con una riduzione del 45,5%.
Prendendo in esame i diversi periodi temporali, si
puo notare come la diminuzione proporzionale
degli esami eseguiti sia rallentata: infatti si &
passati dal -57,6% registrato tra gennaio e maggio,
al -45,3% da giugno a settembre e al -23,8% tra
ottobre e dicembre.

Dunque, alla luce degli effetti che I'epidemia ha
avuto sulla sanita e soprattutto dei rischi che i
ritardi accumulati nell’assistenza alla popolazione
potranno generare nel prossimo futuro, il
presente capitolo sottolinea le priorita d’azione
fondamentali per costruite la resilienza del SSN
sfruttando le opportunita messe in campo dal
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR). In
particolare, bisogna intervenire sul recupero e
potenziamento dei servizi di assistenza e delle
attivita di prevenzione; digital health e basi di dati;
integrazione dell’assistenza ospedale — territorio;
ricerca e innovazione.

Il capitolo 2 si apre con un’analisi delle fragilita
del SSN, gia in essere prima dello scoppio della
crisi sanitaria, e cerca di comprendere su quali
assets e prioritario agire per riformare il SSN,
anche in considerazione delle risorse stanziate per



la salute dal Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza (PNRR).

Nonostante si dica spesso che la sanita non si
debba configurare come un costo bensi come un
investimento, gli orientamenti di policy, ancor
prima della pandemia, non si sono in realta
allineati con questa visione e pertanto il SSN si &
mostrato carente sotto diversi aspetti,
pregiudicando, di fatto, la gestione della crisi
sanitaria.

Una delle principali carenze e riconducibile, senza
ombra di dubbio, al mancato equilibrio tra
assistenza ospedaliera e assistenza territoriale.

Negli ultimi anni, la visione ospedale-centrica ha
cercato di fare posto ad un sistema di cura basato
sul territorio. Gia diciotto anni fa, nel “Piano
sanitario nazionale (PSN) 2003-2005" del
ministero della Salute, tra gli obiettivi strategici
del SSN c’era proprio la riorganizzazione
dell’assistenza territoriale.

Tuttavia, la riforma dell’assistenza territoriale

sconta ancora oggi un forte ritardo.
Parallelamente, perd, nonostante si registrassero
criticita nel rafforzamento dell’assistenza

distrettuale e nello sviluppo dei servizi territoriali,
nel corso degli anni sono state portate avanti
politiche sanitarie mirate alla
“deospedalizzazione” dei casi non acuti che,
insieme alle manovre di razionalizzazione della
spesa, hanno comportato la chiusura dei presidi
ospedalieri al di sotto di una certa dimensione, il
taglio dei posti letto e la drastica riduzione delle
unita di personale.

In dieci anni, dunque, il SSN ha visto un calo del
22% delle strutture di ricovero che sono passate
da 665 presidi a 518. Una riduzione che, invece,
ha interessato in misura minore le strutture
private.

Nello stesso periodo si € ridotta anche 'offerta di
posti letto ospedalieri passando dai 3 per 1.000
abitanti ai 2,5, con un taglio complessivo dei posti
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letto nelle strutture pubbliche di circa 30.000
unita (-16%) tra il 2007 e il 2017. Inoltre, Il
comparto della sanita pubblica ha subito una
costante riduzione del personale in servizio, a
causa del blocco del turnover. Nello specifico, tra
il 2007 e il 2019, gli ospedali pubblici hanno perso
il 6% di medici e il 5% di infermieri.

Dunque, la pandemia ha messo in evidenza tutti i
problemi generati dalla mancata riorganizzazione
dell’assistenza sanitaria, che ha visto nel corso
degli anni un ridimensionamento dei servizi
ospedalieri, non affiancato da un’adeguata
riforma dell’assistenza territoriale. Soprattutto, si
e evidenziata un’elevata disomogeneita fra le
regioni di tutti i servizi sanitari di prossimita (cure
domiciliari, ambulatoriali, residenziali).

A tal proposito, con I'intento di dare un’idea delle
disparita regionali relativamente ai servizi sanitari
territoriali, I-Com ha elaborato un indice sintetico
partendo dalle principali variabili riportate
nelllAnnuario Statistico del Servizio Sanitario
Nazionale.

In cima alla classifica si posiziona il Molise, che
con un punteggio pari a 100 si presenta come un
vero e proprio outlier. Le ragioni di tale
posizionamento fanno riferimento principalmente
al servizio di guardia medica e nello specifico ad
un rapporto piu elevato fra punti di guardia
medica e popolazione e medici titolari di guardia
medica e abitanti rispetto a quanto si rileva nelle
altre regioni italiane. Il Molise, inoltre, anche sul
fronte dell’assistenza domiciliare integrata
presenta valori che lo discostano dal resto del
Paese. Raggiunge, infatti, nel 2019 oltre i 5.000
casi trattati in ADI anche se in riferimento alle ore
totali per caso trattato (pari a 23) si posiziona
molto al di sotto rispetto alla maggior parte delle
regioni italiane.

Sul podio si collocano, inoltre, Veneto e Toscana,
con un punteggio rispettivamente pari a 61 e 60
e seguite subito dopo dall’'Emilia-Romagna con 56
punti. Si tratta di tre regioni che presentano nel
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complesso un quadro positivo dell’assistenza
territoriale e in generale dei rispettivi sistemi
sanitari regionali.

Nella seconda meta della classifica stilata da I-
Com, invece, si posiziona la Lombardia, che nel
corso degli anni ha posto al centro del proprio
sistema piu i servizi ospedalieri con conseguente
marginalizzazione della componente territoriale,
comportando, dunque, nel tempo una scarsa
capacita di dare risposte sul territorio ai bisogni
socio-sanitari di importanti classi di popolazione
come anziani e soggetti socialmente fragili. Infine,
al lato opposto della classifica, si posizionano la
Provincia Autonoma di Bolzano, la Calabria e la
Valle d’Aosta con punteggi molto bassi che
denotano alcune fragilita dell’assistenza
territoriale, soprattutto relativamente ai servizi di
prossimita.

La classifica I-Com & in gran parte confermata
anche dai dati dell’ultima sperimentazione del
Nuovo Sistema Nazionale di Garanzia dei Livelli
Essenziali di Assistenza, svolta dal Ministero della
Salute e dalle Regioni. Sono quattro le regioni
(Basilicata, Calabria, Valle D’Aosta e la P.A. di
Bolzano), che risultano inadempienti nella
capacita di garantire il livello di assistenza
sanitaria distrettuale (territorio) e che non
raggiungono, dunque, il punteggio minimo per la
valutazione positiva dei LEA (pari a 60). Inoltre, le
differenze nel punteggio sono significative anche
tra le regioni che superano il punteggio minimo.
Ad esempio, Veneto ed Emilia-Romagna, si
distaccano in modo netto dal resto delle regioni,
con una distanza dal punteggio minimo superiore
a circa 30 punti, ed evidenziano quindi un buon
livello di efficienza dell’assistenza sanitaria
territoriale. Le altre regioni, seppure adempienti,
raggiungono, invece, punteggi piu bassi.

Dunque, l'area distrettuale & quella che registra le
maggiori inefficienze e che necessita di maggiori
interventi strutturali per superare le disparita
regionali e uniformare I'intero territorio sotto il
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profilo dell’assistenza territoriale e garantire piu
cure di prossimita investendo sulla sanita digitale
e sulla telemedicina in particolare.

Le risorse in arrivo seppur non sufficienti e pari a
quante sarebbero necessarie, rappresentano
comunque un punto di partenza per riorganizzare
I"ambito territoriale con interventi prioritari, che
devono riguardare senza ombra di dubbio il
personale sia sotto il profilo quantitativo che
gualitativo, ma anche il rafforzamento dei sistemi
informativi sanitari e degli strumenti digitali a tutti
i livelli del Servizio sanitario nazionale, il
superamento delle criticita legate alla mancata
diffusione della cartella clinica elettronica sul
territorio nazionale e il potenziamento di
strumenti e attivita di telemedicina.

Nonostante negli ultimi anni siano stati compiuti
degli sforzi di coordinamento al fine di consentire
I'interoperabilita dei fascicoli sanitari e lo scambio
di informazioni su tutto il territorio nazionale
mediante anche la progettazione
dell’Infrastruttura Nazionale per I'Interoperabilita
tra i FSE regionali (INI), a oggi, la frammentazione
del patrimonio informativo dei pazienti € ancora
alta e tante sono le differenze non solo tra le
regioni ma anche tra le strutture sanitarie che
operano all'interno della stessa regione.
Linteroperabilita tra i sistemi regionali si pone
d’altro canto come una condizione imprescindibile
per la creazione di un paradigma orizzontale che
agevoli lo scambio dei dati sanitari, evitando
disallineamenti informativi e duplicazioni
controproducenti.

Inoltre, il livello di implementazione del FSE
mostra grandi differenze interregionali e per di
pil, come attesta il monitoraggio AglD, almeno
per il momento la percentuale di utilizzo da parte
di medici e pazienti di tale strumento & bassa.

Dunque, le risorse stanziate per la missione 6
“Salute” del PNRR, pari a 15,6 miliardi di euro,
dovrebbero proprio servire a rafforzare il nostro
sistema sanitario negli ambiti in cui ha mostrato



le maggiori criticita, ossia assistenza territoriale e
digitalizzazione.

Nello specifico, la prima componente “Reti di
prossimita, strutture e telemedicina per
l'assistenza sanitaria territoriale”, con un importo
di 7 miliardi di euro, mira a riorientare il sistema
sanitario verso un modello incentrato sui territori
e sulle reti di assistenza socio-sanitaria, a
superare la frammentazione tra i diversi sistemi
sanitari regionali garantendo omogeneita dei
Livelli Essenziali di Assistenza e a potenziare la
prevenzione e |'assistenza territoriale in un’ottica
di sempre maggiore integrazione tra servizi
ospedalieri, sanitari locali e sociali. Inoltre,
prevede il potenziamento di strumenti e attivita
di telemedicina avanzate a sostegno
dell’assistenza domiciliare.

In particolare, sono previsti tre interventi. Il primo
riguarda la realizzazione di strutture fisicamente
identificabili, le cosiddette “Case della Comunita”,
che si qualificano come punto di riferimento di
prossimita, di accoglienza e orientamento ai
servizi di assistenza primaria di natura sanitaria,
sociosanitaria e sociale per i cittadini. Queste
strutture garantiscono interventi interdisciplinari
e l'integrazione delle comunita di professionisti
(équipe multi-professionali) che operano secondo
programmi e percorsi integrati, tra servizi sanitari
(territorio-ospedale) e tra servizi sanitari e sociali.
Il secondo intervento pone, invece, la casa come
primo luogo di cura e, attraverso un modello
digitale dell’ADI (Assistenza domiciliare integrata)
in grado di rendere fruibili la telemedicina e la
connected care, intende rafforzare I'assistenza
domiciliare.

Infine, il terzo intervento prevede lo sviluppo delle
cure intermedie, come i presidi sanitari a degenza
breve (Ospedali di Comunita) che, interconnessi
con il sistema dei servizi sanitari e sociali,
svolgono una funzione intermedia tra il domicilio
e il ricovero ospedaliero al fine di sgravare
I'ospedale da prestazioni di bassa complessita.

EXECUTIVE SUMMARY

Sul fronte della digitalizzazione e
del’lammodernamento tecnologico interviene
invece la seconda componente “Ilnnovazione,
ricerca e digitalizzazione del Servizio sanitario
nazionale”, dal valore di 8,6 miliardi di euro
complessivi, che si pone tra gli obiettivi il
rafforzamento dei sistemi informativi sanitari e
degli strumenti digitali a tutti i livelli del SSN; il
superamento delle criticita legate alla mancata
diffusione della cartella clinica elettronica sul
territorio nazionale al fine di garantirne
I'accessibilita da parte degli assistiti e operatori
sanitari; il potenziamento di strumenti e attivita
di telemedicina. Tale componente mira inoltre a
risolvere il problema relativo all’'invecchiamento
delle apparecchiature e al basso uso di tecnologie
sanitarie negli ospedali e a realizzare strutture
sicure, tecnologiche, digitali e sostenibili.

Se oltre alle due componenti della missione 6
“Salute” si considera anche l'integrazione con la
Missione 5 - Inclusione e coesione, che tra le altre
cose, include un investimento straordinario sulle
infrastrutture sociali, nonché sui servizi sociali e
sanitari di comunita e domiciliari, per migliorare
I'autonomia delle persone con disabilita, le risorse
a disposizione per I'ambito salute e servizi sociali
aumentano.

Sommando, dunque, la missione 6 - Salute e la
missione 5 - Inclusione e coesione per la parte
correlata alla sanita e volendo operare un
confronto con i principali Paesi europei, secondo
i dati del think tank Bruegel, I'ltalia investe
nell'ambito salute e servizi sociali un ammontare
di risorse pari a circa il 12,5% del totale del
Recovery plan, piu di Francia (6,1%) e Spagna
(5,5%) ma meno della Germania (18,1%).

Dunque, con le missioni 6 e 5 del PNRR per la
parte relativa alla salute, il nostro Paese riesce a
mettere da parte un ammontare di risorse che
rappresentano un buon punto di partenza per
portare avanti degli interventi strutturali al fine di
colmare le carenze che caratterizzano il SSN, e in
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particolare |'assistenza territoriale. Inoltre, il DEF
stanzia per la sanita 20,2 miliardi di euro a valere
dal 2020 al 2024.

L'ltalia non pud, quindi, sprecare tale occasione
ed e questo il momento di lavorare sulla

programmazione per rafforzare l'intero
ecosistema della salute.
Il capitolo 3 parte dall'analisi dei grandi

incompiuti del SSN per poi individuare gli ambiti
in cui & fondamentale agire per accompagnare la
riforma del sistema sanitario italiano. Tra questi
rientrano i nuovi LEA e il Nuovo Sistema di
Garanzia (NSG); il mancato impiego delle risorse
stanziate per lo smaltimento delle liste d’attesa; il
ritardo nell’attuazione delle Linee Guida nazionali
sulla Telemedicina e il superamento dell’elevata
frammentazione a livello nazionale; la riforma
sulle sperimentazioni cliniche prevista dalla Legge
Lorenzin.

L'aggiornamento dei LEA ha introdotto modifiche
al nomenclatore della specialistica ambulatoriale,
includendo  prestazioni  tecnologicamente
avanzate ed eliminando quelle ormai obsolete, ha
innovato il nomenclatore dell'assistenza protesica,
revisionato I'elenco delle malattie rare e quello
delle malattie croniche e introdotto nuovi vaccini
e nuovi accertamenti per patologie neonatali. Tali
aggiornamenti non sono ancora divenuti
operativi, in quanto non sono stati ancora
emanati i decreti che fissano le tariffe massime
dell'assistenza specialistica ambulatoriale e
protesica, rendendo cosi non fruibili le nuove
prestazioni. Allo stesso modo, il Nuovo Sitema di
Garanzia (NSG), creato proprio a seguito
dell’aggiornamento dei LEA, avrebbe dovuto
mettere in relazione i LEA erogati con una
valutazione multidimensionale della qualita
dell’assistenza: sicurezza, efficacia, appropriatezza
clinica e organizzativa, equita, partecipazione di
cittadini e pazienti, efficienza. Nonostante le
nuove norme siano gia state scritte e condivise
dalle parti in causa, dalla scheda 2 del Patto per
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la Salute, ripetutamente modificata in corso di
stesura, emergono imprecisioni, nodi irrisolti,
regole ancora da rodare e tempi di attuazione non
sempre prevedibili, che infatti hanno portato ad
un ritardo attuativo, per il momento, di piu di un
anno e mezzo.

Tutto questo non consente di avere delle
informazioni aggiornate e rilevanti al fine di
individuare i campanelli di allarme relativi agli
specifici indicatori, in particolare per l'area
distrettuale, ed intervenire di conseguenza. La
sperimentazione sui dati 2019 arriva quasi alla
fine del 2021, mentre il Nuovo Sistema di
Garanzia Lea dovrebbe entrare in vigore
effettivamente a partire dai dati relativi al 2020,
che, visti i tempi di aggiornamento dei precedenti,
e legittimo chiedersi quando arrivera. Il rischio e
che questo strumento frutto di investimento e
lavoro resti troppo a lungo un mero esercizio per
il calcolo dei punteggi complessivi per le tre aree
di riferimento.

Le informazioni che possono essere tratte dai
risultati della sperimentazione del NSG sui dati
relativi al 2019 confermano le criticita che
emergevano dalle precedenti. Di fatto, i tre
indicatori per i quali si rileva un indice di
disuguaglianza piu elevato tra le regioni italiane
sono: il consumo di farmaci sentinella/traccianti,
antibiotici; la percentuale di deceduti per tumore
assistiti dalla rete di cure palliative sul numero
deceduti per causa di tumore e il numero di
anziani non autosufficienti in trattamento socio-
sanitario residenziale in rapporto alla popolazione
residente, per tipologia di trattamento (intensita
di cura). Questi indicatori sono scelti tra gli
indicatori CORE come rappresentanti
rispettivamente dell’'appropriatezza del consumo,
della capacita di fornire assistenza a pazienti e
familiari con malattia in fase avanzata e della
capacita delle RSA e dell'assistenza extra RSA.

Un discorso a parte, va invece fatto per quanto
riguarda |'assistenza domiciliare integrata (ADI).



Dai risultati della sperimentazione sui dati
regionali del 2019, non emergono punti di criticita
e la maggior parte delle regioni raggiunge o
supera il limite per la valutazione positiva, come
emergeva anche dalla sperimentazione del 2018.
Quello che ¢ possibile vedere, pero, € che dal
2010 al 2018 il numero di casi trattati in ADI per
100.000 abitanti a livello nazionale & aumentato
considerevolmente passando da 990 a 1.672.

Allo stesso tempo nella maggior parte delle
regioni si & assistito a una riduzione delle ore
totali impiegate per ogni caso trattato. Il dato piu
significativo & quello del Piemonte, dove per un
aumento pari a 3.794 casi trattati in ADI sulla
popolazione, si € registrata una riduzione di 67
ore spese per caso trattato. Questa evidenza
sembra essere legata ad un disallineamento tra
domanda ed offerta di tali servizi. Anche il
monitoraggio dei PDTA, previsto dal Nuovo
Sistema di Garanzia, presenta attualmente i
risultati della sperimentazione per il 2017. Di
guesto strumento, tuttavia, risulta evidente
I'importanza soprattutto per quanto riguarda la
possibilita di monitorare 'aderenza terapeutica
dei pazienti inseriti in tali percorsi per alcune
malattie. Emblematici sono ad esempio i risultati
del monitoraggio per il PDTAQS relativo al diabete:
la percentuale di pazienti diabetici che seguono
almeno quattro delle cinque raccomandazioni
previste dal PDTA non supera il 38%. Un’analisi
aggiornata dei dati risulterebbe particolarmente
importante proprio in vista del processo di riforma
previsto dal PNRR, che nella sanita territoriale
vede il suo principale fulcro.

Anche il completamento del processo di
digitalizzazione della sanita & una direttrice su cui
si devono muovere le risorse del PNRR.

A sei anni dall'approvazione delle ultime linee
d’indirizzo nazionale sulla telemedicina, sulle quali
era stata sancita I'intesa in Conferenza Stato-
Regioni nel febbraio 2014, si & visto finalmente
entrare la telemedicina nel Servizio Sanitario
Nazionale.

EXECUTIVE SUMMARY

Almeno sulla carta, le linee guida nazionali per la
telemedicina, approvate alla fine di dicembre
2020, rappresentano una decisione importante
per il nostro Paese, fornendo alla telemedicina un
riconoscimento a sé all’interno delle prestazioni
sanitarie. |l primo passo compiuto dalle ultime
linee guida non & da solo sufficiente. Il
presupposto fondamentale € che i dati siano
interoperabili, condivisi e raccolti secondo un
linguaggio univoco. Questo significa anche
operare una trasformazione dei database gia
esistenti, oltre che ad investire per la creazione di
nuovi flussi informativi. Un esempio su tutti resta
il Fascicolo Sanitario Elettronico, che se
uniformato a livello nazionale e integrato per
diventare davvero una piattaforma per la raccolta
di dati fruibili, ed interrogabili, per ogni singolo
paziente, potrebbe passare dall’essere solo un
modo di raccogliere la documentazione clinica, ad
essere uno strumento per la raccolta ed il
monitoraggio dei dati afferenti ai singoli pazienti.

Dalle linee guida sulla telemedicina mancano poi
ancora i documenti integrativi per diverse
prestazioni, cosi come mancano dei
provvedimenti cogenti per guidare le regioni
nell'implementazione di tali soluzioni secondo un
approccio unitario. A cio si aggiunge che alla fine
del 2020, gia alcuni Servizi Sanitari Regionali (SSR)
avevano pubblicato le linee guida per I'attivazione
dei servizi di telemedicina prima
dell’'approvazione delle nuove indicazioni
nazionali, focalizzandosi particolarmente sulle
televisite e di fatto introducendo modalita di
erogazione nuove per prestazioni sanitarie i cui
contenuti restano invariati. Lunitarieta di
approccio nel completamento e implementazione
delle linee guida nazionali, e in accordo con
quanto previsto per la sanita digitale da PNRR,
dovra allora fare i conti anche con le indicazioni e
gli investimenti che le regioni italiane gia hanno
fatto nel corso del tempo. Peraltro, secondo i dati
raccolti dall’lstituto Superiore di Sanita, le regioni
italiane arrivavano al 2020 gia con grandi
differenze in  termini di preparazione
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all’erogazione di servizi di telemedicina. LEmilia
Romagna, ad esempio, iniziava gia nel 1996 e al
2020 erano gia 35 le iniziative di questo tipo
messe in campo. Altrettanto precoci e con un
numero complessivo alto di iniziative messe in
campo all’ultima analisi, Sicilia, Lazio, Lombardia
e Toscana. In molte altre regioni le prime iniziative
di questo tipo sono state invece attivate solo a
partire dal 2016. E il caso di Basilicata, Friuli-
Venezia Giulia, Abruzzo e Molise. In queste regioni
all'inizio del 2020 erano ancora molto pochi i
progetti attivati. D’altro canto, secondo i dati Istat,
gli investimenti delle attivita dei servizi sanitari in
software e basi di dati, e apparecchiature ICT
rappresenta da molto tempo una percentuale
ridotta degli investimenti delle attivita dei servizi
sanitari (solo il 5,3% nel 2018). Gli investimenti in
software e basi di dati, inoltre, hanno subito dal
2000 al 2018 una costante riduzione, mentre a
partire dal 2012 gli investimenti in
apparecchiature ICT hanno quantomeno subito
una graduale accelerazione. La sfida della
digitalizzazione dei servizi sanitari non si risolve
solo grazie ad un aumento degli investimenti
tecnologici, ma richiede una forte integrazione
delle professionalita sanitarie con il livello
aziendale nelle sue componenti strategiche e
organizzative, e con il ripensamento dei processi
di cura e delle interfacce con gli assistiti. Cio
implica concludere la definizione della cornice
nazionale, e provvedere al suo regolare
aggiornamento sulla base dell’evoluzione delle
tecnologie disponibili e dei bisogni dei pazienti, e
con chiare indicazioni sulle tariffe di riferimento
insieme a metodi di valutazione sull’'impatto delle
tecnologie. In questo quadro andranno definiti
obiettivi uniformi da poter calibrare sulle
specificita regionali.

Il capitolo prosegue a partire dalla riduzione delle
sperimentazioni cliniche non Covid-19 osservata
sia a livello mondiale che europeo, che desta
preoccupazioni per gli anni a venire: se ¢

verosimile attendersi che la ricerca clinica uscira
ridimensionata dalla pandemia di Covid-19, e
allora necessario supportare l'innovazione in
sanita, a partire da quella farmaceutica, dalla
guale anche dipende la possibilita di affrontare la
sfida delle cronicita, e non solo, e di migliorare gli
outcome di salute della popolazione. La ricerca e
I'innovazione hanno portato a risultati
straordinari nella cura di diverse patologie. E il
caso delle terapie avanzate, dell’innovazione
incrementale per alcune patologie croniche
(diabete, malattie cardiovascolari e scompenso
cardiaco, epatite C), o degli gli anticorpi
monoclonali, che stanno contribuendo a cambiare
la storia clinica di molti tumori. Pertanto, appare
necessario intervenire per supportare la ricerca
clinica implementando il regolamento Ue
536/2014' e la legge 3/2018 (c.d. Lorenzin) sulla
sperimentazione clinica. E indispensabile che
venga assicurato un quadro normativo certo e in
questa direzione deve andare la promulgazione
dei decreti attuativi della legge 3/2018. Oltre alla
promulgazione di un impianto regolatorio
strutturato e ben coordinato da attivare in tempi
rapidi che sia in grado di attirare investimenti, &
altrettanto necessario comprendere cosa si
decidera di fare sui comitati etici, nevralgici per la
ricerca profit e non profit, contribuendo a
sbloccare il rallentamento della ricerca clinica in
Italia.

L'attuale impianto regolatorio e normativo, infatti,
difficilmente riesce a garantire tempi e costi di
avvio degli studi clinici compatibili con Ia
competizione internazionale. Bisogna allora
semplificare i processi autorizzativi degli studi
clinici, attraverso un adeguamento della
normativa al nuovo Regolamento e capitalizzando
I'esperienza fatta durante I'epidemia di Covid-19.
Qualcosa si & infatti mosso con il decreto Rilancio
del 19 maggio 2020, che ha modificato il decreto
legislativo n. 52 del 14 maggio 2019 e mitigato la
disciplina del conflitto di interessi.

Lhttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=FR
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Proprio perché 'equilibrio tra inclusione, accesso,
e sostenibilita economica & da sempre di difficile
raggiungimento per i sistemi sanitari, al fine di
promuovere la ricerca e stimolare I'innovazione
nonché garantire la sostenibilita dell’intero
sistema, il capitolo in esame sottolinea, infine,
I'importanza del partenariato pubblico-privato.

Questo strumento & purtroppo ancora concepito
nel nostro Paese come un articolo del codice dei
contratti, una mera modalita di finanziamento,
guando invece dovrebbe essere visto come un
nuovo processo di acquisti in cui privato e
pubblico lavorano in modo sinergico e per lo
stesso obiettivo. Secondo la stessa AIFA, lo
scenario farmacologico prevede l'arrivo crescente
di farmaci innovativi e di risposte terapeutiche per
patologie ancora prive di cura. Le diverse forme
di partenariato pubblico — privato potrebbero
stimolare la produzione di innovazione e aiutare
a gestire in modo piu efficiente gli acquisti. Un
indice dello scarso utilizzo di questi strumenti da
parte della sanita italiana & dato dalla
composizione per committente dei bandi di
partenariato pubblico-privato nel periodo 2015 —
2019. Una quota marginale del totale € legata alla
sanita pubblica, in qualita di committente. Si tratta
del 3,6% relativamente al numero dei bandi e del
5,6% degli importi totali banditi.

In un PPP, i partner condividono determinati rischi
e possono scambiare proprieta intellettuale,
risorse finanziarie, in natura e/o umane in
qualsiasi proporzione concordata di comune
accordo. Esistono diversi tipi di partenariato
pubblico-privato a sostegno dell’'innovazione,
alcuni esempi sono i partenariati di ricerca, i
partenariati per lo sviluppo di un prodotto, e i
concept development. Questi ultimi sono spesso
utilizzati perché molte questioni piu ampie
relative ai prezzi, all'autorizzazione al mercato o
ai modelli sostenibili per I'innovazione possono
essere affrontate solo in progetti che coinvolgano
tutte le parti interessate. Le collaborazioni
possibili abbracciano la complessita dell’intero

EXECUTIVE SUMMARY

sistema salute: dalla ricerca, alla sperimentazione,
alla terapia e alla cura, fino all’assistenza al
paziente o all'implementazione di soluzioni
tecnologiche e digitali per il suo miglioramento.

La capacita di gestire una fattispecie cosi ampia di
possibilita rappresenta la sfida attuale per il
nostro Paese alla luce della dinamica
dell’innovazione e contemporaneamente
all’'obiettivo della sostenibilita economica. Tale
strumento risulta ancora piu di centrale
importanza se si ribadisce la necessita, implicita
nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, di
ricentrare l'intero sistema sanitario intorno al
paziente, sempre piu cronico e con polimorbilita.
A guesto scopo il PPP puo e deve diventare un
processo di coprogettazione tra istituzioni, regioni
e aziende per arrivare sino ad essere uno
strumento di programmazione economica.
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CAPITOLO 1 - LIMPATTO DELLEPIDEMIA SULLA SALUTE:
LA GESTIONE DELLE FUTURE EMERGENZE

1.1 EMERGENZE SANITARIE OLTRE IL salute pubblica che ancora non é& del tutto

COVID: LA GRANDE PAUSA misurabile. Sicuramente, uno degli indicatori piu
eloquenti rispetto all'impatto della pandemia

II' Covid-19 ha contribuito al peggioramento sulla popolazione e quello della rinuncia alle cure.
dell’aspettativa di vita della popolazione e, a  Rispetto al 2019 la rinuncia alle cure dei pazienti
livello nazionale, la variazione di questo indicatore  non Covid-19 e in aumento di circa il 40%. Nel
tra il 2019 e il 2020 é stata pari -1,4 anni per gli  complesso nel 2020 il 10% dei cittadini ha
uomini e -1 anno per le donne. Questo non &€ rinunciato alle cure, contro il 6,3% del 2019. Il
esclusivamente dovuto alla mortalita per Covid- fenomeno raddoppia rispetto al 2019, sempre a
19, indicatore che peraltro & stato molto causa del Covid, in Piemonte (48,5%), Liguria
dibattuto, ma al fatto che il virus ha concorso al  (57,7%), Lombardia (58,6%) e Emilia-Romagna
peggioramento delle condizioni di salute (52,2%) (Fig.1.1). Sono le donne, soprattutto over
soprattutto della popolazione piu fragile. 60, a rappresentare la fascia di popolazione che
ha rinunciato maggiormente alle cure.

Infatti, si e registrato un aumento notevole di

altre cause di morte rispetto alla media registrata  Si stima che nell’anno della pandemia 35 milioni
nel periodo 2015-2019, quali demenze (+49%), di italiani abbiano avuto grosse difficolta ad
cardiopatie ipertensive (+40,2%) e diabete accedere a servizi e prestazioni sanitarie per
(+40,7%). Inoltre, & necessario tenere in patologie non Covid (Fig.1.2). Secondo la ricerca
considerazione che il Covid-19 ha dato vita al di Fondazione Italia in Salute?, sono state

fenomeno della “sanita sospesa”. cancellate o rimandate visite e servizi sanitari per
il 52% degli italiani. Nello specifico, tra i tipi di
Le restrizioni imposte per contenere i contagi, il  servizi sanitari piu cancellati per pazienti non

timore di contrarre infezioni, la chiusura nel  Covid rientrano le visite specialistiche, cui hanno
periodo del lockdown di molte strutture dovuto rinunciare circa 7 milioni di italiani, e di
ambulatoriali le cui attivita sono state dirottate sul  questi I'83,9% appartenente alla categoria degli
contrasto al virus, e la sospensione over 65 anni. Inoltre, circa in 400 mila hanno
dell’erogazione dei servizi sanitari rinviabili, non  rinunciato o visto cancellati interventi di ricovero,
hanno consentito l'accesso a prestazioni 600 mila italiani non hanno potuto fare interventi
necessarie, accumulando ritardi e allungamenti  chirurgici e circa 1 milione di persone non ha
delle liste d’attesa, con un danno in termini di  potuto accedere alle prestazioni in day hospital.

Figura 1.1 Percentuale di rinuncia alle cure (2019 e stima 2020)
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Figura 1.2 Stima delle persone coinvolte in cancellazioni di servizi sanitari per patologie non-Covid
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Anche il recente studio di IQVIA3, realizzato con
il supporto di Farmindustria, denuncia Ia
magnitudo del fenomeno della “sanita sospesa”
in Italia, caratterizzato dalla forte contrazione
nell’accesso a diagnosi e cure. Precisamente tra
febbraio 2020 e maggio 2021 si rileva una
contrazione delle nuove diagnosi del 10%, dei
nuovi trattamenti del 9%, degli invii allo specialista
del 32% e delle richieste di esami specialistici del
22%. Si tratta di 635.000 nuove diagnosi, 455.000
nuovi trattamenti, 3.222.000 rinvii da un medico
specialista e di 3.739.000 richieste di esami
specialistici in meno.

Ogni area terapeutica e stata impattata da questo
fenomeno. Entrando nel dettaglio delle principali
patologie analizzate nello studio IQVIA, Ia
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) e
I'asma sono le patologie pil colpite, con una
riduzione delle nuove diagnosi rispettivamente
del 25% e del 19% tra gennaio e dicembre 2020
rispetto allo stesso periodo dell'anno precedente.
Anche per quanto riguarda i nuovi trattamenti,
BPCO e asma rimangono le patologie che hanno
sofferto di pili la pandemia, presentano infatti una
riduzione del 23% e del 18%. Le patologie
respiratorie e cardiologiche hanno subito una
diminuzione del 38% e del 30% dei rinvii ad uno
specialista nel 2020. Inoltre, nell'ambito delle

richieste di esami specialistici per patologie
respiratorie si & registrata una diminuzione del
46% circa.

Secondo i dati diffusi da Agenas, raccolti in
collaborazione con il Laboratorio MeS della
Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa?, i volumi dei
ricoveri ordinari e urgenti tra marzo e giugno 2019
e 2020 hanno subito forti diminuzioni a causa
della necessita di riconvertire le strutture e il
personale per rispondere alle esigenze di salute
legate al dilagare delle infezioni da Covid-19.

Entrando nel dettaglio per i dati relativi ai ricoveri
urgenti. Tra marzo e giugno 2020 (quindi nel
periodo pressoche sovrapponibile al primo
lockdown nazionale) sono stati eseguiti in media
il 28% in meno di ricoveri urgenti. Nonostante
durante il 2020 ci siano stati periodi di ripresa, tra
gennaio e dicembre si sono registrati il 16% circa
in meno di ricoveri urgenti.

Le regioni che presentano i dati maggiormente in
diminuzione rispetto all'anno precedente sono: la
Puglia (-27%), la Calabria (-25%) e la Basilicata (-
23%) (Fig.1.3). Le regioni che hanno avuto
prestazioni migliori in risposta all’emergenza,
anche se comunque in diminuzione rispetto
all'anno precedente, sono state invece il Lazio (-
11%), il Piemonte (-10%) e la Lombardia (-9%).

3 “Osservatorio sull’impatto della pandemia COVID-19 sull’accesso alle cure”, IQVIA, Farmindustria (2021)
4Comunicato Agenas disponibile al link: https://www.agenas.gov.it/images/agenas/comunicati/marzo2021/comuni-

cato_ AGENAS_MES_8 aprile.pdf
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Figura 1.3 Variazione nei volumi di ricoveri urgenti (2019 - 2020)
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| volumi di ricoveri programmati presentano una
situazione ancora piu allarmante. Infatti, per
guesta tipologia di ricoveri si e registrata una
diminuzione media nazionale (tra marzo e maggio
2019 e 2020) del 51%. Il Molise si conferma la
regione che ha subito maggiormente I'impatto
della pandemia sul volume dei ricoveri durante il
periodo del lockdown, si tratta infatti di una
diminuzione del 74% rispetto allo stesso periodo
dell’'anno precedente (Fig.1.4). Durante tutto il
2020 il numero di ricoveri programmati in media
€ comunque stato del 25% inferiore a quello
registrato nel 2019. La regione il cui numero di
ricoveri ordinari programmati ha maggiormente
risentito della pandemia e la Basilicata, si tratta
infatti di una diminuzione complessiva del 37%

rispetto all'anno precedente. A seguire troviamo
la Lombardia e la Calabria, entrambe con una
riduzione quasi del 36% e ancora la Liguria (-32%),
la Puglia (-30%) e il Piemonte con il 27% in meno
di ricoveri programmati. Le regioni che registrano
una variazione complessiva minore, seppur non
lieve, sono invece il Veneto (-19%), la Sardegna (-
19%) e la Provincia Autonoma di Bolzano (-19%).
Sicuramente, durante i periodi di ripresa si e
tentato di recuperare i volumi di interventi non
eseguiti ma lo sforzo non e stato comunque
sufficiente per raggiungere volumi allineati alla
media nazionale degli anni precedenti. Una delle
aree terapeutiche che é stata pericolosamente piu
colpita dagli effetti della pandemia & I'oncologia,
dagli screening alle cure.

Figura 1.4 Variazione nei volumi di ricoveri ordinari programmati (2019-2020)
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| tumori della mammella, dell'utero e
dell'intestino rappresentano tre delle principali
cause di morte per neoplasia. L'obiettivo degli
screening oncologici e proprio quello di
individuare 'eventuale sviluppo della malattia in
una fase precoce. Gli screening rappresentano
dunque uno strumento chiave per il
miglioramento dell’efficacia delle cure e di
conseguenza per la riduzione della mortalita
legata a tumori maligni ma, come analizzeremo
nei prossimi paragrafi, proprio questi hanno
subito una importante battuta d’arresto durante
la pandemia.

Secondo i dati diffusi dall’Osservatorio Nazionale
Screening® (ONS), complessivamente, nel 2020 si
osserva una riduzione rispetto al 2019 di piu di un
milione di inviti (1.279.608) per screening
cervicali, pari ad una riduzione percentuale media
del 33% (dal +19,8% dell’Umbria al -71,3% della
Basilicata). Il numero di persone esaminate
tramite screening cervicali in meno rispetto al
2019 e pari a 669.742, una riduzione del 43,4%.
Inoltre, si osservano ampie oscillazioni fra le
regioni (P.A. di Bolzano -6,5%, Lombardia -72,5%).

Per gli screening mammografici si registra una
riduzione rispetto all'anno precedente di piu di

900.000 inviti pari al 26,6% (dallo -0,5% delle
Marche al -60% della Provincia Autonoma di
Trento). Nel 2020 sono oltre 750.000 in meno le
donne che hanno eseguito la mammografia in
screening rispetto allo stesso periodo del 2019,
una riduzione del 37,6%. Anche per lo screening
mammografico sono ampie le oscillazioni fra le
regioni, dal - 9,1% dell’Umbria al -63,3% della
Calabria.

Per lo screening colorettale si tratta di una
riduzione di quasi 2.000.000 inviti (1.929.530)
rispetto all'lanno precedente, pari al 31,8%. In
guesto caso la variabilita fra le regioni & ancora
piu ampia e le regioni che sono riuscite a
contenere la perdita degli inviti al di sotto del 20%
sono Abruzzo, P.A. di Bolzano, Emilia Romagna,
Lazio, Marche, P.A. di Trento, Toscana, Umbria,
Veneto (Fig.1.5). Per gli screening finalizzati a
prevenire neoplasie intestinali, sono piu di un
milione in meno le persone che hanno eseguito il
test di screening (FIT o Sigmoidoscopia) nel 2020
rispetto al 2019, con una riduzione del 45,5%.
Prendendo in esame i diversi periodi temporali, si
puo notare come la diminuzione proporzionale
degli esami eseguiti sia rallentata: infatti si &
passati dal -57,6% registrato tra gennaio e maggio,
al -45,3% da giugno a settembre e al -23,8% tra

Figura 1.5 Differenza percentuale tra persone esaminate, per screening e per regione (2019-2020)

@ &
o @'b%\ &
2 & Ng o S
o > 2 O N RN \J .
F LTSS e
R S\ N ¢ ¢ RS SR A N o

10%
0%
-10%

8

20%
30%
-40%

8

-50%
-60%
-70%
-80%
-90%
-100%

M Screening colorettale

M Screening mammografico

%

&

&
(’J’S\b

£ @ &
f &‘0 \\Q/
NN

@ «@
X <&

©
(2

) N

QY @

A

NG
o

RN

Screening cervicale

ocom

innovazione




CAPITOLO 1 - LIMPATTO DELLEPIDEMIA SULLA SALUTE:

LA GESTIONE DELLE FUTURE EMERGENZE

Figura 1.6 Differenza percentuale tra persone invitate, per screening e per regione (2019-2020)

B Screening colorettale
60%
40%

20%

-80%

O B O X @ L ® 0o @ 2
F LTSS P &L
N o K & VS @
¥ S C @ & D
¥ S NY

R

NN

N

M Screening mammografico

Screening cervicale

o 121Gt E* N
STRTREYRE r

-40%

-60%

& NG (\’b Q &{b X2 <9
\S X Q
@é $ P ‘&Q" & @ & S 8‘?9 &
Q¥ @ N
E°

ottobre e dicembre (Fig.1.6).

Grazie ai dati raccolti dall’Osservatorio Nazionale
Screening e stato possibile calcolare il tasso di
partecipazione per screening e per regione,
mettendo a rapporto il numero di persone
esaminate e quelle invitate. Si tratta di un
indicatore sintetico, fermo restando che non tutte
le persone esaminate debbano aver ricevuto un
invito. Poiché il numero delle persone esaminate
€ comunque minore rispetto a quelle invitate, e
comunque possibile ragionare rispetto alla

riduzione nella propensione della popolazione a
partecipare agli screening oncologici. Tale
riduzione e dovuta, almeno in parte, alla elevata
percezione del rischio infettivo da parte degli
utenti, che puo scoraggiarli dal recarsi in strutture
di tipo sanitario. E opportuno precisare che
alcune regioni, nel tentativo di recuperare i ritardi
nell’erogazione di questi servizi, si sono
maggiormente concentrate nell’invito ai gia
aderenti e pertanto la propensione alla
partecipazione potrebbe risentire di questo
genere di approccio.

Figura 1.7 Tasso di partecipazione agli screening cervicali, confronto 2019-2020
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QUALI MODELLI DI GOVERNANCE E CURA PER IL SSN POST PANDEMIA?

Per quanto riguarda gli screening cervicali, la
Liguria & la regione con una variazione maggiore
del tasso di partecipazione, con una diminuzione
del 68% (Fig.1.7). Seguita dalla Calabria con una
diminuzione del 42% e dal Lazio (-35%). Le regioni
che hanno registrato, invece, un impatto minore
sulla partecipazione durante la pandemia sono il
Molise (+13%) e la Basilicata (+16%). In generale
la propensione alla partecipazione nazionale per
gli screening cervicali nel 2020 ¢ scesa in media
dell’11,3%. Gli screening cervicali sono, infatti, la
tipologia di screening che ha registrato un minore
impatto medio della pandemia sulla
partecipazione.

Per quanto riguarda la partecipazione agli

screening mammografici, l'impatto medio
nazionale della pandemia sul tasso di
partecipazione dal 2019 al 2020 e stato una

riduzione del 13,5%: si & passati infatti da una
partecipazione del 60,9% nel 2019 al 53% nel
2020. La regione che ha registrato una maggiore
diminuzione del tasso di partecipazione &
I'’Abruzzo, con I’'87% circa in meno rispetto
all'anno precedente (Fig. 1.8), seguito da Sicilia (-
64,4%), Lazio (-62,3%) e Marche (-56,7%). Al
contrario, Basilicata, Puglia e Valle D’Aosta hanno
registrato un tasso di partecipazione in lieve
aumento rispetto alllanno precedente, con
variazioni rispettivamente del 2,5%, 4,5% e 8,9%.
La variazione nel tasso di partecipazione piu forte
tra il 2019 e il 2020 é stata registrata per gli
screening colorettali. Si & assistito infatti ad una
diminuzione media nazionale del 30% circa.

Le regioni che hanno maggiormente accusato gli
effetti indiretti della pandemia sul tasso di
partecipazione agli screening sono state

Figura 1.8 Tasso di partecipazione agli screening mammografici, confronto 2019-2020
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Figura 1.9 Tasso di partecipazione agli screening colorettali, confronto 2019-2020
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(escludendo la Liguria che gia registrava un tasso
di partecipazione inferiore al 4% nel 2019): la
Calabria (-63,4%), il Lazio (-52,5%), la Provincia
Autonoma di Bolzano (-50,2%) e la Valle D’Aosta
(-41,7%) (Fig.1.9). Invece, le regioni il cui tasso di
partecipazione ha risentito di meno del Covid-19
sono state il Friuli Venezia Giulia (-0,7%), il Molise
(2,3%) e la Basilicata (8,8%).

Se analizziamo il dato in termini di persone
esaminate in meno, il ritardo che si sta
accumulando & imponente: complessivamente si
osserva una riduzione di oltre due milioni e mezzo
di test di screening (precisamente 2.532.035).
Tradotto in mesi standard, il ritardo diagnostico
medio accumulato si sta allungando ed & pari a
5,5 mesi standard per le lesioni colorettali, a 4,5
mesi standard per i tumori della mammella, e a
5,2 per le lesioni della cervice uterina. La
riduzione dei test di screening, determinata dalla
riduzione degli inviti e dalla minor partecipazione,
permette di stimare il numero di lesioni tumorali
che potrebbero subire un ritardo diagnostico pari
a 3.324 carcinomi mammari, 2.782 lesioni CIN2+
della cervice uterina, 1.300 carcinomi colorettali
e oltre 7.400 adenomi avanzati del colon retto.

0 Variazione perce ale 0 .

priorita A 019-2020
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Forse l'unica eccezione a questo quadro
decisamente preoccupante & che, se anche in
questo drammatico momento non sembra
osservarsi una consistente attenuazione del
gradiente Nord-Sud, alcune regioni del Centro e
del Sud hanno comunque dimostrato una
notevole capacita di resilienza dei propri
programmi. Cosi come si € osservato anche nella
gestione della pandemia, il capitale umano puo
fare la differenza e proprio per questo andrebbe
davvero accordato anche allo screening
oncologico organizzato un importante cambio di
passo.

Per quanto riguarda invece i cambiamenti di
volume relativi alle cure per i pazienti oncologici,
i dati diffusi dall’Alta Scuola di Economia e
Management dei Sistemi Sanitari (Altems)®
documentano come nel 2020 siano stati
rimandati oltre un milione di interventi chirurgici.

Incrociando i dati di questo studio con quelli delle
SDO’ del 2019 si deriva come siano stati
rimandati ad esempio il 99% degli interventi per
tumori alla mammella, il 99,5% di quelli per
tumori alla prostata, il 74,4% di quelli per tumori
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al colon retto. Analizzando poi i dati del
Laboratorio di Management e Sanita (MeS) della
Scuola Superiore Sant’Anna riguardo i volumi di
prestazioni sanitarie eseguite, possiamo notare
che per la stragrande maggioranza delle regioni i
volumi di interventi per tumore alla mammella
(esclusivamente di classe di priorita A) per il

periodo marzo-giugno 2020 sono
inverosimilmente inferiori rispetto a quelli
effettuati  nello stesso periodo dell’anno

precedente. Le diminuzioni maggiori nel volume
di interventi si sono registrate in Molise (-63%),
nella P.A. di Trento (-52%), in Calabria (-48%) e in
Basilicata (-37%). Le regioni che hanno subito un
impatto minore in questo ambito sono: Friuli
Venezia Giulia (-7%), Lazio (+4%) e Sardegna
(+6%).

Nel complesso, da gennaio a dicembre 2020 i
volumi per questa tipologia di intervento
rimangono, in media, del 9,4% inferiori rispetto a
quelli del 2019. Le regioni con una diminuzione
complessiva maggiore sono la Calabria (-30%), la
Basilicata (-26%), la P.A. di Trento (-25%) e la
Liguria (-22%). Le regioni che invece sono riuscite
a rispondere in maniera piu resiliente nel lungo
termine, sono la P.A. di Bolzano (che chiude il
2020 con il 7% di interventi in piu), la Sicilia (+3%),
la Sardegna (+3%), ma anche la Campania (+1%)
(Fig.1.10).

Nel 2020 si & anche assistito ad una riduzione del
25% del consumo di materiale elettromedicale
specifico per gli interventi chirurgici maggiori, con
ovvie differenze tra regioni come la Lombardia, in
cui tale riduzione ha superato il 50%, ed altre in
cui la riduzione é stata minore. Il dato della
Lombardia e particolarmente importante, non
solo perché ¢ la regione pil popolosa d’ltalia (vi
risiede un sesto della popolazione italiana), ma
anche perché, per effetto della migrazione
sanitaria, provvede alle necessita sanitarie del
25% degli Italiani.

Ai fenomeni sin qui descritti si aggiunge che la
pandemia di Coronavirus ha, da un lato,
presentato sfide senza precedenti per la medicina
clinica e traslazionale, ma ha allo stesso tempo
avuto un impatto sostanziale sulla scienza e
ostacolato il completamento delle
sperimentazioni cliniche non Covid-19. Infatti in
Europa le sperimentazioni cliniche si sono ridotte
del 19,6% (submitted) e 15,2% (completed), se si
escludono le sperimentazioni per Covid-198. I
numero medio di nuovi pazienti inseriti nelle
prove per sito di studio in tutto il mondo registra
rispetto allo stesso periodo del 2020 una
diminuzione dal 59% ad aprile, del 10% a luglio e
poi di nuovo del 20% ad agosto. Questi dati si
vanno ad inserire in un contesto gia di per sé poco
stabile nel nostro Paese, come confermano i dati
AIFA  sullandamento del numero di
sperimentazioni cliniche autorizzate dall’autorita
competente ogni anno (Fig.1.11).

Sono disponibili molteplici evidenze sulla difficolta
di accesso alle cure dei pazienti non Covid-19
durante la pandemia. Mancano pero all’appello
una serie di dati ufficiali accessibili
pubblicamente, fondamentali per dimensionare
con precisione l'effettivo fenomeno e per mettere
in campo nel piu breve tempo possibile le
necessarie azioni correttive. | ritardi nella
pubblicazione dei dati contenuti nelle rilevazioni
ufficiali hanno sempre rappresentato una criticita
importante del nostro SSN. Durante la fase
emergenziale, questi ritardi sono ancora meno
giustificabili. E proprio in questo momento che
sono necessari dati aggiornati a tutto campo sul
2020 per comprendere lo stato dell’assistenza ai
pazienti non Covid-19, lo stato delle liste di attesa
in ogni regione, il livello di garanzia dei LEA
attraverso il nuovo sistema di garanzia (NSG) che
dovrebbe entrare in vigore proprio sui dati del
2020, il personale sanitario disponibile, e molto
altro. | dati aggiornati andrebbero a colmare
anche un altro gap informativo, quello cioé sulle

8 “Assessing the impact of COVID-19 on registered interventional clinical trials”, Hawila,Berg, CTS Journal (2020)
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Figura 1.11 Sperimentazioni cliniche autorizzate dall'autorita competente
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modalita di utilizzo delle risorse stanziate nei
provvedimenti emergenziali volti al
potenziamento del SSN, dall’assistenza
territoriale, al recupero delle liste di attesa. Non
si conosce ancora infatti il reale impatto di questi
investimenti.

1.2 COSTRUIRE LA RESILIENZA DEL
SSN: SU QUALI ASSET AGIRE?

Il futuro della sanita in ltalia non dipende solo
dalle risorse stanziate, ma piuttosto dall’effettiva
capacita di implementare progetti e strategie e
monitorarne I'implementazione.

Gli ambiti su cui sarebbe necessario agire ed
investire sono molteplici, proprio per questo &
cruciale riuscire a comprendere quali sono le
azioni prioritarie da intraprendere per riformare
il nostro Servizio sanitario nazionale alla luce dalle
lezioni apprese durante la pandemia.

Se consideriamo gli effetti che I'epidemia ha avuto
sulla sanita e soprattutto i rischi che i ritardi
accumulati nell’assistenza alla popolazione
potranno generare nel prossimo futuro, le priorita

d’azione riguardano quattro pilastri: recupero e
potenziamento dei servizi di assistenza e delle
attivita di prevenzione; digital health e basi di dati;
integrazione dell’assistenza ospedale — territorio;
ricerca e innovazione. E implicito come tali pilastri
siano a loro volta interconnessi e che non si possa
quindi prescindere da una visione olistica del
sistema in grado di operare proprio attraverso la
loro integrazione, sfruttando le opportunita
messe in campo dal Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza (PNRR).

Le componenti di quest’ultimo in termini di
investimenti per la salute rispecchiano infatti i
pilastri qui individuati, proprio a partire dal
rafforzamento e riorganizzazione dell’assistenza
territoriale e, dunque, di quella ospedaliera e dal
rafforzamento del digitale. Senza dimenticare il
ruolo imprescindibile del supporto alla ricerca e
all'innovazione in sanita a maggior ragione dato
dalla necessita di riprendere a pieno regime, e
migliorare, la capacita di diagnosi, presa in carico
e cura dei pazienti, garantendo un quanto piu
ampio ed equo accesso alle terapie. Nei prossimi
capitoli verranno analizzate piu
approfonditamente le componenti del PNRR e
presentata una analisi di quali strumenti di
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programmazione saranno necessari  per
accompagnare I'implementazione di tali misure,
anche alla luce di molti incompiuti che ancora
gravano sul nostro SSN.

In prima battuta, relativamente all’assistenza
territoriale & opportuno ricordare che la
situazione pre-Covid gia presentava diverse
criticita, soprattutto riguardo le cure di prossimita.
Un primo indicatore di tali differenze, secondo
dati Istat, € il livello di cure erogate in regime di
assistenza domiciliare integrata (ADI). Nel 2018
solamente poche regioni raggiungevano un livello
soddisfacente di cure erogate ADI. Tra queste si
colloca il Veneto, esempio virtuoso in questo
ambito, dove il 13,5% della popolazione viene
assistito in ADI. Tra le regioni con una percentuale
di popolazione assistita a domicilio inferiore all’1%
troviamo Sardegna, Calabria, Liguria, Basilicata,
Valle D’Aosta, Lombardia, Friuli Venezia Giulia e,
infine, Trentino Alto Adige (Fig.1.12).

Se da un lato la pandemia ha evidenziato molte
criticita del nostro sistema, dall’altro ha messo in
luce le potenzialita della medicina digitale per il
miglioramento dell’assistenza sanitaria. Gli stessi
medici sono del parere che le tecnologie digitali
costituiscano un prezioso aiuto allo svolgimento
della loro professione. Un’indagine
dell’Osservatorio Innovazione digitale in sanita
della School of Management del Politecnico di
Milano, in collaborazione con il Centro Studi della

Fimmg sull’Information Communication
Technology in Medicina Generale, ha infatti
rilevato che il 95% dei medici di medicina generale
vede nelle risorse della telemedicina una risposta
per gestire, negli scenari post-Covid, la salute e le
cronicita. Le soluzioni di telemedicina, il cui
utilizzo appariva gia in aumento prima
dell’emergenza Covid, sono giudicate di grande
interesse per la professione: I’'88% dei medici &
interessato ad utilizzare il teleconsulto con gli
specialisti, il 60% la tele-cooperazione (MMG-
specialista-paziente), il 74% le risorse destinate
alla tele-salute, il 72% quelle per la tele-
assistenza.

U'ltalia & indietro nell'implementazione dei servizi
digitali in sanita a causa di diversi fattori, a partire
dal ritardo nell’attuazione dalle linee di indirizzo
sulla telemedicina. A questo si aggiungono i forti
ritardi, su quasi tutto il territorio nazionale,
nell'implementazione del Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE), che per come & ad oggi pensato
e costruito, & ancora una raccolta poco
organizzata di documenti relativi al singolo
cittadino. Anche laddove fosse utilizzato al 100%
da tutti gli utenti il FSE, cosi impostato, resta uno
strumento per I'assistenza individuale al paziente
non adatto ad essere utilizzato per scopi collettivi.

| dati sanitari pongono inoltre la spinosa
guestione della tutela della privacy anche se i
recenti sviluppi normativi stanno cercando di

Figura 1.12 Percentuale di abitanti in assistenza domiciliare integrata (over 65 e non autosufficienti, 2018)
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accompagnare la rivoluzione digitale in sanita e
dirimere le questioni ad essa relative. Una volta
esteso l'utilizzo del FSE sara sicuramente piu
semplice, o quantomeno possibile, parlare di
un’applicazione funzionale ed effettiva della
telemedicina.

L'e-health si sta affermando come tecnologia
chiave per aumentare l'efficienza e I'efficacia
dell’assistenza sanitaria e a livello internazionale,
la stessa Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) ne ha fatto menzione tra i servizi essenziali
nella politica di rafforzamento della risposta dei
sistemi sanitari al Covid-19. Allo stesso tempo le
viene riconosciuto un ruolo di modello alternativo
per i servizi clinici e di supporto alle decisioni
cliniche nell'ambito dell'azione di ottimizzazione
dell'erogazione dei servizi sanitari. La
telemedicina non sostituisce la medicina
tradizionale ma la affianca e la integra con nuovi
canali di comunicazione e tecnologie innovative,
con l'obiettivo di migliorare |'assistenza sanitaria
e aiutare i cittadini ad accedere e ottenere le
migliori cure possibili.

A sei anni dall'approvazione delle ultime linee
d’indirizzo nazionale sulla telemedicina, sulle quali
era stata sancita l'intesa in Conferenza Stato
Regioni nel febbraio 2014, vediamo finalmente
entrare la telemedicina nel Servizio sanitario
nazionale. Almeno sulla carta, le linee guida
nazionali, approvate alla fine di dicembre 2020,
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rappresentano una decisione importante per il
nostro Paese, fornendo alla telemedicina un
riconoscimento a sé all’interno delle prestazioni
sanitarie.

Con le nuove linee guida viene stabilito un
insieme di requisiti piuttosto impegnativi che
richiedono un approccio sistemico e la definizione
di processi ben strutturati. Per calare la
telemedicina nel contesto clinico e assistenziale &
ancora necessario lavorare per ottenere un
maggiore livello di integrazione tecnica,
organizzativa e professionale. In questo quadro
risulta di centrale importanza la capacita di
raccolta e condivisione dei dati sanitari.

Come riportato dall’Instant report dell’Alta Scuola
di Economia e Management dei Sistemi Sanitari
(Altems), pubblicato a fine maggio, sono 62 le
iniziative di telemedicina implementate dalle
regioni in risposta al Covid-19 da marzo a maggio
2020 e rappresentano il 28% dei progetti di e-
health avviati. Le altre aree terapeutiche a cui e
stato destinato un maggior numero di iniziative di
telemedicina sono: diabetologia (con 25
iniziative), cardiologia (23) e medicina generale
(18). In totale risultano 222 iniziative (Fig.1.13).

Tra le tipologie di sevizi erogati maggiormente
tramite telemedicina durante il periodo del primo
lockdown nazionale (marzo-maggio 2020) si
trovano la televisita ed il telemonitoraggio,

Figura 1.13 Iniziative di telemedicina implementate dalle aziende sanitarie e percentuale di iniziative
di telemedicina avviate per patologie Covid e non (da marzo a maggio 2020)
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rispettivamente per il 45% e il 36% delle iniziative.
Seguiti dalla teleconsulenza con il 14% (Fig. 1.14).

Lo strumento piu utilizzato sono piattaforme
pubbliche di videochiamata con eventuale
scambio di informazioni mediante chat e/o email
(indicate nella figura 1.14 come “web”) per il 36%
dei casi. A seguire i sistemi proprietari web che
permettano l'accesso e la collaborazione di piu
operatori con il 33% (indicate nel grafico come
“piattaforme”), i contatti telefonici con eventuale
scambio di documenti tramite e-mail nel 17% dei
casi (“telefono”), infine nel 14% dei casi sono state
utilizzate app dedicate a processi ed attivita
specifiche.

Durante la pandemia il nostro Servizio Sanitario
Nazionale é stato sottoposto ad una pressione
senza precedenti. Ogni ramo operativo del
sistema assistenziale ha risentito pesantemente
degli effetti diretti ed indiretti della pandemia.
Come abbiamo visto in questo capitolo, sia
I'assistenza  ospedaliera, che Iassistenza
territoriale, hanno ceduto sotto il peso della
pressione esercitata dal Covid. Nel momento in
cui si sarebbe dovuta creare una sinergia per

I'ottimizzazione delle limitate risorse che il sistema
aveva a disposizione, I'assistenza territoriale non
e stata in grado di rispondere all'aumento dei
fabbisogni dovuti, da un lato agli effetti diretti
della pandemia (che gia di per sé avrebbe
richiesto un dispiego enorme di risorse), dall’altro
all'impossibilita di assistere in ospedale un gran
numero di pazienti. Appare in modo evidente
anche la crisi dei Medici di Medicina Generale
(MMG) e del settore infermieristico. Nel tempo,
infatti, i Medici di Medicina Generale sono stati
trasformati sempre pil in burocrati e prescrittori
invece che essere considerati i veri presidi di
controllo e intervento sanitario. Ne & conseguito
un aumento esponenziale del carico di lavoro che
e risultato nell'inadeguatezza della rete a
sostenere la pressione dell’'emergenza.

I SSN si trova di fronte ad un’opportunita unica.
Le potenziali aree di investimento sono molte ed
€ necessario pianificare alla luce dell’esperienza
appresa durante il Covid, da un lato, come
indirizzare le risorse del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza, ma anche garantire risorse
nel lungo termine, quando la straordinarieta
dell’lemergenza sara lontana.

Figura 1.14 Tipologia di servizi erogati e strumenti utilizzati (marzo-maggio 2020)
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CAPITOLO 2 - GLI ASSET STRATEGICI DEL RECOVERY PLAN

2.1 CONTESTO ECONOMICO E SOCIO-
SANITARIO: STATUS QUO ED ELEMENTI
DI SCENARIO E PREVISIONE

Il Servizio sanitario nazionale (SSN) incarna valori
fondamentali e ha notevoli punti di forza, che si
sostanziano principalmente nell’universalita e
qualita delle cure. Tuttavia, presenta numerose
fragilita, gia presenti prima dello scoppio della
pandemia ma che il Covid-19 ha messo
particolarmente in luce. Tra queste rientrano le
riduzioni di spesa pubblica, la carenza di personale
medico e infermieristico e il decentramento in
sanita, che ha concretamente creato ventuno
diversi sistemi sanitari regionali che non sono stati
in grado di garantire uniformita di cure su tutto il
territorio nazionale. Si aggiunge poi I'incompleta
riforma dell’assistenza territoriale.

La mancata ristrutturazione del SSN, che avrebbe
dovuto portare all’eliminazione di sprechi e
inefficienze e a una riallocazione ottimale delle
risorse, si € tradotta, di fatto, in continui tagli che
ad oggi hanno pregiudicato la gestione della crisi
sanitaria dovuta all’'epidemia Covid-19.

Nonostante si rilevi un aumento del
finanziamento corrente a carico dello Stato, che
€ cresciuto costantemente negli ultimi 20 anni,
passando da 71,3 miliardi di euro nel 2001 a oltre
121 miliardi nel 2021 (Fig. 2.1) grazie alle misure®

PER LA MISSIONE «SALUTE»

messe in campo per la gestione dell’'emergenza
epidemiologica, le risorse a disposizione della
sanita italiana, in termini reali, dunque tenendo
conto dell’inflazione, in verita si sono ridotte.

Uno studio della Fondazione Gimbe afferma che
nel decennio 2010-2019 il finanziamento pubblico
del SSN & aumentato complessivamente di soli
8,8 miliardi di euro, crescendo in media dello 0,9%
annuo, tasso inferiore a quello dell’inflazione
media annua pari a 1,07%. In altre parole,
I'incremento del Fondo sanitario nazionale (FSN)
nell'ultimo decennio non & stato neppure
sufficiente a mantenere la parita di potere
d’acquisto della moneta, oltre a evidenziare forti
tagli agli investimenti'®, come si mostra anche
nella Figura 2.2, che mostra come, nel periodo
2008-2018, il tasso medio annuo di crescita
composto (Cagr) degli investimenti fissi lordi in
sanita si attesti su un valore negativo pari a-2,3%.

Nonostante, dunque, si dica spesso che la sanita
non si debba configurare come un costo bensi
come un investimento, gli orientamenti di policy,
ancor prima della pandemia, non si sono in realta
allineati con questa visione e pertanto il SSN si e
mostrato carente sotto diversi aspetti.

Come anticipato, una delle principali carenze &
riconducibile, senza ombra di dubbio, al mancato
equilibrio tra assistenza ospedaliera e assistenza
territoriale.

Figura 2.1 Il livello di finanziamento del Servizio sanitario nazionale
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Figura 2.2 Investimenti fissi lordi delle attivita dei servizi sanitari (CAGR, valori %)
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Negli ultimi anni, la visione ospedale-centrica ha
cercato di fare posto ad un sistema di cura basato
sul territorio. Gia diciotto anni fa, nel “Piano
sanitario nazionale (PSN) 2003-2005” del
ministero della Salute, tra gli obiettivi strategici
del SSN c’era proprio “la riduzione del numero dei
ricoveri impropri negli ospedali per acuti e la
riduzione della durata di degenza dei ricoveri
appropriati, grazie alla presenza di una rete
[integrata di servizi sanitari e sociali per
l'assistenza ai malati cronici, agli anziani e ai
disabili n.d.r.] efficace ed efficiente”. Nasceva gia
allora la necessita di “portare al domicilio del
paziente le cure di riabilitazione e quelle palliative
con assiduita e competenza, e di realizzare forme
di ospedalizzazione a domicilio con personale
specializzato, che eviti al paziente di muoversi e di
affrontare il disagio di recarsi in ospedale”.

Con il decreto legge numero 158 del 13 settembre
2012 recante “Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu
alto livello di tutela della salute” (c.d. decreto
Balduzzi), poi convertito nella legge n. 189 dell’8
novembre 2012, & stata poi prevista la riforma
delle cure primarie che includeva |Ia
riorganizzazione dell’assistenza territoriale,
I'introduzione del ruolo unico per i medici di
medicina generale e processi di mobilita del

personale dipendente dalle aziende sanitarie per
ragioni di riorganizzazione della rete di assistenza.
Tuttavia, il riordino dell’assistenza primaria, cosi
come disegnato dalla legge Balduzzi, ha registrato
sino a oggi un ritardo attuativo di oltre otto anni,
principalmente a causa dell’inerzia delle regioni
nella realizzazione di AFT (aggregazioni funzionali
territoriali) e UCCP (unita complesse di cure
primarie), fatta eccezione per alcune fattispecie
promosse da alcune regioni e comunque sotto
diverse denominazioni e differente consistenza
organizzativa, e della notevole lentezza registrata
nel perfezionamento della contrattazione
collettiva dei medici convenzionati, di fatto ferma
al 2005 (quella del 2009-2010 si & occupata infatti
del solo adeguamento salariale)'®.

Parallelamente, pero, nonostante si registrassero
criticita nel rafforzamento dell’assistenza
distrettuale e nello sviluppo dei servizi territoriali,
nel corso degli anni sono state portate avanti
politiche sanitarie mirate alla
“deospedalizzazione” dei casi non acuti che,
insieme alle manovre di razionalizzazione della
spesa, hanno comportato chiusura dei presidi
ospedalieri al di sotto di una certa dimensione,
taglio dei posti letto e drastica riduzione delle
unita di personale®2. In dieci anni, dunque, il SSN
ha visto un calo del 22% delle strutture di ricovero

111-Com, Riportare la Sanita al centro. Dall’'emergenza sanitaria all’auspicata rivoluzione della governance del SSN, 2020
2Nomisma, “Leggere” il Sistema Sanitario Nazionale alla luce del Covid-19: cosa ci ha insegnato 'emergenza Coronavirus?
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Figura 2.3 La riduzione delle strutture di ricovero tra il 2007 e il 2017
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(Fig. 2.3) che sono passate da 665 presidi a 518.  abitanti ai 2,5, con un taglio complessivo dei posti
Una riduzione che, invece, ha interessato in letto nelle strutture pubbliche di circa 30.000
misura minore le strutture private.
Nello stesso periodo si € ridotta anche 'offertadi || comparto della sanita pubblica ha subito una
posti letto ospedalieri passando dai 3 per 1.000 costante riduzione del personale in servizio, a

Figura 2.4 Il calo dei posti letto tra il 2007 e il 2017
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Figura 2.5 La riduzione del personale delle strutture sanitarie pubbliche tra il 2007 e il 2019
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causa del blocco del turnover. Nello specifico, tra
il 2007 e il 2019, gli ospedali pubblici hanno perso
il 6% di medici e il 5% di infermieri (Fig. 2.5).

Dunque, la pandemia ha messo in evidenza tutti i
problemi generati dalla mancata riorganizzazione
dell’assistenza sanitaria, che ha visto nel corso
degli anni un ridimensionamento dei servizi
ospedalieri, non affiancato da un’adeguata
riforma dell’assistenza territoriale. Soprattutto, si
& evidenziata un’elevata disomogeneita fra le
regioni di tutti i servizi sanitari di prossimita (cure
domiciliari, ambulatoriali, residenziali).

A tal proposito, il “Rapporto sull’attivita di

ricovero ospedaliero SDO 2019”** del Ministero
della Salute sottolinea la stretta correlazione fra il
ricorso inappropriato alle strutture ospedaliere e
I'inadeguatezza del livello territoriale, mostrando
risultati estremamente differenziati fra le regioni
italiane. Nello specifico, a partire dall’analisi dei
tassi di ospedalizzazione per alcune condizioni
cliniche quali il diabete non controllato, il diabete
con complicanze, l'insufficienza cardiaca, I'asma
nell'adulto, le malattie polmonari croniche
ostruttive, l'influenza nell'anziano e le patologie
correlate all'alcol, viene valutata l'efficienza
dell’assistenza territoriale come alternativa a
quella ospedaliera (Tab. 2.1). Valori pil bassi di
guesti parametri delineano una migliore efficienza

Tabella 2.1 Indicatori proxy di ridotta accessibilita e funzionalita dei servizi territoriali (2019)

Piemonte 3,94 3,32
Valle d'Aosta 1,89 1,32
Lombardia 11,78 6,82
P.A. Bolzano 32,30 5,82
P.A. Trento 12,98 3,36
Veneto 13,97 5,48
Friuli V.G. 10,70 3,89
Liguria 10,15 6,91
Emilia Romagna 19,75 5,95
Toscana 5,55 3,69
Umbria 15,63 6,89
Marche 3,48 4,16
Lazio 7,92 1,72
Abruzzo 8,89 3,37
Molise 6,08 2,13
Campania 7,28 8,82
Puglia 6,43 4,06
Basilicata 9,38 1,43
Calabria 9,31 6,60
Sicilia 10,18 2,88
Sardegna 17,96 5,95

228,59 674,91 11,77 20,11
304,68 971,17 3,34 81,90
304,26 1.029,90 12,89 23,37
311,15 1.217,84 88,43 88,24
293,08 1.036,18 20,94 26,90
329,23 1.114,43 20,59 30,50
364,65 1.111,82 35,87 34,19
301,50 835,52 10,41 38,78
360,10 1.175,59 33,33 30,72
305,32 936,45 11,61 23,24
389,50 1.188,23 7,98 29,99
359,85 1.123,91 3,17 28,55
277,51 957,26 4,08 18,32
370,70 1.200,46 6,40 24,93
438,44 1.329,58 1,33 23,18
270,53 978,18 2,02 19,28
302,31 992,25 6,86 21,81
323,64 1.100,51 0,77 28,09
246,13 831,80 2,14 26,36
296,00 1.017,47 4,43 12,29
249,26 802,85 17,20 35,63

3 https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3002_allegato.pdf
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dell'assistenza sanitaria nel suo complesso, intesa
sia come efficacia dei servizi territoriali, sia come
ridotta inappropriatezza del ricorso
all'ospedalizzazione.

Anche l'ultimo Annuario Statistico del Servizio
sanitario nazionale'* del Ministero della Salute
relativo al 2019 sottolinea una variabilita
regionale in relazione ai principali pilastri
dell’assistenza distrettuale (medici di medicina
generale, pediatri di libera scelta, assistenza
domiciliare integrata, servizio di guardia medica,
dotazione di ambulatori e laboratori).

A tal proposito, con I'intento di dare un’istantanea
delle disparita regionali relativamente ai servizi
sanitari territoriali, I-Com ha elaborato un indice
sintetico partendo dalle principali variabili
riportate nell’Annuario Statistico del Servizio
sanitario nazionale e di seguito elencate:

e Medici di medicina generale ogni 10.000
adulti resident;
e Medici pediatri ogni 10.000 bambini

PER LA MISSIONE «SALUTE»

residenti;

e Punti di guardia medica ogni 100.000
abitanti;

e Medici titolari di guardia medica ogni
100.000 abitanti;

e Casi trattati in assistenza domiciliare

integrata (ADI) ogni 100.000 abitanti;

e Totale ore ADI per caso trattato, inclusi
anziani e pazienti terminali;

e Ambulatori e laboratori pubblici e privati
accreditati al SSN ogni 100.000 abitanti;

o Altri tipi di strutture territoriali pubbliche
e private accreditate al SSN ogni 100.000
abitanti;

e Strutture residenziali e semiresidenziali
pubbliche e private accreditate al SSN ogni
100.000 abitanti.

Ciascuna variabile elencata e stata
opportunamente ponderata e per ogni regione e
stata calcolata una media delle variabili. | valori
ottenuti sono stati normalizzati rispetto alla
regione con il risultato piu alto, in modo da
stabilire una classifica da 0 a 100 (Fig. 2.6).

Figura 2.6 La classifica regionale della sanita territoriale
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In cima alla classifica si posiziona il Molise, che
con un punteggio pari a 100 si presenta come un
vero e proprio outlier. Le ragioni di tale
posizionamento fanno riferimento principalmente
al servizio di guardia medica e nello specifico ad
un rapporto piu elevato fra punti di guardia
medica e popolazione e medici titolari di guardia
medica e abitanti rispetto a quanto si rileva nelle
altre regioni italiane. Un’analoga situazione si
riscontra anche nelle altre regioni meridionali e in
particolare in Basilicata e in Calabria, dove si
registra una maggiore densita dei punti di guardia
medica rispetto alla popolazione e un maggior
numero di medici titolari ogni 100.000 abitanti. Il
Molise, inoltre, anche sul fronte dell’assistenza
domiciliare integrata presenta valori che lo
discostano dal resto del Paese. Raggiunge, infatti,
nel 2019 oltre i 5.000 casi trattati in ADIl anche se
in riferimento alle ore totali per caso trattato (pari
a 23) si posiziona molto al di sotto rispetto alla
maggior parte delle regioni italiane.

Sul podio si collocano, inoltre, Veneto e Toscana,
con un punteggio rispettivamente pari a 61 e 60
e seguite subito dopo dall’Emilia-Romagna con 56
punti. Si tratta di tre regioni che presentano nel
complesso un quadro positivo dell’assistenza
territoriale e in generale dei rispettivi sistemi
sanitari regionali. Sia Emilia-Romagna che Veneto,
infatti, si collocano anche sul podio relativo
all'Indice di Performance Sanitaria 2020%,
realizzato dall’istituto Demoskopika sulla base di
otto indicatori tra cui il livello di soddisfazione per
i servizi sanitari.

Nella seconda meta della classifica stilata da I-
Com, invece, si posiziona la Lombardia, che nel
corso degli anni ha posto al centro del proprio
sistema piu i servizi ospedalieri con conseguente
marginalizzazione della componente territoriale,
comportando, dunque, nel tempo una scarsa
capacita di dare risposte sul territorio ai bisogni

socio-sanitari di importanti classi di popolazione
come anziani e soggetti socialmente fragili.
Infine, al lato opposto della classifica, si
posizionano la Provincia Autonoma di Bolzano, la
Calabria e la Valle d’Aosta con punteggi molto
bassi che denotano alcune fragilita dell’assistenza
territoriale, soprattutto relativamente ai servizi di
prossimita.

La classifica I-Com € in gran parte confermata
anche dai dati della sperimentazione del Nuovo
Sistema di Garanzia (NGS) dei Livelli Essenziali di
Assistenza®® svolta dal Ministero della Salute e
dalle Regioni (Fig. 2.7). Sono quattro le regioni
(Valle d’Aosta, Provincia autonoma di Bolzano,
Basilicata e Calabria) che risultano inadempienti
nella capacita di garantire il livello di assistenza
sanitaria distrettuale (territorio) e che non
raggiungono, dunque, il punteggio minimo per la
valutazione positiva dei LEA (pari a 60). Inoltre, le
differenze nel punteggio sono significative anche
tra le regioni che superano il punteggio minimo.

Ad esempio, Veneto, Emilia Romagna, Lombardia,
Piemonte e Toscana, si distaccano in modo netto
dal resto delle altre regioni, con una distanza dal
punteggio minimo superiore per le prime due a
oltre 30 puntii, ed evidenziano quindi un buon
livello di efficienza dell’'assistenza sanitaria
territoriale. Il resto delle altre regioni, seppure
adempienti, raggiungono, invece, punteggi piu
bassi.

Contrariamente, nell’area ospedaliera,
nonostante le criticita di descritte
precedentemente, si delinea una situazione piu
uniforme, dove solo due regioni (Molise e
Calabria) sono al di sotto della soglia minima
mentre il resto delle regioni riesce a garantire tale
livello di assistenza.

Dunque, 'area distrettuale & quella che registra le

5 https://www.tpi.it/app/uploads/2021/01/IPS-Report-2020.pdf
16 https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutilLea.jsp?lingua=italiano&id=5238&area=Lea&menu=monito-
raggioLea#:~:text=11%2031%20dicembre%202019%20si,I'ann0%20in%20cui%20%C3%A8
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Figura 2.7 I risultati della sperimentazione 2019 del monitoraggio dei LEA
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maggiori inefficienze e che necessita di maggiori
interventi strutturali per superare le disparita
regionali e uniformare I'intero territorio sotto il
profilo dell’assistenza territoriale e garantire piu
cure di prossimita, investendo sulla sanita digitale
e sulla telemedicina in particolare.

Le risorse in arrivo rappresentano dunque un
punto di partenza per riorganizzare I'ambito
territoriale con interventi prioritari, che devono
riguardare senza ombra di dubbio, anche il
personale, sia sotto il profilo quantitativo che
gualitativo, ma anche il rafforzamento dei sistemi
informativi sanitari e degli strumenti digitali a tutti
i livelli del Servizio sanitario nazionale, il
superamento delle criticita legate alla mancata
diffusione della cartella clinica elettronica sul
territorio nazionale e il potenziamento di
strumenti e attivita di telemedicina®’.

L'Italia purtroppo come gia anticipato sconta un
forte ritardo nella realizzazione dei servizi digitali
in sanita, e in particolare nell'implementazione
del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)®.

Nonostante negli ultimi anni siano stati compiuti
degli sforzi di coordinamento al fine di consentire
I'interoperabilita dei fascicoli sanitari e lo scambio
di informazioni su tutto il territorio nazionale
mediante anche la progettazione
dell’Infrastruttura Nazionale per I'Interoperabilita
tra i FSE regionali (INI), ad oggi, |la
frammentazione del patrimonio informativo dei
pazienti € ancora alta e tante sono le differenze
non solo tra le regioni ma anche tra le strutture
sanitarie che operano all’interno della stessa
regione. L'interoperabilita tra i sistemi regionali si
pone d’altro canto perdo come una condizione
imprescindibile per la creazione di un paradigma
orizzontale che agevoli lo scambio dei dati

sanitari, evitando disallineamenti informativi e
duplicazioni controproducenti®®.

Inoltre, il livello di implementazione del FSE
mostra grandi differenze interregionali e perdipiu,
come attesta il monitoraggio AglD, almeno per il
momento la percentuale di utilizzo da parte di
medici e pazienti di tale strumento e bassa.

A oggi, tenendo conto dello stato di avanzamento
circa la realizzazione del Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE) da parte delle regioni, misurato
mediante I'indicatore di attuazione che si basa
sulla percentuale dei servizi del Fascicolo
realizzati, quasi tutte hanno completato
I'attivazione dei servizi FSE, con 5 regioni
(Lombardia, Puglia, Sicilia, Toscana e Valle
d’Aosta) che hanno raggiunto una percentuale di
attuazione pari al 100% e le altre che si attestano
su percentuali superiori all’'80%, ad eccezione
dell’Abruzzo (Fig. 2.8).

Tuttavia, come anticipato nel capitolo precedente,
focalizzando I'attenzione sugli indicatori di utilizzo,
finalizzati a monitorare il reale livello d’uso e di
diffusione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)
sul territorio nazionale da parte dei cittadini, dei
medici e delle aziende sanitarie, si notano
situazioni molto differenti tra i territori.

Ad esempio, relativamente all’attivazione del FSE
da parte dei cittadini, la Sardegna e I’Emilia-
Romagna si posizionano prime con quasi il totale
dei cittadini che hanno attivato il FSE. Al lato
opposto, si collocano invece, ben 7 regioni in cui
nessun cittadino dispone di FSE. Stesso discorso
vale per I'indicatore di utilizzo del FSE da parte dei
medici e delle aziende sanitarie, che mostra
situazioni diverse tra le regioni, con alcune che si
attestano su una percentuale di utilizzo superiore

7 https://www.i-com.it/wp-content/uploads/2021/06/Policy-brief-I-Com-Assistenza-territoriale.pdf
18 https://www.agendadigitale.eu/sanita/sanita-digitale-medici-e-cittadini-ci-credono-ora-avanti-con-il-fascicolo-sanitario-

elettronico/

1 https://www.irpa.eu/sanita-digitale-in-italia-il-fascicolo-sanitario-elettronico-fse-dopo-le-modifiche-introdotte-dal-de-

creto-rilancio/
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Figura 2.8 Indicatore monitoraggio di attuazione del FSE in tutte le regioni italiane
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al 90% ed altre in cui i medici e le strutture fascicolo, stabilendo che essa non sia piu

sanitarie abilitate sono inferiori al 10% (Fig. 2.9).

Come anticipato nel capitolo precedente,
recentemente il Decreto Rilancio® ha introdotto
una serie di misure per agevolare la diffusione e
I'alimentazione del Fascicolo Sanitario Elettronico
(FSE), favorendo l'interoperabilita dei dati, che
rappresentano la vera linfa vitale per poter far
funzionare la telemedicina e la sanita digitale in
generale. In primo luogo ha ampliato la base dati
del fascicolo, ricomprendendo anche Ile
informazioni relative alle prestazioni private
erogate al di fuori del SSN, prima lasciate
all'inserimento spontaneo dell’assistito. Inoltre,
ha inciso sulle modalita di implementazione del

subordinata al consenso libero ed informato
dell’assistito ma diventi automatica. In altri
termini, la normativa recente (art. 11 del decreto
Rilancio) prevede che, a decorrere da maggio
2020, a prescindere da  qualsivoglia
manifestazione di consenso dei cittadini, i dati di
tutte le prestazioni sanitarie fruite vadano a
confluire d’ufficio nel Fascicolo Sanitario
Elettronico.

Al riguardo il Garante della privacy si & espresso,
precisando che comunque, anche a seguito di tale
alimentazione automatica del FSE, i dati sanitari
dei cittadini non saranno accessibili al personale
sanitario in assenza di uno specifico consenso del

D https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2020/05/19/20G00052/sg
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QUALI MODELLI DI GOVERNANCE E CURA PER IL SSN POST PANDEMIA?

singolo cittadino.

Dunque, dei passi in avanti nel processo di
conversione del SSN al digitale si stanno
compiendo ma bisogna ancora mettere in atto
delle azioni precise tra cui investimenti
infrastrutturali e in competenze per poter
sfruttare appieno il potenziale straoridinario delle
innovazioni tecnologiche in sanita e rendere il FSE
uno strumento realmente fruibile da parte di tutti.

2.2 ANALISI DELLE RISORSE PER LA
SALUTE NEL PNRR E INTERVENTI
TRASVERSALI: QUALI TRIGGER POINT
PER LA MESSA A TERRA?

La pandemia di Covid-19, sopraggiunta
inaspettatamente, ha spinto I’'Unione europea a
mettere in atto ingenti misure di sostegno
all’economia dei singoli Stati membri e, pertanto,
nel mese di luglio 2020 la Commissione ha
lanciato il programma Next Generation EU%! (Tab.
2.2), con cui ha messo in campo un ammontare di
risorse pari a 750 miliardi di euro per rilanciare la

crescita, gli investimenti e per accelerare la
transizione verde e digitale di tutti i Paesi UE.

Circa il 90% di tali risorse sono state stanziate per
il Dispositivo per la Ripresa e Resilienza (RRF)?,
che ammonta a 672,5 miliardi di euro, di cui 360
miliardi di euro sotto forma di prestiti e 312,5
miliardi di euro come sovvenzioni.

L'ltalia, & la prima beneficiaria, in valore assoluto,
sia del Dispositivo per la Ripresa e Resilienza
(RRF) sia del Pacchetto di Assistenza alla Ripresa
per la Coesione e i Territori d’Europa (REACT-EU),
i due principali strumenti del NGEU. Il solo RRF
garantisce al nostro Paese risorse per 191,5
miliardi di euro, da impiegare nel periodo 2021-
2026, delle quali 68,9 miliardi sono sovvenzioni a
fondo perduto e 122,6 miliardi di euro sono
prestiti (Fig. 2.10). Lo scorso 22 giugno la
Commissione europea ha anche adottato
valutazione positiva del PNRR (Piano nazionale di
ripresa e resilienza), tappa importante verso
I'erogazione appunto di questi finanziamenti e
I'approvazione del Consiglio della proposta della
Commissione consentirebbe di erogare all'ltalia
24,9 miliardi di euro di prefinanziamento, vale a

Tabella 2.2 Le risorse europee per la ripartenza

STRUMENTI DEL NEXT GENERATION EU RISORSE DISPONIBILI (miliardi di euro)
Dispositivo europeo per la ripresa e la resilienza 672,5
di cui prestiti 360,0
di cui sovvenzioni 312,5
REACT-EU 47,5
Orizzonte Europa 5,0
Fondo InvestEU 5,6
Sviluppo rurale 7,5
Fondo per una transizione giusta (JTF) 10,0
RescEU 1,9
TOTALE 750,0

2 https://europa.eu/next-generation-eu/index_en

2 https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/recovery-coronavirus/recovery-and-resilience-facility_en#the-reco-

very-and-resilience-facility
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Figura 2.10 Fondi complessivi richiesti nei piani nazionali di ripresa e resilienza (miliardi di euro)
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dire il 13% dell'importo totale stanziato a suo
favore®.

Andando nel dettaglio, il PNRR si compone di sei
missioni (Tab. 2.3) e oltre il 30% delle risorse

Tabella 2.3 Le 6 missioni del PNRR e la ripartizione delle risorse

assegnate all’ltalia & stanziato nell’'ambito della
Missione 2 - Rivoluzione verde e transizione
ecologica. Alla Missione 6 - Salute viene, invece,
destinato un importo pari all’8% del totale (Fig.
2.11).

MISSIONI RISORSE (miliardi di euro)
M1-Digitalizzazione, innovazione, competitivita, cultura e turismo 40,32

M2-Rivoluzione verde e transizione ecologica 59,47

M3-Infrastutture per una mobilita sostenibile 25,4

Ma4-|struzione e ricerca 30,88

M5-Inclusione e coesione 19,81

M6-Salute 15,63

Figura 2.11 Allocazione delle risorse del PNRR nelle 6 missioni (in %)

= M1-Digitalizzazione, innovazione, competitivita, cultura e
turismo

= M2-Rivoluzione verde e transizione ecologica

= M3-Infrastutture per una mobilitasostenibile

= M4-Istruzionee ricerca

= M5-Inclusione e coesione

= M6-Salute

2 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_21_3126
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Nello specifico, le risorse per la per la missione 6
“Salute” del PNRR ammontano a 15,6 miliardi di
euro e dovrebbero servire a rafforzare, mediante
il superamento della grande frammentarieta e dei
limiti nell’erogazione dei servizi di prossimita che
caratterizzano diverse regioni italiane e il
miglioramento dei sistemi informativi, il nostro
sistema sanitario negli ambiti in cui mostra le
maggiori criticita ossia assistenza territoriale e
digitalizzazione.

E opportuno, perd, sottolineare che oltre ai 15,6
miliardi di euro di risorse del PNRR, alla missione
Salute vengono destinati altri 1,71 miliardi di
euro nell’lambito del React EU e ulteriori 2,89
miliardi di euro del fondo complementare al
PNRR?* (Tab. 2.4) per un ammontare complessivo
di risorse pari a 20,23 miliardi di euro. Andando
poi piu nel dettaglio, la prima componente “Reti

di prossimita, strutture e telemedicina per
l'assistenza sanitaria territoriale”, con un importo
di 7 miliardi di euro (Tab. 2.5), mira a riorientare
il sistema sanitario verso un modello incentrato
sui territori e sulle reti di assistenza socio-
sanitaria, a superare la frammentazione tra i
diversi sistemi sanitari regionali garantendo
omogeneita dei Livelli Essenziali di Assistenza e a
potenziare la prevenzione e [I‘assistenza
territoriale in un’ottica di sempre maggiore
integrazione tra servizi ospedalieri, sanitari locali
e sociali. Inoltre, prevede il potenziamento di
strumenti e attivita di telemedicina avanzate a
sostegno dell’assistenza domiciliare.

Relativamente, dunque, al potenziamento
dell’assistenza sanitaria e rete territoriale sono
previsti tre interventi. |l primo investimento da 2
miliardi di euro riguarda la realizzazione di 1.288

Tabella 2.4 Le risorse del fondo complementare destinate alla Missione 6 "Salute"

LINEA DI INTERVENTO BUDGET (MILIONI DI EURO)
Salute, ambiente e clima 500

Verso un ospedale sicuro e sostenibile 1.450

Ecosistema innovativo della salute 437,4

Iniziative di ricerca per tecnologie e percorsi innovativi in ambito

sanitario e assistenziale >00

TOTALE 2.887,4

Tabella 2.5 Il dettaglio delle risorse — la prima componente della missione “Salute”

M6C1: RETI DI PROSSIMITA, STRUTTURE E TELEMEDICINA PER LASSISTENZA SANITARIA TERRITORIALE

AMBITI DI INTERVENTO

RISORSE (MILIARDI DI EURO)

Riforma 1: Reti di prossimita, strutture e telemedicina per

ambiente e clima

|’assistenza sanitaria territoriale e rete nazionale della salute, ---

Investimento 1.1: Case della Comunita e presa in carico della persona 2,00
Investimento 1.2: Casa come primo luogo di cura e telemedicina 4,00
Investimento 1.3: Rafforzamento dell'assistenza sanitaria

intermedia e delle sue strutture (Ospedali di Comunita) 1,00
TOTALE 7,00

% https://it.fi-group.com/fondo-complementare-al-pnrr/
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strutture fisicamente identificabili, le cosiddette
“Case della Comunita” (Fig. 2.12) che si
qualificano quale punto di riferimento di
prossimita e punto di accoglienza e orientamento
ai servizi di assistenza primaria di natura sanitaria,
sociosanitaria e sociale per i cittadini, garantendo
interventi interdisciplinari attraverso la contiguita
spaziale dei servizi e I'integrazione delle comunita
di professionisti (équipe multiprofessionali e
interdisciplinari) che operano secondo programmi
e percorsi integrati, tra servizi sanitari (territorio-
ospedale) e tra servizi sanitari e sociali.

Come si legge nel Monitor 45 “Piano nazionale di
ripresa e resilienza - Missione Salute” delllAgenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali (Agenas),
I'obiettivo dello sviluppo delle Case della

Comunita e quello di garantire in modo
coordinato:
* |'accesso all’assistenza sanitaria,

sociosanitaria e socio-assistenziale in un
luogo visibile e facilmente raggiungibile dalla
popolazione di riferimento;

¢ |a prevenzione e promozione della salute;
¢ |avalutazione del bisogno della persona e
I'accompagnamento alla risposta
maggiormente appropriata, programmabile

a

Figura 2.12 Distribuzione delle “Case della Comunita” nelle regioni italiane da realizzare con Recovery

Fund

PER LA MISSIONE «SALUTE»

e non programmabile;

* |a risposta alla domanda di salute della
popolazione e la garanzia della continuita
dell’assistenza  anche  attraverso |l
coordinamento di tutti i servizi sanitari
territoriali (H 12 e H 24 di norma a livello
distrettuale);

* |a presa in carico della cronicita e fragilita

secondo il paradigma della medicina
d’iniziativa;

e |'attivazione di percorsi di cura
multidisciplinari, che prevedono

I'integrazione tra servizi sanitari, ospedalieri
e territoriali, e tra servizi sanitari e sociali;

* |a partecipazione della comunita locale,
delle associazioni di cittadini, dei pazienti,
dei caregiver;

* |la promozione dell’integrazione con la
Rete ospedaliera e gli Ospedali di comunita
per garantire la continuita dell’assistenza.

Le Case della comunita sembrano dunque
rappresentare il fulcro della riforma dell’assistenza
territoriale e secondo diversi studi riportati nel
documento di Agenas sopra citato, il loro impatto
sul miglioramento dell’erogazione dei servizi
sanitari e significativo. Ad esempio, uno studio di
impatto italiano sulle Case della comunita
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(Nobilio et al. 2020) ha dimostrato un effetto
significativo e costante delle Case della comunita
sull’accesso al Pronto soccorso (-16,1%), piu
consistente nei pazienti assistiti da Medici di
medicina generale che svolgono la loro attivita
parzialmente o completamente all’interno della
Case della comunita (-25,7%), e un effetto
altrettanto significativo sull’ospedalizzazione per
condizioni sensibili al trattamento ambulatoriale
come diabete, scompenso cardiaco,
broncopneumopatia cronica ostruttiva, polmonite
batterica (-2,4%) e sugli episodi di cura in
assistenza domiciliare (+9,5%), perché nei territori
serviti dalle Case della comunita si € intensificata
nel tempo (+5,5%) l'assistenza domiciliare al
paziente, sia infermieristica che medica. In questo
contesto l'ospedale deve puntare, pertanto, sulle
proprie caratteristiche peculiari ovvero la gestione
dell’acuto e quindi la presa in carico tempestiva
delle patologie che richiedono trattamenti piu
complessi ed intensivi. Inoltre, dalle indagini sulla
qualita percepita da parte dei cittadini (Sturlese
et al, 2019), realizzate nelle Case della comunita
nei territori regionali, emerge un buon livello di
soddisfazione e gradimento. Tra i temi presi in
esame anche quello della qualita percepita da
parte degli utenti, attraverso un’indagine
regionale per raccogliere le opinioni rispetto ad
alcune caratteristiche delle Case della comunita,
come accessibilita, personale, ambienti e aspetti
organizzativi. | risultati complessivi segnalano un
alto grado di soddisfazione dei servizi ricevuti: il
livello di soddisfazione oscilla infatti, a seconda
degli aspetti valutati, dal 64 al 98%, con un’ottima
valutazione di affidabilita/fiducia verso le Case
della comunita (96,2%) e un’eccellente qualita
complessiva percepita (Case della comunita
96%)%.

Il secondo intervento previsto nella prima
componente della missione “Salute” pone,

invece, la casa come primo luogo di cura, e
attraverso un modello digitale del’ADI (Assistenza
domiciliare integrata), dove si rendono fruibili
soluzioni di telemedicina e connect care, intende
rafforzare I'assistenza domiciliare, che si presenta
oggigiorno come una delle principali soluzioni che
meglio rispondono ai cambiamenti epidemiologici
della popolazione e alle esigenze di sostenibilita
economica del SSN. Punto cruciale di questo
intervento €, inoltre, la creazione delle Centrali
operative territoriali, con la funzione di
coordinamento e collegamento dei diversi servizi
sanitari territoriali, socio-sanitari e ospedalieri,
nonché la rete dellemergenza-urgenza, per
garantire continuita, accessibilita e integrazione
delle cure, per cui si prevede un investimento pari
a 280 milioni di euro?®.

Infine, il terzo intervento prevede lo sviluppo delle
cure intermedie, come presidi sanitari a degenza
breve (Ospedali di Comunita) che, interconnessi
con il sistema dei servizi sanitari e sociali,
svolgono una funzione “intermedia” tra il
domicilio e il ricovero ospedaliero al fine di
sgravare l'‘ospedale da prestazioni di bassa
complessita. Linvestimento, il cui costo
complessivo stimato & di 1 miliardo di euro, si
concretizzera nella realizzazione di 381 Ospedali
di Comunita (Fig. 2.13).

Dunque, in sintesi, gli investimenti destinati alla
realizzazione delle Case della Comunita e degli
Ospedali di Comunita mirano a rafforzare
I'assistenza territoriale e a ridurre I'ampia
disomogeneita che si riscontra a livello regionale.
Troviamo dunque regioni come Veneto, Emilia-
Romagna e Toscana (Tab. 2.6) che hanno saputo
bene investire, hanno creato una rete di presidi
socio-sanitari a livello territoriale in grado di
essere un punto di riferimento certo per i
cittadini, che hanno trovato risposta alla maggior

2 https://www.agenas.gov.it/comunicazione/primo-piano/1917-nuovo-monitor-45-piano-nazionale-di-ripresa-e-resilienza-

missione-salute
2 Ibidem
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Figura 2.13 Distribuzione degli “Ospedali di Comunit
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Tabella 2.6 Le Case della Salute e gli Ospedali di Comunita dichiarati attivi nelle regioni italiane. Anno 2020

Case della Salute dichiarate

Ospedali di Comunita dichiarati attivi

Regione/PA attive

N N PL
Valle D’Aosta - - -
PA di Bolzano - - -
PA di Trento - - -
Piemonte 71 5 30
Lombardia - 20 467
Veneto 77 69 1.426
Friuli Venezia Giulia - - -
Emilia-Romagna 124 26 359
Liguria 4 1 20
Toscana 76 20 245
Marche 21 14 616
Abruzzo NC 5 -
Lazio 22 - -
Umbria 8 - -
Molise 6 2 -
Basilicata 1 - -
Puglia - - -
Campania - 1 -
Calabria 13 - -
Sicilia 55 - -
Sardegna 15 - _

parte dei loro bisogni attraverso la garanzia
dell’'accesso e della presa in carico e regioni,

invece, non capaci di
prossimita soddisfacenti.

garantire servizi di

Le Case di Comunita e gli Ospedali di Comunita
sono anche parte integrante dei distretti socio-
sanitari, ossia I'articolazione dei servizi sanitari
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dell’assistenza territoriale intitolata “Modelli e
standard per lo sviluppo dell’Assistenza
Territoriale nel Sistema Sanitario Nazionale”? e
ispirata dal nuovo Patto per la Salute e aggiornata
con le indicazioni e i progetti del PNRR.

Nello specifico, il documento redatto dal gruppo
di lavoro Agenas prevede, appunto, come primo
tassello di riforma dell’assistenza territoriale un
distretto socio-sanitario ogni 100 mila abitanti
che avra il compito di programmare, organizzare
ed anche erogare i servizi e le cure territoriali e
dovra essere cosi costituito:

e 1 Casa della Comunita hub per ogni
Distretto e almeno 3 Case della Comunita
spoke (1 ogni 30/35.000 nelle aree
metropolitane; 1 ogni 20/25.000 abitanti
nelle aree urbane e sub-urbane; 1 ogni
10/15.000 abitanti nelle aree interne e rurali)
per favorire la capillarita dei servizi e
maggiore equita di accesso, in particolare
nelle aree interne e rurali. Tutte le
aggregazioni dei MMG e PLS sono
ricomprese nelle Case della Comunita
avendone in esse la sede fisica oppure
attraverso un collegamento funzionale di
riferimento;

e Le aggregazioni della Medicina Generale
e Pediatria di Libera Scelta, quali le AFT
(aggregazioni funzionali territoriali) e UCCP
(unita complesse delle cure primarie),
medicine di gruppo integrate, con sede fisica
all'interno delle Case della Comunita,
oppure a questa collegate funzionalmente,
in qualita di strutture spoke, per quei
territori disagiati e a minore densita
abitativa;

e 1 Infermiere di Comunita ogni 2.000-
2.500 abitanti, afferenti alle Case di
Comunita; - 1 Unita Speciale di Continuita
Assistenziale (1 medico e 1 infermiere) ogni
100.000 abitanti;

e 2 Ospedali di Comunita (20 posti letto
ogni 50.000 abitanti), da attuarsi in modo
progressivo secondo la programmazione
regionale;

e 1 Hospice fino a 10 posti letto all’interno
della rete aziendale delle cure palliative;

e 1 Centrale Operativa Territoriale (1 ogni
100.000 abitanti).

Inoltre, la bozza di riforma dell’assistenza
territoriale pone anche particolare accento sui
servizi di telemedicina, i cui strumenti quali la
televisita, il teleconsulto medico, la
teleconsulenza medico sanitaria, la teleassistenza,
la telerefertazione o la teleriabilitazione,
costituiscono, come si legge nel documento, una
reale opportunita di strutturazione di modelli di
gestione integrati, in grado di rispondere sia alle
necessita di sistema sia, in un’ottica di medicina
d’iniziativa, a quelle individuali del singolo
assistito, cosi come previsto anche dal “Patto per
la Salute 2019-2021", con particolare riferimento
alla gestione della cronicita.

Ovviamente per abilitare tali servizi, € prioritario
un investimento importante sul fronte della
digitalizzazione e dellammodernamento
tecnologico. E a tal proposito bene si inseriscono
le risorse del PNRR previste nella seconda
componente “Innovazione, ricerca e
digitalizzazione del Servizio sanitario nazionale”,
dal valore di 8,6 miliardi di euro complessivi (Tab.
2.7), che si pone tra gli obiettivi il rafforzamento
dei sistemi informativi sanitari e degli strumenti
digitali a tutti i livelli del SSN; il superamento delle
criticita legate alla mancata diffusione della
cartella clinica elettronica sul territorio nazionale
al fine di garantirne I'accessibilita da parte degli
assistiti e operatori sanitari; il potenziamento di
strumenti e attivita di telemedicina.

Tale componente, mira poi inoltre a risolvere il
problema relativo all'invecchiamento delle

2 hup://www.quotidianosanita.it/aIIegati/aIlegato3566666.pdf
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Tabella 2.7 Il dettaglio delle risorse — la seconda componente della missione “Salute”

M6C2: INNOVAZIONE, RICERCA E DIGITALIZZAZIONE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
AMBITI DI INTERVENTO RISORSE (MILIARDI DI EURO)
RIFORMA 1: RIORGANIZZARE LA RETE DEGLI IRCCS
1. Aggiornamento tecnologico e digitale:
Ammodernamento del parco tecnologico e digitale ospedaliero 4,05
Verso un ospedale sicuro e sostenibile 1,64
Rafforzamento dell'infrastruttura tecnologica e degli strumenti per 167
la raccolta, I'elaborazione, I'analisi dei dati e la simulazione !
TOTALE INVESTIMENTO 1 7,36
2. Formazione, ricerca scientifica e trasferimento tecnologico:
Valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN 0,52
Sviluppo delle competenze tecniche, professionali, digitali e 074
manageriali del personale del sistema sanitario ’
TOTALE INVESTIMENTO 2 1,26
TOTALE 8,62

apparecchiature elettromedicali; in particolare,
oltre 1 miliardo di euro e destinato all’acquisto di
3.133 grandi apparecchiature sanitarie (Fig. 2.14).
Le altre risorse, invece, sono destinate a

Figura 2.14 Ammodernamento del parco tecnologico:

incentivare I'uso di tecnologie sanitarie negli
ospedali e a realizzare ospedali sicuri, tecnologici,
digitali e sostenibili e a rafforzare la ricerca
scientifica in ambito biomedico e sanitario.

numero di nuove apparecchiature da acquistare con
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Se si considera pero anche l'integrazione con la
Missione 5 - Inclusione e coesione, che tra le
altre cose, include un investimento straordinario
sulle infrastrutture sociali, nonché sui servizi
sociali e sanitari di comunita e domiciliari, per
migliorare l'autonomia delle persone con
disabilita, le risorse a disposizione per I'ambito
salute e servizi sociali aumentano.

In particolare, la componente M5C2 -
INFRASTRUTTURE SOCIALI, FAMIGLIE,
COMUNITA E TERZO SETTORE della missione 5
(Tab. 2.8) intende rafforzare il ruolo dei servizi
sociali territoriali come strumento di resilienza e
per supportare situazioni di fragilita sociale ed
economica, sostenere le famiglie e la genitorialita
e le persone con disabilita e gli anziani, a partire
dai non autosufficienti, secondo un modello di
presa in carico socio-sanitaria coordinato con il
parallelo progetto di rafforzamento dell’assistenza
sanitaria e della rete sanitaria territoriale previsto
nella missione 6 - Salute.

Inoltre, anche la componente M5C3 -
INTERVENTI SPECIALI PER LA COESIONE
TERRITORIALE nell'lambito d’intervento

“Strategia nazionale per le aree interne” prevede
il consolidamento dei servizi sanitari di
prossimita ed in particolare delle farmacie rurali

convenzionate dei centri con meno di 3.000

abitanti, al fine di rafforzarne il ruolo e
incentivare:
e il servizio integrato di assistenza
domiciliare;

¢ |e prestazioni di secondo livello, attraverso
percorsi diagnostico-terapeutici previsti per
patologie specifiche;

e |'erogazione di farmaci che il paziente e
ora costretto a ritirare in ospedale;

* il monitoraggio dei pazienti con la cartella
clinica elettronica e il fascicolo farmaceutico.

Sommando, dunque, la missione 6 - Salute e la
missione 5 - Inclusione e coesione per la parte
correlata alla sanita e volendo operare un
confronto con i principali Paesi europei, secondo
i dati del think tank Bruegel, I'ltalia investe
nell’ambito salute e servizi sociali un ammontare
di risorse pari a circa il 12,5% del totale del
Recovery Plan, piu di Francia (6,1%) e Spagna
(5,5%) ma meno della Germania (18,1%).

Dunque, con le missioni 6 e 5 del PNRR per la
parte relativa alla salute, il nostro Paese riesce a
mettere da parte un ammontare di risorse che
rappresentano un buon punto di partenza per
portare avanti degli interventi strutturali al fine di

Tabella 2.8 Missione 5 del PNRR: Servizi sociali, disabilita e marginalita sociale

SERVIZI SOCIALI, DISABILITA E MARGINALITA RISORSE (MILIARDI DI EURO)
SOCIALE
Sostegno alle persone vulnerabili e prevenzione

oo . . S .. .. | 050
dell’istituzionalizzazione degli anziani non autosufficienti
Percorsi di autonomia per persone con disabilita 0,50
Housing temporaneo e stazioni di posta 0,45
Legge quadro per le disabilita -
Sistema degli interventi in favore degli anziani non i
autosufficienti
TOTALE 1,45
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PER LA MISSIONE «SALUTE»

Figura 2.15 Ripartizione delle risorse dei Recovery plans per attivita economica (in %) nei Paesi europei
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colmare le carenze che caratterizzano il SSN, e in
particolare I'assistenza territoriale. Inoltre, il DEF?®
stanzia per la sanita 20,2 miliardi di euro a valere
dal 2020 al 2024. In particolare, nel 2021, si
finanzia I'acquisto di vaccini anti SARS-Cov2 e
farmaci per la cura dei pazienti affetti da Covid-19
e sono stati previsti incentivi per la produzione
nazionale. E incrementato, inoltre, di 1 miliardo
di euro nel 2021 il livello di finanziamento del
Servizio sanitario nazionale.

L'ltalia non puo, quindi, sprecare tale occasione
ed e questo il momento di lavorare sulla
programmazione per rafforzare l'intero
ecosistema della salute.

Tuttavia, la sensazione che talvolta si avverte &

quella della mancanza di un chiara definizione
degli obiettivi e di una roadmap ben strutturata
che contempli azioni chiare e tempi certi.

Il fattore temporale, ossia gli anni necessari per
rendere realmente attuativi e operativi tali
progetti, & infatti un altro elemento fondamentale
da considerare perché, come visto, la riforma
della sanita italiana non pud ancora ritardare.
Leggendo il dossier dei Centri Studio del Senato
e della Camera dal titolo “Il Piano nazionale di
ripresa e resilienza” (aggiornato a luglio 2021) sui
tempi di attuazione degli interventi previsti nel
PNRR si desume che per molti dei progetti da
realizzare in sanita si debba attendere un bel po’
di tempo. Ad esempio, per i servizi di

2 http://www.quotidianosanita.it/allegati/allegato6698987.pdf
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telemedicina, la cui attuazione sul territorio
nazionale presenta ancora ritardi ed elementi di
criticita, bisogna attendere il quarto trimestre del
2023 per lassegnazione di risorse a
programmi/progetti sulla telemedicina come
strumento di supporto regionale alla gestione dei
pazienti.

Su questo punto, forse, si sarebbe potuto
procedere piu speditamente dato comunque le
iniziative che si stanno mettendo in atto e il passo
in avanti compiuto con la definizione delle Nuove
Linee Guida nazionali sulla telemedicina. D’altro
canto pero i progetti di telemedicina hanno la
necessita di integrarsi con il Fascicolo Sanitario
Elettronico, il cui funzionamento non & ancora a
pieno regime in molte regioni italiane e pertanto
il Governo e soprattutto le Regioni devono fare un
ulteriore sforzo per rendere tale strumento
finalmente operativo. Anche per gli Ospedali di
Comunita, che insieme alle Case della Comunita
costituiscono il fulcro della riforma territoriale, c’'é
da attendere un po’ di tempo nonostante sia forte
I'esigenza del SSN di garantire le cure a domicilio
mirando quanto pil possibile ad evitare
'ospedalizzazione delle persone affette da
malattie croniche, non autosufficienti, disabili,
ecc. Sebbene, nel secondo trimestre del 2022 e
prevista l'approvazione di un contratto
istituzionale di sviluppo, con il Ministero della
Salute italiano quale autorita responsabile e
attuativa e la partecipazione delle
amministrazioni regionali insieme agli altri
soggetti interessati per gli Ospedali di Comunita,
I'attuazione vera e propria del progetto € prevista
per il secondo trimestre del 2026.

Per quanto riguarda l'assistenza domiciliare, nel
secondo trimestre del 2022 & attesa
I'approvazione, in sede di Conferenza Stato-
Regioni, dell’lAccordo recante le Linee guida
contenenti il modello digitale per Il'attuazione
dell'assistenza domiciliare nonché I'approvazione
di un contratto istituzionale di sviluppo, con il
Ministero della Salute italiano quale autorita

oCcom
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responsabile e attuativa e la partecipazione delle
amministrazioni regionali insieme agli altri
soggetti interessati per I'assistenza domiciliare. A
tal punto, nel secondo trimestre del 2026 ¢ atteso
un aumento delle prestazioni rese in assistenza
domiciliare fino a prendere in carico il 10% della
popolazione di eta superiore ai 65 anni (1,5
milioni di persone stimate nel 2026). Sul fronte
delle Centrali operative, fondamentali per
coordinare i servizi domiciliari con gli altri servizi
sanitari, € prevista, invece, la piena operativita nel
secondo trimestre del 2024.

Dunque, 'auspicio e che il tempo necessario per
rendere attuativi tali progetti serva a rafforzare
un governo pubblico e a dare vita ad una nuova
intesa Stato-Regioni in modo tale da non
vanificare il raggiungimento degli obiettivi previsti
e a preparare il terreno per la sanita del futuro.
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CAPITOLO 3 - QUALE PROGRAMMAZIONE PER IL RILANCIO DEL SSN?

| pilastri su cui puntano gli investimenti previsti
dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza per la
Missione salute vanno nella direzione giusta, ma
si tratta di riforme profonde e non marginali di un
Servizio sanitario nazionale che vanta un grande
potenziale, ma mostra altrettante disuguaglianze.

Il PNRR, lo si & sottolineato nel corso del
documento, € uno strumento di riforma e dunque
proprio da una riforma sara accompagnato, con
lo scopo di definire modelli e standard di
riferimento per lo sviluppo di quanto previsto.

Questo rappresenta un passo fondamentale per
consentire alle misure previste nel Piano di essere
implementate secondo standard definiti e comuni
in tutte le regioni e realta locali. Il processo in
corso, che portera alla definizione di un Decreto,
avviene di concerto con le regioni proprio affinché
la programmazione regionale possa allinearsi agli
obietttivi preposti, e sia pronta per la realizzazione
degli interventi negli anni dal 2022 al 2026.

E opportuno sottolineare che la riforma in atto
dovra anche essere pensata (e digerita) dal
sistema, nell'ottica di essere sostenibile e
garantita anche una volta esaurita la fase di
investimento delle risorse. In un Paese spesso
abituato a lavorare in modalita emergenziale e/o
in un’ottica di breve periodo, la prospettiva di
lungo periodo fornita dal PNRR e quanto gira
intorno ad esso, € gia un traguardo importante. Il
mandato era gia chiaro dopo poco tempo
dall’inizio della fase di emergenza sanitaria in
Italia e ha preso forza a seguito di tutte le criticita
evidenziate gia nel primo capitolo di questo
rapporto: passare da una sanita di attesa a una
sanita multipolare e di iniziativa, puntando sulle
tecnologie digitali, sul lavoro in equipe
multidisciplinari e  multiprofessionali, su
organizzazioni aperte e flessibili capaci di uscire
dalla delimitazione funzionale di una struttura
fisica.

Rispetto al passato € pero lecito chiedersi cosa
debba cambiare per riuscire finalmente a operare
tali profonde modifiche. D’altro canto gia 18 anni
fa, nel Piano sanitario nazionale 2003-2005 del
Ministero della Salute, tra gli obiettivi strategici
del SSN c’era proprio “la riduzione del numero dei
ricoveri impropri negli ospedali per acuti e la
riduzione della durata di degenza dei ricoveri
appropriati, grazie alla presenza di una rete
[integrata di servizi sanitari e sociali per
I'assistenza ai malati cronici, agli anziani e ai
disabili n.d.r.] efficace ed efficiente”. Nasceva gia
allora la necessita di “portare al domicilio del
paziente le cure di riabilitazione e quelle palliative
con assiduita e competenza, e di realizzare forme
di ospedalizzazione a domicilio con personale
specializzato, che eviti al paziente di muoversi e di
affrontare il disagio di recarsi in ospedale”.

Conil decreto legge numero 158 del 13 settembre
2012 recante “Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piti
alto livello di tutela della salute” (c.d. decreto
Balduzzi), poi convertito nella legge n. 189 dell’8
novembre 2012, e stata poi prevista la riforma
delle cure primarie che includeva |la
riorganizzazione dell’assistenza territoriale,
I'introduzione del ruolo unico per i medici di
medicina generale e processi di mobilita del
personale dipendente dalle aziende sanitarie per
ragioni di riorganizzazione della rete di assistenza.

Tuttavia, il riordino dell’assistenza primaria, cosi
come voluto dalla legge Balduzzi, ha registrato
sino a oggi un lungo ritardo attuativo. Lo stesso
Renato Balduzzi ha recentemente ricordato? che
la riforma del 2012 puntava proprio alla
collaborazione e all’integrazione in una sola rete
dei servizi sanitari e socio sanitari, mettendo in
campo per la prima volta le due sotto-reti
ospedaliera e territoriale, ma che la sua completa
attuazione non c’é@ mai stata. Questo in parte a
causa della debolezza della politica centrale e

Y https://www.quotidianosanita.it/studi-e-analisi/articolo.php?articolo_id=90958
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regionale, ma soprattutto a causa della difficolta
della politica di confrontarsi con i modelli
professionali, e altrettanto con gli ordini
professionali. Le differenze regionali emergono
guardando a tutti i principali indicatori
dell’assistenza distrettuale, come gia anticipato
nel capitolo 2 di questo rapporto.

Se dunque da un lato il Piano Nazionale di Ripresa
e Resilienza rappresenta l'opportunita di
rafforzare, innovare e garantire la prossimita del
Servizio sanitario nazionale, &€ necessario rendersi
conto che quanto previsto da tale processo di
riforma implica delle modifiche profonde.

Queste ultime non possono prescindere
dall'adempimento di alcuni dei grandi incompiuti
del nostro sistema sanitario.

Nei paragrafi che seguono, dopo aver fornito
evidenza di tali grandi incompiuti da cui ripartire
in vista degli investimenti previsti dal PNRR, si
approfondiranno alcune delle tematiche ad essi
legate, con l'obiettivo di fornire un’analisi piu
approfondita dell'importanza del loro
adempimento per la trasformazione del sistema,
e proporre alcuni spunti per le priorita di
intervento.

3.1 1 GRANDI INCOMPIUTI DEL SSN

3.1.1 I nuovi Livelli Essenziali di
assistenza e il Nuovo Sistema di
Garanzia (NSG)

Dopo essere stato sottoposto al parere delle
Commissioni parlamentari competenti, & stato
approvato il D.P.C.M 12 gennaio 20173°
“Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali
di assistenza”, di cui all'articolo 1, comma 7, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
pubblicato sulla G.U. n. 65 del 18 marzo 2017. |

precedenti LEA erano stati definiti con D.P.C.M.
del 29 novembre 2001. L'aggiornamento dei LEA
ha introdotto modifiche al nomenclatore della
specialistica ambulatoriale, includendo
prestazioni tecnologicamente avanzate ed
eliminando quelle ormai obsolete, ha innovato il
nomenclatore dell'assistenza protesica,
revisionato I'elenco delle malattie rare e quello
delle malattie croniche e introdotto nuovi vaccini
e nuovi accertamenti per patologie neonatali.

Tali aggiornamenti non sono ancora divenuti
operativi, in quanto non sono stati ancora
emanati i decreti che fissano le tariffe massime
dell'assistenza specialistica ambulatoriale e
protesica, rendendo cosi non fruibili le nuove
prestazioni. Per questo, la legge di bilancio 2018
(art. 1, comma 420, della legge 205/2017) aveva
posto il 28 febbraio 2018 come termine ultimo
per I'emanazione dei decreti sulle tariffe massime.
Termine ultimo che non risulta finora soddisfatto.
Con l'aggiornamento dei LEA, e stato ritenuto
inoltre necessario adeguare il sistema di garanzie
per il raggiungimento in ciascuna regione degli
obiettivi di tutela della salute perseguiti dal
Servizio sanitario nazionale di cui all'art. 9 del
decreto legislativo n. 56/2000 per la verifica
dell'assistenza sanitaria effettivamente erogata,
mediante il Decreto del Ministero della Salute del
12 marzo 2019.

Il grande assente € in sintesi il Decreto del
Ministro della Salute, di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze, e sentita I'Agenzia
per i servizi sanitari regionali, previa intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, per la definizione delle tariffe massime
delle prestazioni (i.e. Decreto Tariffe). Senza tale
Decreto, I'accesso alle novita previste dai nuovi
LEA di fatto non sara garantito se non per i
cittadini delle regioni che gia prevedevano il
rimborso di tali prestazioni extra LEA prima

30 https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=58669
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dell’approvazione del D.P.C.M del 2017, e
alimentando dunque le disuguaglianze in termini
di esigibilita delle cure e di accesso tra le diverse
regioni italiane. Per I'emanazione del decreto, in
ritardo di ormai piu di due anni, ancora non si
trova l'accordo sull'impatto economico in accordo
tra il Ministero della Salute e il Ministero
dell’Economia.

Un richiamo all'ladempimento era peraltro stato
fatto gia nel Patto per la Salute 2019-2021, che
aveva richiamato l'urgenza di portare a
compimento il percorso di attuazione del DPCM
12 gennaio 2017 proprio  attraverso
I'approvazione del Decreto Tariffe, per consentire
I'entrata in vigore dei Nomenclatori sull’intero
territorio italiano.

L'urgenza di completare tale percorso risulta ad
oggi piu che mai fondamentale, per poter
strutturare il rapporto tra il processo di riforma
che accompagna il Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza ed i Livelli Essenziali di Assistenza.

Inoltre, all’aggiornamento dei LEA avrebbe
dovuto essere accompagnata una revisione del
sistema di monitoraggio, e dal 1° gennaio 2020 la
griglia LEA avrebbe dovuto essere sostituita dal
Nuovo Sistema di Garanzia (NSG) che ha visto la
luce nel dicembre 2018 con I'Intesa Stato-Regioni,
divenuta legge dello Stato con il D.M. del 12
marzo 2019. Formalmente la finalita del NSG é di
mettere in relazione i LEA erogati con una
valutazione multidimensionale della qualita
dell’assistenza: sicurezza, efficacia, appropriatezza
clinica e organizzativa, equita, partecipazione di
cittadini e pazienti, efficienza. Secondo il disegno
originale si sarebbero dovuti utilizzare ben 88
indicatori relativi. Le performance delle regioni
pero non verrebbero valutate utilizzando il set
descrittivo esteso degli indicatori, ma solo un loro
sottoinsieme valutativo (indicatori CORE).

La metodologia del Nuovo Sistema consentirebbe
la valutazione suddivisa per le tre aree
prevenzione, distrettuale ed ospedaliera, espressa
attraverso un punteggio compreso in un intervallo
0-100% e con un livello di garanzia stabilito al
60%. Inoltre, all’interno di ciascuna area sarebbe
individuabile I'indicatore, o gli indicatori, causa di
eventuali criticita, I'andamento nel tempo e se
significativa la rilevanza a livello territoriale. Al
contrario della precedente griglia, la nuova
metodologia misurerebbe in maniera
indipendente la garanzia di ciascuno di essi.

Nonostante le nuove norme siano gia state scritte
e condivise dalle parti in causa, dalla scheda 2 del
Patto per la Salute, ripetutamente modificata in
corso di stesura, emergono imprecisioni, nodi
irrisolti, regole ancora da rodare e tempi di
attuazione non sempre prevedibili, che infatti
hanno portato a un ritardo attuativo, per il
momento, di piu di un anno e mezzo. Infatti, || DM
12 marzo 2019, pubblicato in Gazzetta Ufficiale il
14 giugno 2019 avrebbe dovuto essere operativo
a partire dal primo gennaio 2020. dei dati relativi
al 2020, e quelli relativi al 2019 sono stati
pubblicati solo di recente con la quarta e ultima
sperimentazione, fino allo scorso mese di luglio
2021 tutto era fermo ai risultati della
sperimentazione condotti per il 2018.

Lo stesso vale per il monitoraggio dei PDTA. Tra
gli 883tindicatori individuati all’interno del Nuovo
Sistema di Garanzia per la valutazione
dell’assistenza sanitaria ce ne sono 10 destinati al
monitoraggio e alla valutazione dei percorsi
diagnostico-terapeutico-assistenziali per
specifiche categorie di bisogni o condizioni di
salute. L'allegato 1 del DM 12 marzo 2019
contiene infatti gli indicatori di processo relativi a
sei PDTA patologia specifici, individuati sulla base
dell’impatto delle patologie sulla popolazione e
sull’assistenza sanitaria.

31 https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=69576&articolo=7
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A oggi sono disponibili i dossier di monitoraggio
dei PDTA selezionati sono per quanto riguarda la
sperimentazione condotta su dati del 2017. Anche
guest’ultimo sarebbe invece un valido strumento,
soprattutto se agganciato ai Lea, per consentire la
valutazione anche di una variabile fondamentale
come l'aderenza terapeutica.

Inoltre, I'attuazione e la gestione programmata
dei Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali
fa parte del Piano Nazionale di Governo delle
Liste di Attesa (PNGLA), che costituisce un
impegno comune del Governo e delle regioni, a
convenire su azioni fondate sulla promozione del
principio di appropriatezza nelle sue dimensioni
clinica, organizzativa e prescrittiva, a garanzia
dell’equita d’accesso alle prestazioni.

3.1.2 Risorse stanziate per lo
smaltimento delle liste d’attesa
(D.L. 104/2020 e D.L. 73/2021)

Proprio lo smaltimento delle liste d’attesa si trova
tra gli incompiuti legati ai provvedimenti piu
recenti, intervenuti in fase di emergenza sanitaria,
si trova poi il Decreto legge 14 agosto 2020, n. 104
(art. 29)%?, con cui il Governo aveva stanziato circa
500 milioni di euro per recuperare i tanti ricoveri,
visite e interventi rinviati a causa della pandemia
di Covid-19 (di cui si & parlato nel primo capitolo
di questo rapporto), puntando sulle prestazioni
delle strutture private, la libera professione di
medici e infermieri dipendenti di ASL e ospedali
e le assunzioni a tempo determinato del
personale medico-sanitario. Tuttavia, la Corte dei
Conti nella “Memoria sul bilancio di previsione
dello stato per I'anno finanziario 2021 e bilancio
pluriennale per il triennio 2021-2023"%* ha
certificato la limitata attuazione dei piani regionali
per il recupero delle liste d’attesa, e I'erogazione

di prestazioni ambulatoriali, screening e ricoveri
sospesi a causa dell’'emergenza epidemiologica,
prevista appunto dal decreto in esame. Erano solo
12 le Regioni che hanno provveduto ad inviare i
documenti. Mancavano i piani di Basilicata,
Calabria, Emilia-Romagna, Lombardia, P.A
Bolzano, Piemonte, Puglia, Sardegna34. Dunque,
secondo la Corte dei Conti il 67% di queste risorse
non e stato mai usato dalle regioni e al Sud la
percentuale sale al 97%%.

Successivamente, il Decreto “Sostegni Bis” (D.L.
n. 73/2021)%, nell’art. 26, ha provveduto a
prorogare al 31 dicembre 2021 le misure
straordinarie gia introdotte dall’art. 29 del D.L. n.
104 del 2020 in materia di abbattimento delle liste
di attesa, tenuto conto del protrarsi dello stato di
emergenza. Sempre in vista dell’emanazione del
Decreto che dara effettiva vita al processo di
riforma dell’assistenza territoriale, cosi come
incluso nel PNRR, & necessario prevedere il
monitoraggio dell'impiego da parte delle regioni
di tali risorse, attraverso i relativi piani operativi e
sempre allo scopo di garantire I'effettiva esigibilita
delle prestazioni, in tutte le regioni italiane. Nel
frattempo sembra che solo poche regioni abbiano
varato dei piani per il recupero, nonché per la
riduzione, delle liste di attesa.

3.1.3 Attuazione Linee Guida
nazionali per la telemedicina

L’Italia sconta un forte ritardo su un altro tema di
fondamentale importanza che accompagna la
riforma prevista dal Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza. Si tratta della digitalizzazione
dell’intero sistema ed in particolare della Pubblica
Amministrazione, per la quale infatti il Piano
stanzia ingenti risorse. Per quanto riguarda la
sanita, il nostro Paese ¢ in forte ritardo sui servizi

3 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2020/08/14/20G00122/sg
3 https://www.corteconti.it/HOME/Documenti/DettaglioDocumenti?ld=943f03ee-d1cc-4942-93¢5-1f06368236d1
34]-Com, Policy brief La proximity care nell’era post Covid (luglio 2021)

3 https://www.anaao.it/content.php?cont=32182

3 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2021/05/25/21G00084/sg
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digitali ad essa connessi, un ritardo dovuto a
diversi fattori, a partire dalle linee di indirizzo sulla
telemedicina. Queste ultime risalivano al 2014 e
le regioni non si sono mai pienamente allineate
ad esse, se non con le note differenze della nostra
sanita a ventuno velocita. A questo si aggiungono
i forti ritardi, su quasi tutto il territorio nazionale,
nell'implementazione del Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE), che costituisce un fattore
abilitante cruciale per i servizi di telemedicina.

Tuttavia, la recente approvazione nel dicembre
2020 dell’'accordo Stato - Regioni sul documento
recante “Indicazioni nazionali per I'erogazione di
prestazioni di telemedicina”® costituisce un
tassello importante per favorire la piena
evoluzione del sistema sanitario italiano verso il
modello della “Connected care” e finalmente le
prestazioni di telemedicina vengono riconosciute
dal SSN. Nel documento predisposto dal
Ministero della Salute sulla base delle indicazioni
fornite dalle regioni, sono contenute le indicazioni
da adottare a livello nazionale per I'erogazione di
alcune prestazioni di telemedicina e si prevede,
tra le altre, che queste ultime siano tariffate,
rendicontate ed eventualmente sottoposte a
ticket. Per tutte le prestazioni erogate a distanza
e stato infatti stabilito di applicare il sistema
remunerativo/tariffario vigente per le medesime
prestazioni erogate in modalita tradizionale.

L'intesa Stato-Regioni ha, poi, raccomandato
un’‘implementazione unitaria dei servizi di
telemedicina per garantire standard di qualita,
sicurezza e interconnessione per l'erogazione
appropriata delle prestazioni di prevenzione,
diagnosi, cura e riabilitazione inserite nei LEA e
quindi riconosciute nel nomenclatore tariffario
come prestazioni erogate in via telematica, in
particolare per la presa in carico domiciliare
secondo PDTA delle patologie croniche. Il

documento fornisce anche alcune indicazioni sulle
caratteristiche di base che devono essere previste
per erogare servizi in telemedicina e, nel definire
i diversi tipi di prestazione (televisita, teleconsulto
medico, teleconsulenza medico-sanitaria,
teleassistenza da parte di professioni sanitarie,
telerefertazione) si fa presente che esse
richiedono sempre la possibilita di condividere
dati clinici, referti e immagini relativi al caso
specifico. Linterconnessione delle piattaforme di
telemedicina con i sistemi informatici di anagrafe
sanitaria, del Fascicolo Sanitario Elettronico e di
altre piattaforme di gestione clinica deve poter
quindi consentire agli operatori sanitari di
disporre in tempo utile delle informazioni
necessarie per la presa in carico dei pazienti.

Tra le caratteristiche di base richieste si trova la
disponibilita di una rete, la presenza di un portale
web a cui i medici accedono con il proprio account
per gestire i pazienti assegnati, un’applicazione
web che permetta il login dei pazienti in modo
semplice, previa verifica della loro identita,
attraverso gli strumenti che questo possiede
(computer, tablet, smartphone).

Il documento pone, come requisito, la
certificazione dell’hardware e/o del software,
come dispositivo medico, idonea alla tipologia di
prestazione che si intende effettuare in
telemedicina. Si tratta nel complesso di un
insieme di requisiti impegnativi che richiedono un
approccio sistemico e professionale alla
telemedicina, che si inserisce in un percorso che
richiede la definizione di processi strutturati con
soluzioni tecniche e professionalita adeguate.

Sono, pero, ancora tanti i nodi da sciogliere e le
questioni da affrontare. Cosi come sottolineato
nel policy brief “Telemedicina e digitalizzazione

dei servizi sanitari” curato da [|-Com3®, é

37 http://www.statoregioni.it/media/3221/p-3-csr-rep-n-215-17dic2020.pdf
3 Telemedicina e digitalizzazione dei servizi sanitari. Quali sinergie per una svolta necessaria - I-Com, Istituto per la

Competitivita
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opportuno infatti mettere a sistema le
competenze tecniche, organizzative e
professionali, superare la forte frammentazione
soprattutto a livello regionale, eliminare le
inefficienze e garantire un accesso equo dei
pazienti alle prestazioni sanitarie. Inoltre, &
prioritario investire nella formazione del
personale medico e infermieristico in un adeguato
uso delle soluzioni digitali e
nellammodernamento tecnologico delle strutture
sanitarie per far si che il nostro SSN si possa
convertire pienamente ad un sistema di eHealth
basato sulla centralita del paziente, sulla
continuita assistenziale e sulla prevenzione.

3.1.4 Legge 3/2018 (Decreto
Lorenzin)

La legge 3/2018 (il Decreto Lorenzin) avrebbe
dovuto avviare una grande riforma della sanita,
attesa da oltre un milione di professionisti, che
prevedeva una delega al Governo su un ampio
ventaglio di materie e una serie di novita
normative, pensate per essere direttamente
applicabili e che ad oggi rimangono in gran parte
ancora su carta.

Il provvedimento, tra le altre cose, prevede
'ammodernamento, dopo 70 anni, degli ordini
professionali e l'introduzione di nuovi con
un’attenzione mirata su trasparenza, turnover e
parita di genere, coinvolgendo nella tutela
ordinistica tutte le 22 professioni attualmente
riconosciute. Inoltre, il testo interviene in modo
importante sulle sperimentazioni cliniche dei
medicinali a uso umano e sui requisiti dei centri
autorizzati, tentando di allineare I'ltalia ai partner
UE, introducendo la medicina di genere, con piu
attenzione alla pediatria nei trial e coinvolgendo
le associazioni dei pazienti.

Tra gli scopi del Decreto Lorenzin si menziona
anche la tutela dell'indipendenza delle
sperimentazioni, con l'obiettivo di garantire
I'assenza di conflitti d'interesse. Inoltre, il testo

oCcom
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decreta la brevettabilita dei risultati di ricerche
non profit condotte in ambito pubblico
(importante volano per le partnership Pubblico-
Privato). La legge 3/2018 include anche
meccanismi di ritorno economico rispetto alle
attivita di ricerca svolte per i centri sperimentali
stessi e I'accademia, per valorizzarne il contributo
alla ricerca. Infine, & compresa anche la tanto
attesa riforma della farraginosa macchina dei
comitati etici, dimezzandone il numero e creando
un Centro di coordinamento nazionale dei
comitati etici territoriali presso I'Agenzia Italiana
del Farmaco. Il Decreto rappresenta a oggi un
altro grande incompiuto nel quadro del nostro
SSN. Si tratta di una grande riforma della sanita,
attesa da oltre un milione di professionisti, che
prevedeva una delega al Governo su un ampio
ventaglio di materie e una serie di novita
normative.

Ad ostacolare I'attuazione della delega della Legge
3/2018 & principalmente la mancanza dei
necessari decreti attuativi, che dovrebbero
essere circa 22. Infatti, I'applicazione della norma
di legge, per produrre i suoi effetti, deve essere
seguita dai decreti attuativi gia previsti al suo
interno, senza i quali la legge resta lettera morta,
incapace di produrre gli effetti per i quali e stata
compilata e approvata, limitandosi a enunciare
solo i principi generali di riferimento. Nonostante
si siano avviate piu interrogazioni parlamentari sul
tema, la situazione rimane bloccata e la delega al
Governo ha da tempo superato la sua scadenza.
Si corre il rischio concreto di perdere una grande
occasione di riforma per il futuro del SSN,
soprattutto per quanto riguarda tutti i
provvedimenti pensati per rilanciare la ricerca
clinica in Italia, tra cui la semplificazione della
burocrazia che la controlla.

3.2 CURE DI PROSSIMITA E ASSISTENZA
TERRITORIALE

Ladempimento di quanto previsto per i nuovi
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Livelli Essenziali di Assistenza e del Nuovo
Sistema di Garanzia (NSG) consentirebbe di avere
delle informazioni aggiornate e rilevanti al fine di
individuare i campanelli di allarme relativi agli
specifici indicatori per I'assistenza territoriale, e
intervenire di conseguenza.

Cio risulterebbe particolarmente importante
proprio in vista del processo di riforma previsto
dal PNRR, che nella sanita territoriale vede il suo
principale fulcro. Allo stesso tempo il primo step
per poter leggere il territorio & sicuramente la
possibilita di avere una metrica a disposizione. E
dunque definire e dotarsi di standard
organizzativi, qualitativi e tecnologici che
permettano diindirizzare i flussi informativi verso
la capacita di stratificare la popolazione.

Nell’'ottica di creare una vera medicina di
prossimita e soprattutto consentire la
programmazione nel medio - lungo periodo
dell’assistenza, la stratificazione della popolazione
per fabbisogno di salute & condizione necessaria,
anche se non sufficiente. Sono poche le regioni
che a oggi hanno implementato sistemi che
consentono questo tipo di analisi e dunque poche
le regioni che hanno la possibilita, come risposta,
di attuare quello che si chiama “Population health
management”.

Quest’ultimo si fonda sull'aggregazione dei dati
dei pazienti, attraverso l'integrazione di piu
piattaforme informatizzate, in un unico record per
singolo paziente, fruibile allo scopo di guidare le
azioni attraverso le quali il sistema sanitario puo
intervenire a migliorare i risultati clinici, da un
lato, e quelli economici, dall’altro. E implicito in
qguesta ultima riflessione il ruolo della
digitalizzazione dei servizi sanitari, e dunque
anche la capacita di strutturare modelli
organizzativi capaci di integrare i servizi di
telemedicina nell’assistenza ai pazienti su tutto il
territorio nazionale.

3.2.1 I nuovi LEA

Alcuni segnali gia emergevano dai risultati della
sperimentazione sui dati 2018 del Nuovo Sistema
di Garanzia e [l'ultimo, seppur tardivo,
aggiornamento al 2019 ne conferma l'esistenza.
Da un’analisi degli indicatori CORE previsti per
I'assistenza distrettuale, otto in tutto3?, del NSG si
rilevano tre indicatori per i quali emergono le
differenze piu rilevanti tra le regioni.

L'analisi & stata effettuata in termini di capacita di
raggiungere il punteggio minimo per una
valutazione positiva di ogni singolo indicatore
(60). Quest’ultima viene calcolata come differenza
del punteggio raggiunto da ogni regione per il
singolo indicatore e il punteggio minimo
necessario per la valutazione positiva. Si fa
presente che mentre ai fini della valutazione dei
LEA conta esclusivamente il raggiungimento del
punteggio minimo, altrettanto importante &
tuttavia analizzare I'eventuale differenza tra le
regioni che pur superano positivamente tale
livello. Anche questa indicazione, infatti, risulta
utile a comprendere le differenze nella capacita
delle regioni di erogare le prestazioni previste.

| tre indicatori per i quali si rileva un indice di
disuguaglianza piu elevata tra le regioni italiane
sono: il consumo di farmaci sentinella/ traccianti,
antibiotici; la percentuale di deceduti per tumore
assistiti dalla rete di cure palliative sul numero
deceduti per causa di tumore e il numero di
anziani non autosufficienti in trattamento socio-
sanitario residenziale in rapporto alla popolazione
residente, per tipologia di trattamento (intensita
di cura). Questi indicatori sono scelti tra gli
indicatori CORE come rappresentanti
rispettivamente dell’'appropriatezza del consumo,
della capacita di fornire assistenza a pazienti e
familiari con malattia in fase avanzata e della
capacita delle RSA e dell'assistenza extra RSA.

Come e possibile vedere dalle tre Figure che

3https://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutilLea.jsp?lingua=italiano&id=5238&area=lea&menu=vuoto&tab=1
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seguono (Fig. 3.1, Fig. 3.2, Fig. 3.3) si rileva una
forte disuguaglianza nella capacita di raggiungere
il limite della valutazione positiva per questi tre
indicatori da parte delle regioni italiane e i risultati
peggiori si registrano per il secondo di essi (Fig.
3.2). Si tratta della percentuale di deceduti per
tumore assistiti dalla rete di cure palliative sul
numero di deceduti per causa di tumore, che sta
ad indicare la capacita di fornire assistenza a
pazienti e familiari con malattia in fase avanzata.
In questo caso le regioni che superano la
valutazione positiva per questo indicatore sono
solo quattordici, nel 2018 erano sette. Secondo la
sperimentazione 2019 solo Puglia, Toscana,
Emilia-Romagna, Liguria, Veneto, Provincia
autonoma di Trento e Lombardia superano la
soglia di 60 per la valutazione positiva. E anche tra

gueste ci sono evidenti differenze. La provincia
autonoma di Trento supera la soglia per la
valutazione positiva di ben 34 punti percentuali,
mentre la Liguria Veneto di soli 2. Anche per
I'appropriatezza del consumo, indicata dal
consumo di farmaci sentinella/traccianti,
antibiotici (Fig. 3.1) ben dieci regioni non arrivano
al limite della valutazione positiva, e sono anche
molto distanti dal suo raggiungimento. Si tratta di
Umbria, Marche, Lazio, Abruzzo, Molise,
Campania, Puglia, Basilicata, Calabria e Sicilia.

Mentre in questo caso sono invece minime le
differenze tra le regioni che superano il limite
della valutazione positiva. Una valutazione,
diversa, ma comunque allarmante, puo invece
essere fatta per il numero di anziani non

Figura 3.1 Consumo di farmaci sentinella/ traccianti, antibiotici per 1.000 abitanti. Distanza dal punteggio

da limite di valutazione positiva (60
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Figura 3.2 Deceduti per tumore assistiti dalla Rete di cure palliative sul numero deceduti per causa di

tumore i tempi. Distanza dal puntegg
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Figura 3.3 Numero di anziani non autosufficienti in trattamento socio-sanitario residenziale in rapporto

alla popolazione residente, per tipologia di trattamento (intensita di cura). Distanza dal punteggio da

limite di valutazione positiva (60

SARDEGNA
SICIUA
CALABRIA
BASILICATA

PUGLUA
CAMPANIA

MOLISE

ABRUZZO0

LAZIO

MARCHE

UMBRIA

TOSCANA
EMIUAROMAGNA
LIGURIA

FRIULI VENEZIA GIULIA
VENETO

PROV. AUTON. TRENTO
PROV. AUTON. BOLZANO
LOVIBARDIA

VALLE D'AOSTA
PIEMONTE

autosufficienti in trattamento socio-sanitario
residenziale in rapporto alla popolazione
residente (Fig. 3.3). In questo caso all’appello
mancano due dati (Sardegna e provincia
autonoma di Bolzano) il che segnala comunque
un problema di comunicazione e raccolta degli
stessi (lo stesso accade anche per alcuni altri
indicatori CORE, come i tempi relativi alla garanzia
delle prestazioni, per altre regioni).

Anche in questo caso sono ben nove le regioni
che non raggiungono il limite positivo per la
valutazione, con nessun miglioramento rispetto ai
risultati della sperimentazione condotta sui dati
relativi al 2018.

Quanto emerge dall’analisi dell’indicatore CORE
relativo alla percentuale di prestazioni garantite
entro i tempi, rende evidente un problema
fondamentale per 'adempimento del processo
incompiuto di cui all’inizio di questo paragrafo. La
condizione necessaria, anche se non sufficiente,
affinché lo strumento di valutazione predisposto
dal Nuovo Sistema di Garanzia possa essere
efficace e la raccolta, e alimentazione continua e
tempestiva dei dati regionali. In sua assenza, non
€ possibile immaginare che questo sistema sia in

grado di fornire indicazioni di policy o priorita
relativamente alle aree di intervento. E dunque
fondamentale provvedere a tal fine, sia per gli
anni passati che per il loro aggiornamento, e
dunque garantire l'effettivo utilizzo di questo
strumento per la valutazione dei nuovi LEA.

Infatti, la sperimentazione sui dati 2019 arriva
quasi alla fine del 2021, e dovrebbe essere
I'ultima, mentre il Nuovo Sistema di Garanzia Lea
dovrebbe entrare in vigore effettivamente a
partire dai dati relativi al 2020, che vista i tempi
di aggiornamento dei precedenti & legittimo
chiedersi quando arrivera. Il rischio e che questo
strumento frutto di investimento e lavoro resti
troppo a lungo un mero esercizio per il calcolo dei
punteggi complessivi per le tre aree di riferimento
(ospedaliera, distrettuale, prevenzione) ma senza
la possibilita di sfruttarne l'intero potenziale,
analizzando grazie a ciascun indicatore le criticita
e i potenziali margini di miglioramento.

Un discorso a parte, va invece fatto per quanto
riguarda 'assistenza domiciliare integrata (ADI).
Le cure domiciliari integrate sono costituite da
prestazioni professionali di vario tipo, da quelle
mediche e infermieristiche fino a quelle di tipo
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riabilitativo e assistenziale, in un insieme integrato
di trattamenti multidisciplinari. Sono dedicate a
persone che necessitano di una continuita
assistenziale e di interventi programmati ripetuti
nel tempo, a causa delle loro condizioni di salute.
Il gia citato DPCM del 12 gennaio 2017 individua
tre livelli di cure domiciliari integrate, determinati
sulla base del grado crescente di intensita
dell’intervento assistenziale:

e Cure domiciliari integrate di primo e
secondo livello. Si rivolgono a persone che
non presentano criticita specifiche o sintomi
particolarmente invalidanti ma hanno
comunque bisogno di continuita
assistenziale con interventi che si articolano
su 5 giorni (primo livello) o su 6 giorni
(secondo livello) su sette. Ad esempio, ¢ il
caso di chi soffre di malattie croniche non
invalidanti;

Figura 3.4 Numero casi trattati in ADI per 100.000

abitanti

1800
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200

2010 2018

e Cure domiciliari integrate di terzo livello.
Sono tutte le prestazioni professionali rivolte
a pazienti con patologie ad elevato livello di
complessita, instabilita clinica e sintomi di
difficile controllo, e che quindi richiedono
una continuita assistenziale e interventi
programmati sette giorni su sette, anche per
la necessita di fornire supporto alla famiglia
e ai caregivers. Rientrano in questa casistica
tutti i pazienti affetti da malattie terminali o
malattie neurologiche degenerative in fase
avanzata.

L'assistenza domiciliare integrata, quindi, dovra
trovare i suoi punti di forza anche nelle nuove
strutture e unita organizzative previste dal PNRR.
Ma come e cambiata tale assistenza nel corso del
tempo? Dairisultati della sperimentazione sui dati
regionali del 2018, non emergono punti di criticita
e la maggior parte delle regioni raggiunge o
supera il limite per la valutazione positiva.
Tuttavia, non si hanno notizie aggiornate sui
successivi due anni. Quello che & possibile
vedere, pero, € che dal 2010 al 2018 il numero di
casi trattati in ADI per 100.000 abitanti a livello
nazionale € aumentato considerevolmente (Fig.
3.4), passando da 990 a 1.672.

Nello stesso periodo, la maggior parte delle
regioni italiane ha pero registrato una riduzione
del personale sanitario (Fig. 3.5). Le regioni in cui

Figura 3.5 Variazione del personale sanitario per regione dal 2010 al 2018
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Figura 3.6 ADI, cosa &€ cambiato?
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Figura 3.7 Percentuale di pazienti diabetici che seguono almeno 4 delle 5 raccomandazioni (PDTA diabete)
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guesta riduzione e stata piu rilevante sono la
Lombardia (-10.490 unita), il Lazio (-6.890 unita)
e la Liguria (-6.305 unita). Questa evidenza ha
probabilmente inciso su quanto emerge dalla
Figura 3.6. Ad eccezione della Sardegna, tutte le
regioni italiane hanno registrato dal 2010 al 2018
un aumento del numero dei casi trattati in ADI
ogni 100.000 abitanti. Allo stesso tempo, nella
maggior parte delle regioni si & assistito a una
riduzione delle ore totali impiegate per ogni caso
trattato. Il dato piu significativo € quello del
Piemonte, dove per un aumento pari a 3.794 casi
trattati in ADI sulla popolazione, si € registrata
una riduzione di 67 ore spese per caso trattato.
Questa evidenza, pil che essere sintomo di
efficienza, e a fronte della contestuale osservata

riduzione del personale sanitario, sembra essere
legata a un disallineamento tra domanda e offerta
di tali servizi. Lampliamento del “domicilio come
luogo di cura” voluto dal PNRR, allora, richiede di
effettuare una analisi delle carenze sui singoli
territori e una attenta riflessione sulla
strutturazione delle risorse umane, oltre che sulla
necessita di cambiamento che il setting
organizzativo dovra avere, in risposta
all'ampliamento della cura a domicilio.

Anche il monitoraggio dei PDTA, previsto dal
Nuovo Sistema di Garanzia, presenta attualmente
i risultati della sperimentazione per il 2017. Di
questo strumento, tuttavia, risulta evidente
I'importanza soprattutto per quanto riguarda la
possibilita di monitorare I'aderenza terapeutica
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dei pazienti inseriti in tali percorsi per alcune
malattie. Emblematici sono, ad esempio, i risultati
del monitoraggio per il PDTAO5 relativo al
Diabete. Il percorso diagnostico terapeutico
assistenziale per diabete prevede cinque
raccomandazioni da seguire all’'interno delle cure
personalizzate:

e controllo dell'emoglobina glicata almeno
due volte I'anno dopo Ila diagnosi
(PDTAO05.1);

e controllo del profilo lipidico almeno una
volta I'anno dopo la diagnosi (PDTA05.2);

e controllo della microalbuminuria almeno
una volta I'anno dopo la diagnosi
(PDTAO05.3);

e monitoraggio del filtrato glomerulare o
della creatinina o clearance creatinina
almeno una volta I'anno dopo la diagnosi
(PDTAO05.4);

e controllo dell'occhio almeno una volta
I'anno dopo la diagnosi (PDTAO05.5).

Dai risultati del monitoraggio risulta chiaro che
I'aderenza alle raccomandazioni previste & bassa
in generale. La percentuale di pazienti diabetici
che seguono almeno quattro delle cinque
raccomandazioni previste dal PDTA non supera il
38%. In dati sono tuttavia migliori in alcune
regioni, mentre in alcune si registrano percentuali
molto basse. E il caso della Basilicata (4,2%), del
Molise (11,2%) e della Puglia (18%) (Fig.3.7).

Sarebbe quindi importante non solo provvedere
all’aggiornamento di questo monitoraggio, ma
anche prevederne un collegamento con I'analisi
della garanzia dei LEA. Gli outcome di salute dei
pazienti, in particolare cronici, passano anche
dall'aderenza terapeutica, e dunque dalla capacita
del sistema delle cure di raggiungerli al meglio,
proprio come previsto dal PNRR.

3.2.2 Il ruolo del digitale

Le ultime “Indicazioni nazionali per I'erogazione

oCcom
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delle prestazioni in telemedicina” definiscono la
telemedicina come un approccio innovativo alla
pratica sanitaria che consente l'erogazione di
servizi a distanza attraverso l'uso di dispositivi
digitali, internet, software e delle reti di
telecomunicazione.

Attraverso la telemedicina, si legge, € possibile
garantire la fruizione di servizi sanitari senza che
il paziente o l'assistito debba recarsi presso le
strutture sanitarie, attraverso uno scambio sicuro
di dati, immagini, documenti e videochiamate tra
i professionisti sanitari e i pazienti, garantendo lo
svolgimento delle prestazioni professionali in
modo equivalente agli accessi tradizionali.

A sei anni dall'approvazione delle ultime linee
d’indirizzo nazionale sulla telemedicina, sulle quali
era stata sancita I'intesa in Conferenza Stato -
Regioni nel febbraio 2014, abbiamo visto
finalmente entrare la telemedicina nel Servizio
sanitario nazionale. Almeno sulla carta, le linee
guida nazionali per la telemedicina, approvate alla
fine di dicembre 2020, rappresentano una
decisione importante per il nostro Paese,
fornendo alla telemedicina un riconoscimento a
sé all'interno delle prestazioni sanitarie. Con le
nuove linee guida viene stabilito un insieme di
requisiti piuttosto impegnativi che richiedono un
approccio sistemico e la definizione di processi
ben strutturati. Le indicazioni nazionali prevedono

la definizione di alcune prestazioni di
telemedicina, ma rimandano a successivi
documenti per normare altre tipologie
(telemonitoraggio, teleriabilitazione, e

telecertificazione).

Inoltre & d’obbligo una riflessione su come il
PNRR intercetti le esigenze cui le linee guida
hanno cercato di dare una prima risposta, e sia
capace di creare le giuste condizioni per
incentivare la spinta verso la digitalizzazione cui
abbiamo assistito in questi mesi di pandemia.
Lemergenza sanitaria ha infatti portato a
prendere atto dell'importanza delle soluzioni
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digitali per l'assistenza sanitaria per garantire il
soddisfacimento dei bisogni dei pazienti e la
continuita del rapporto tra medico e assistito.

Pure da societa scientifiche, associazioni dei
pazienti, cosi come dai Medici di Medicina
Generale, & giunto l'auspicio di arrivare alla
disponibilita su tutto il territorio nazionale di
soluzioni digitali specifiche per la gestione delle
cronicita. Il telemonitoraggio, in particolare, &
riconosciuto come uno strumento fondamentale
per intercettare le criticita nella gestione del
paziente cronico. Questo strumento presuppone
I'impiego di dispositivi (si pensi ai sensori per
I'auto-monitoraggio glicemico ad esempio) che in
altri Paesi europei sono piu diffusi che in ltalia,
anche grazie al riconoscimento della prestazione
erogata e alla rimborsabilita che garantisce un
ampio accesso a queste tecnologie. Dalla
possibilita di monitorare il paziente, discende
anche la possibilita di costruire modelli di
previsione e, dunque, di personalizzare le terapie.

| dati raccolti grazie alle soluzioni di
telemonitoraggio, o teleassistenza, potrebbero
infatti essere estrapolati per creare registri di
patologia e migliorare il follow up del paziente nel
tempo, consentendo anche di monitorare
I'aderenza terapeutica e quindi pure migliorando
la valutazione di efficacia dei farmaci e delle
terapie somministrate, e dando ai professionisti il
modo di intervenire per valutare le opportune
modifiche nel piano terapeutico. Questo
consentirebbe anche di valutare grazie a dati “real
world” I'evoluzione della malattia nel tempo
anche in funzione delle variazioni nelle piani
terapeutici, e in ultimi anche intervenire per
favorire I'accesso ai farmaci innovativi per alcune
patologie.

E quindi owvio, che il primo passo compiuto dalle
ultime linee guida sulla telemedicina, non & da
solo sufficiente. Il presupposto fondamentale &
che i dati siano interoperabili, condivisi e raccolti
secondo un linguaggio univoco. Questo significa

anche operare una trasformazione dei database
gia esistenti, oltre che ad investire per la creazione
di nuovi flussi informativi. Un esempio su tutti
resta il Fascicolo Sanitario Elettronico che, se
uniformato a livello nazionale e integrato per
diventare davvero una piattaforma per la raccolta
di dati fruibili — e interrogabili — per ogni singolo
paziente, potrebbe passare dall’essere solo un
modo di raccogliere la documentazione clinica a
essere uno strumento per la raccolta e la ricerca
dei dati afferenti ai singoli pazienti.

Dalle linee guida sulla telemedicina mancano poi
ancora i documenti integrativi per diverse
prestazioni, cosi come mancano dei
provvedimenti cogenti per guidare le regioni
nell'implementazione di tali soluzioni secondo un
approccio unitario. A cio si aggiunga che alla fine
del 2020, gia alcuni Servizi Sanitari Regionali (SSR)
avevano pubblicato le linee guida per l'attivazione
dei servizi di telemedicina prima
dell’'approvazione delle nuove indicazioni
nazionali, focalizzandosi particolarmente sulle
televisite e di fatto introducendo modalita di
erogazione nuove per prestazioni sanitarie i cui
contenuti restano invariati. Lunitarieta di
approccio nel completamento e implementazione
delle linee guida nazionali, e in accordo con
quanto previsto per la sanita digitale da PNRR,
dovra allora fare i conti anche con le indicazioni e
gli investimenti che le regioni italiane gia hanno
fatto nel corso del tempo. Peraltro, secondo i dati
raccolti dall’Istituto Superiore di Sanita, le regioni
italiane arrivavano al 2020 gia con grandi
differenze in  termini di  preparazione
all’erogazione di servizi di telemedicina.

Dalla Figura 3.8 e possibile vedere come alcune
regioni abbiano iniziato molto presto ad attivare
iniziative di erogazione di alcuni servizi di
telemedicina. L'Emilia-Romagna iniziava gia nel
1996 e al 2020 erano gia 35 le iniziative di questo
tipo messe in campo. Altrettanto precoci e con un
numero complessivo alto di iniziative messe in
campo all’ultima analisi, Sicilia, Lazio, Lombardia
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e Toscana. In molte altre regioni le prime iniziative
di questo tipo sono state invece attivate solo a
partire dal 2016. E il caso di Basilicata, Friuli-
Venezia Giulia, Abruzzo e Molise. In queste
regioni all’inizio del 2020 erano ancora molto
pochi i progetti attivati. La maggiore prontezza
organizzativa ha permesso alle regioni che gia
prima della pandemia avevano sviluppato
soluzioni digitali di beneficiare di un vantaggio
competitivo nella gestione dell’emergenza
sanitaria.

I1 2020 ha sicuramente dato una spinta in tutte le
regioni alle iniziative di telemedicina, sia per
guanto riguarda i pazienti Covid-19 e le attivita di
tracciamento e gestione a domicilio, sia per
guanto riguarda i pazienti non Covid-19. Nelle
more di quanto previsto dal PNRR, e
nell’adempimento e completamento delle ultime
linee guida nazionali, sara quindi necessario, da
un lato, prendere in considerazione i diversi livelli
di preparazione delle regioni italiane, dall’altro,
mettere a sistema le iniziative virtuose in cui le
regioni hanno investito nell’'ultimo anno,
riconducendole all’interno di un perimetro
univoco, quantomeno in termini di caratteristiche
e finalita, e lavorando per la centralita del
paziente.

Per fare questo sara necessario stabilire le priorita

di intervento verso le quali gli investimenti
previsti dal PNRR sono rivolti. D’altro canto,
secondo i dati Istat, gli investimenti delle attivita
dei servizi sanitari in software e basi di dati, e
apparecchiature ICT rappresentano da molto
tempo una percentuale ridotta degli investimenti
delle attivita dei servizi sanitari (Fig. 3.9).

Gli investimenti in software e basi di dati, inoltre,
hanno subito dal 2000 al 2018 una costante
riduzione, mentre allo stesso tempo, anche grazie
agli investimenti previsti per 'ammodernamento
del parco tecnologico delle stesse attivita, a
partire dal 2012 gli investimenti in
apparecchiature ICT hanno quantomeno subito
una graduale accelerazione.

Arriviamo quindi agli investimenti previsti dal
PNRR che, oltre a stanziare una percentuale
ingente in generale per la digitalizzazione del
sistema, prevede proprio il potenziamento di
strumenti e attivita di telemedicina avanzate a
sostegno dell’assistenza domiciliare nella missione
6 “Salute”, partendo come osservato da una
situazione di disuguaglianza regionale, e da un
livello non molto alto di risorse gia investite.

Abbiamo quindi di fronte due profili di una stessa
sfida: la gestione delle malattie croniche in uno

Figura 3.8 Anno della prima iniziativa di telemedicina per regione e numero di iniziative totali
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Figura 3.9 Investimenti delle attivita dei servizi sanitari in software e basi dati (% del totale)
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dei Paesi pili anziani d’Europa e la svolta digitale.
PNRR alla mano, e all'interno della stessa riforma
che lo accompagnera per quanto riguarda
I'assistenza territoriale, € allora obbligo sostenere
e orientare gli sforzi di coordinamento messi in
campo con profitto da tutte le istituzioni,
comprese le regioni, e fornire delle indicazioni
chiare per il raggiungimento omogeneo dei
risultati.

In secondo luogo, bisogna muoversi consapevoli
che la sfida della digitalizzazione dei servizi
sanitari non si risolve solo grazie ad un aumento
degli investimenti tecnologici, ma richiede una
forte integrazione delle professionalita sanitarie
con il livello aziendale nelle sue componenti
strategiche e organizzative, e con il ripensamento
dei processi di cura e delle interfacce con gli
assistiti.

Cio implica concludere la definizione della cornice
nazionale, e provvedere al suo regolare
aggiornamento sulla base dell’evoluzione delle
tecnologie disponibile e dei bisogni dei pazienti,
e con chiare indicazioni sulle tariffe di riferimento
insieme a metodi di valutazione sull’'impatto delle
tecnologie. In questo quadro andranno definiti
obiettivi uniformi da poter calibrare sulle
specificita regionali.

3.3 RICERCA E ACCESSO ALLINNOVAZIONE

Come si e visto nel primo capitolo di questo
rapporto, & verosimile aspettarsi che la ricerca
clinica uscira ridimensionata dalla pandemia di
Covid-19. Per quanto riguarda I'ltalia i numeri
ufficiali non saranno disponibili prima della fine
del 2021. Nel 2019, in Italia, erano state
autorizzate 672 sperimentazioni: 516 profit e 156
no profit. Rispetto all'anno precedente, era pero
gia calato il numero di studi indipendenti, che
comunque hanno rappresentato a lungo una
percentuale ridotta delle sperimentazioni cliniche
autorizzate in Italia (Fig. 3.10). Se nel 2018 il
27,3% delle sperimentazioni cliniche autorizzate
avevano un promotore indipendente, questo dato
nel 2019 si e ridotto al 23,2% del totale. La
riduzione delle sperimentazioni cliniche non
Covid-19 osservata sia a livello mondiale che
europeo desta dunque preoccupazioni per gli anni
avenire.

Anche dalla disponibilita dell'innovazione
farmaceutica dipende infatti la possibilita di
affrontare la sfida delle cronicita, e non solo, e di
migliorare gli outcome di salute della popolazione.
La ricerca clinica si riferisce alle sperimentazioni
condotte sull’'uomo, al fine di sviluppare nuovi
farmaci o trattamenti, migliorare le conoscenze
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Figura 3.10 Sperimentazioni cliniche autorizzate per promotore (valori %)
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Figura 3.11 Composizione del finanziamento delle sperimentazioni cliniche in Italia (valori %)
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sulle malattie, disporre di nuovi metodi
diagnostici. Piu in generale, migliorare gli
strumenti per curare i pazienti. Questi obiettivi
vengono raggiunti mediante la conduzione di
studi clinici, secondo precisi protocolli e
rispettando le normative vigenti e gli standard
internazionali di qualita e di etica della ricerca
clinica. Per quanto riguarda lo sviluppo di nuovi
farmaci, come noto, questo € un processo molto
lungo.

Per questo & fondamentale implementare il
regolamento UE 536/2014%° e |a legge 3/2018
(c.d. Lorenzin) sulla sperimentazione clinica. Al
fine di dare piena attuazione alle disposizioni del

Regolamento UE n. 536/2014, sono attualmente
ancora in corso le attivita per la predisposizione
dei decreti ministeriali e dei decreti legislativi
previsti dalla legge n. 3/2018, per poter adeguare
I'assetto normativo nazionale in tema di
sperimentazioni cliniche alla normativa europea.
E indispensabile che venga assicurato un quadro
normativo certo e in questa direzione deve
andare la promulgazione dei decreti attuativi della
legge 3/2018. Oltre alla promulgazione di un
impianto regolatorio strutturato e ben coordinato
da attivare in tempi rapidi che sia in grado di
attirare investimenti, & altrettanto necessario
comprendere cosa si decidera di fare sui comitati
etici, nevralgici per la ricerca profit e non profit,

40 hﬁps:/{eur—lex.europa.eu/IegaI—content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=FR
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contribuendo a sbloccare il rallentamento della
ricerca clinica in Italia.

L'attuale impianto regolatorio e normativo, infatti,
difficilmente riesce a garantire tempi e costi di
avvio degli studi clinici compatibili con Ia
competizione internazionale. Bisogna allora
semplificare i processi autorizzativi degli studi
clinici attraverso un adeguamento della normativa
al nuovo Regolamento e capitalizzando
I'esperienza fatta durante I'epidemia di Covid-19.
Qualcosa si e infatti mosso con il cosiddetto
Decreto Rilancio del 19 maggio 2020, che ha
modificato il decreto legislativo n. 52 del 14
maggio 2019* e mitigato la disciplina del conflitto
di interessi. Seppure esclusivamente “al fine di
promuovere in Italia le sperimentazioni cliniche
essenziali per fare fronte all’emergenza
epidemiologica da Covid-19 e ad eventuali altre
emergenze epidemiologiche future”, ha di fatto
implicitamente riconosciuto come la richiesta di
una totale assenza di qualunque potenziale
situazione di conflitto di interessi possa risultare
dannosa per tutte le parti coinvolte nelle
sperimentazioni cliniche.

A oggi, i decreti istitutivi dei comitati etici
territoriali e dei comitati etici a valenza nazionale
non sono ancora stati adottati ma & stato
costituito, presso I’Agenzia Italiana del Farmaco,
il Centro di coordinamento nazionale dei
Comitati etici territoriali. A tale Centro sono
attribuiti compiti di coordinamento, indirizzo e
monitoraggio delle attivita di valutazione degli
aspetti etici relativi alle sperimentazioni cliniche
sui medicinali per uso umano e sui dispositivi
medici demandate ai Comitati etici territoriali. Di
particolare interesse € il successivo Decreto
legislativo del 14 maggio 2019, n. 52. “Attuazione
della delega per il riassetto e la riforma della
normativa in materia di sperimentazione clinica
dei medicinali ad uso umano, ai sensi dell’articolo

1, commi1e 2, dellalegge 11 gennaio 2018, n. 3”
con il quale vengono demandate al Governo
alcune delle deleghe previste dall’art. 1 della legge
11 gennaio 2018 n. 3. Alcune delle disposizioni qui
contenute potrebbero gia avere un impatto
rilevante sul sistema. Nello specifico si prevede
che al fine di valorizzare le sperimentazioni
cliniche senza scopo di lucro, anche a basso livello
di intervento, & consentita la cessione dei relativi
dati nonché dei risultati della sperimentazione a
fini registrativi.

Al contrario, la precedente normativa non
consentiva l'utilizzo di dati ottenuti da
sperimentazioni senza scopo di lucro a tale scopo.
Con la nuova norma e fatto obbligo al promotore
o al cessionario, in caso di uso a fini registrativi, di
sostenere e rimborsare le spese dirette e indirette
connesse alla sperimentazione, nonché di
corrispondere, a seguito dell’eventuale
riqualificazione dello studio stesso come attivita
con scopo di lucro, le relative tariffe, ivicomprese
le potenziali entrate derivanti dalla valorizzazione
della proprieta intellettuale. Il Decreto prevede,
inoltre, che con decreto del Ministro della Salute
(in teoria da emanarsi entro il 31 ottobre 2019),
siano stabilite misure volte a facilitare e sostenere
la realizzazione degli studi clinici senza scopo di
lucro e degli studi osservazionali nonché a
individuare modalita di coordinamento tra i
promotori, pubblici e privati, nell'ambito della
medesima sperimentazione clinica o studio
clinico, anche allo scopo di acquisire informazioni
a seguito dell'immissione in commercio dei
medicinali.

Lo stesso decreto introduce e definisce le regole
per la cessione dei dati relativi alla
sperimentazione al promotore e la loro
utilizzazione a fini registrativi. Il decreto prevede
anche che, con provvedimento dell’AlIFA, si
stabiliscano regole idonee a tutelare
I'indipendenza della sperimentazione clinica e a

4 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2019/06/12/19G00059/sg

ocom |

innovazione/
\



PROGRAMMARE DOPO LA TEMPESTA.

QUALI MODELLI DI GOVERNANCE E CURA PER IL SSN POST PANDEMIA?

garantire I'assenza di conflitti di interesse nella
valutazione dei precipui scopi cui lo studio &
finalizzato e dei relativi problemi gestionali e
terapeutici sui quali non vi & ancora accordo
unanime sulla base di evidenze scientifiche di alta
qualita. Allo stato attuale, pero, la scadenza del
31 ottobre 2019 non é stata rispettata e dunque
il potenziale degli strumenti legislativi sin qui
descritti non puod esprimersi.

Nel frattempo, perd, in corso di emergenza
sanitaria e intervenuta la Comunicazione AIFA
n.2 del 7 aprile 2020* “Gestione degli studi clinici
in Italia in corso di emergenza Covid-19”, a dettare
le regole per la sperimentazione cliniche relative
al trattamento dell’infezione da SARS-CoV-2. Di
particolare significato e la decisione di adottare,
per gli studi riguardanti Covid-19, una procedura
autorizzativa che comprenda, oltre a quello di
AIFA, il parere di un solo Comitato Etico (IRCCS
Lazzaro Spallanzani, Roma) valido su base
nazionale, e cid ha permesso una significativa
accelerazione dei tempi di attivazione degli studi.
L'adozione di tale modello, che prevede un unico
parere di un Comitato Etico scelto fra quelli
esistenti e che valga per tutto il territorio
nazionale, resterebbe un importante passo in
avanti per le sperimentazioni cliniche in generale,
e pure coerente con quanto previsto dal
Regolamento UE 536/2014. Questo non
comprometterebbe, infatti, il ruolo di garanzia per
i pazienti, per la qualita della ricerca e per gli
sperimentatori, che i Comitati Etici esprimono, in
guanto ad essere unico sarebbe il parere, e non
la presenza di dei Comitati Etici il cui contributo
sarebbe ben espresso in vista della formulazione
del parere finale. Lo stesso Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza prevede, tra le diverse
componenti relative alla salute, di rafforzare la
ricerca scientifica in ambito biomedico e sanitario.

L'obiettivo consistera nel potenziare il sistema
della ricerca biomedica in ltalia, rafforzando la
capacita di risposta dei centri di eccellenza nel
settore delle patologie rare e favorendo il
trasferimento tecnologico tra ricerca e imprese.
Verranno finanziati i progetti Proof of Concept
(PoC) per ridurre il gap fra i risultati del settore
della ricerca scientifica e quello dell’applicazione
per scopi industriali, programmi di ricerca o
progetti nel campo delle malattie rare, dei tumori
rari e sulle malattie altamente invalidanti.

Supportare la ricerca clinica & di fondamentale
importanza per poter garantire I'evoluzione delle
terapie ed ¢ il primo passo per consentire il
miglioramento degli esiti di salute della
popolazione nel tempo, nonché in alcuni casi
intervenire per cambiare radicalmente la storia di
una malattia. Basti pensare che la percentuale di
persone che si dichiarano in buona salute e
cresciuta di quasi sei punti percentuale dal 2008
al 2019, passando dal 65,79% al 71,54%%,
nonostante il tasso di persone con due o piu
patologie croniche nello stesso arco temporale sia
aumentato dal 3,4% al 4,6%*. Inoltre,
I'aspettativa di vita alla nascita, fino all’avvento del
Covid-19, e rimasta in crescita costante, passando
da 73,99 anni nel 1992 a 81,07 anni nel 2019
(riscendendo poi a 79,67 nel 2020)*.

Allo stesso tempo, € centrale garantire I'accesso
all’innovazione farmaceutica e terapeutica, e
trovare nuovi modelli in grado da un lato di
incentivare la ricerca e dall'altro di rendere
sostenibile I'elevato costo che I'innovazione puo
avere per i sistemi sanitari € questione altrettanto
rilevante. Non in ultimo € fondamentale investire
sui macchinari e sulle nuove tecnologie in modo
tale da preparare il SSN alle nuove sfide che

42 https://www.aifa.gov.it/documents/20142/871583/Comunicato_gestione_studi_clinici_in_emergenza_COVID-

19_07.04.2020.pdf

4 EpiCentro, Istituto Superiore di Sanita: https://www.epicentro.iss.it/passi/dati/croniche
4 EpiCentro, Istituto Superiore di Sanita: https://www.epicentro.iss.it/passi/dati/PercezioneSalute

%5 |STAT, Tavole di mortalita: Speranza di vita alla nascita
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I'innovazione porra nel futuro e per le quali serve
un’infrastruttura aggiornata e pronta. Ad oggi,
purtroppo, I'ltalia deve fare ancora i conti con un
parco tecnologico vetusto in cui la gran parte
delle apparecchiature elettromedicali presenti
nelle strutture sanitarie sia pubbliche sia private
ha superato i 10 anni d’eta e pertanto dovrebbe
essere sostituita perché non piu rispondente ai
criteri di massima efficienza ed efficacia. Stando
agli ultimi dati pubblicati dal Ministero della
Salute le tipologie di grandi attrezzature sanitarie
con piu di dieci anni di vetusta sono le seguenti*:

e circa il 24%
computerizzate (TAC);
e circa il 27% delle risonanze magnetiche
nucleari (RMN);

e circail 31% degli angiografi;

e circa il 29% delle mammografie;

e circa il 50% dei ventilatori polmonari.

delle  tomografie

Dunque il nostro Paese si presenta come maglia
nera relativamente all’'obsolescenza delle
apparecchiature elettromedicali. Infatti, ad
esempio, in Francia, Danimarca e Svezia, tra il
60% e il 70% delle apparecchiature ha fino a
cinque anni di vetusta, mentre in Italia le
apparecchiature piu recenti, considerando quelle
fino a cinque anni, che sono le pil performanti e
ad alto contenuto tecnologico, sono sempre

meno. Come sottolineato dal Ministero della
Salute, l'obsolescenza delle apparecchiature
sanitarie compromette la qualita delle prestazioni,
I'efficienza d’uso, evita la potenziale fruizione e
interazione digitale e incide negativamente sulla
sostenibilita del SSN, che deve affrontare alti costi
di manutenzione e maggiori inefficienze (es.
tempi di attesa). Inoltre, tale obsolescenza pone
il SSN italiano di fronte a una sfida che impegna il
Governo nella costante ricerca di un sottile
equilibrio tra la garanzia di un’assistenza sanitaria
di alta qualita basata sull’'innovazione e la
necessita di razionalizzare la spesa, nel rispetto
del fondamentale principio di equita, garantendo
al paziente parita di accesso all’innovazione
terapeutica su tutto il territorio nazionale*’. Per
raggiungere quest’obiettivo, la versione definitiva
del PNRR, come gia riportato nel capitolo 2, ha
previsto risorse pari a circa 4 miliardi di euro per
'ammodernamento del parco tecnologico e
digitale ospedaliero. Questi investimenti
dovranno pero entrare essere accompagnati da
una programmazione di lungo periodo anche
attraverso quelle attivita di horizon scanning
fondamentali per definire le linee di investimento
necessarie a rispondere e recepire I'innovazione
in arrivo. La programmazione degli investimenti
non puo cioé prescindere dalla previsione e
valutazione delle innovazioni terapeutiche in
arrivo.

46 Agenas, Elementi di analisi e osservazione del sistema salute, Monitor 45 (2021)

4 Ibidem

Focus | ESEMPI DI INNOVAZIONE FARMACEUTICA O TERAPEUTICA CHE HANNO CAMBIATO IL CORSO DI UNA
CLASSE DI MALATTIE (O POTREBBERO FARLO)

DIAGNOSI, PREVENZIONE O TRATTAMENTO DI GRAVI PATOLOGIE CON OPZIONI TERAPEUTICHE LIMITATE

Per anni abbiamo osservato le terapie avanzate (Advanced Therapy Medicinal Product), pensando
che fossero piu oggetti di ricerca che sistemi di cura, oggi le terapie geniche e cellulari sono gia una
realta. Con il termine di terapie avanzate si indica I'insieme delle terapie o farmaci innovativi che si
basano su DNA o RNA, cellule e tessuti e rappresentano la nuova frontiera per curare patologie
gravi che non hanno alternative terapeutiche, come malattie genetiche, malattie croniche e tumori.
Le terapie avanzate si possono suddividere in quattro tipologie:

o Terapia genica: usata per trattare malattie causate da geni difettosi. In questo caso il “farmaco”
€ il DNA o RNA (si parla quindi di terapie a RNA), molecole con le quali si mira a correggere il difetto
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genetico direttamente all’interno delle cellule del paziente inserendo una copia corretta del gene o
modificandone la sua funzione. In questo settore sono incluse anche le tecniche di editing genomico,
come la CRISPR/Cas9 che ha recentemente vinto il premio Nobel per la Chimica;
. Terapia cellulare: utilizza una preparazione contenente cellule vive per ottenere un effetto
terapeutico, diagnostico o preventivo. Un esempio di terapia cellulare & la Car-T, Chimeric Antigen
Receptor (cellule T con recettore chimerico dell’antigene) che € un trattamento in cui i linfociti T
prelevati da un paziente sono reinfusi nel suo organismo dopo essere stati modificati geneticamente
in laboratorio, per aumentarne I'azione contro il tumore;
. Ingegneria tissutale: si basa su cellule o tessuti ottenuti in laboratorio per rigenerare, riparare
o sostituire un tessuto umano, come la cute, le ossa e la cartilagine;
. Terapie avanzate combinate, che contengono uno o piu dispositivi medici come parte
integrante del farmaco.

Le terapie avanzate costituiscono una vera e propria rivoluzione in campo medico. Sono infatti
destinate a cambiare il decorso di alcune patologie considerate incurabili, offrendo ai pazienti nuove
opportunita di cura e un miglioramento significativo delle prospettive e della qualita di vita. Le
terapie avanzate, infatti, offrono benefici non solo nel breve, ma soprattutto nel lungo periodo. Non
solo per la salute e il benessere delle persone, ma anche in termini di risparmi diretti ed indiretti:
nel caso di terapie curative, si assiste ad un miglioramento radicale della storia naturale della malattia
con la completa eliminazione di terapie e cure che spesso si prolungherebbero per I'intera esistenza
della persona. All'impatto sulla salute si aggiunge un altrettanto importante impatto sulla qualita
della vita e sulla produttivita sul lavoro. Quest’ultimo impatto riguarda anche i caregivers, che
avranno la possibilita di lavorare a tempo pieno e, proprio come quelli che un tempo erano pazienti,
potranno ricominciare a produrre reddito, con vantaggi a cascata per il gettito fiscale e il sistema
pensionistico. Basti pensare, ad esempio, alle terapie geniche in sviluppo per trattare alcune
patologie retiniche ereditarie: la possibilita di intervenire tempestivamente nelle prime decadi d’eta
permetterebbe di arrestare la progressiva ed irreversibile degenerazione della capacita visiva,
offrendo a bambini e adolescenti la speranza di una vita normale.

Secondo il rapporto annuale di Horizon Scanning dell’AIFA* (2021) nel corso del 2020 sono stati
autorizzati a livello europeo 72 nuovi medicinali: 45 contenenti nuove sostanze attive (20 farmaci
orfani per malattie rare e 25 non orfani), 12 biosimilari e 15 medicinali equivalenti. Di questi 72
farmaci, tre sono terapie avanzate — tutte geniche — che nel 2020 hanno ricevuto il parere positivo
dellEMA. Nel 2021 sono attesi ulteriori pareri del’EMA per 83 nuovi medicinali, di cui 57 nuove
sostanze attive. Di queste, 29 rientrano nella definizione di farmaco orfano e includono ben 6 terapie
avanzate: un dato che mostra la netta crescita dell’arrivo sul mercato di queste innovative terapie.
Inoltre, come appena descritto per le previsioni del 2021, su 6 terapie avanzate in attesa di
valutazione da parte del’lEMA sono ben 3 quelle che mirano ai tumori (ovvero il 50%). Questi numeri
confermano come ricerca, sviluppo e mercato delle terapie avanzate stiano crescendo sempre di
piu, ampliando le possibilita di trattamento non solo per le malattie genetiche e rare, ambito in cui
sono nate queste terapie, ma ormai anche per i tumori.

Le terapie innovative hanno costi molto alti, ma se la popolazione di riferimento € ampia, il costo
per dose si puo abbassare, tuttavia la produzione di certe tipologie di ATMP non offre molte

* AIFA, 2021, “Orizzonte farmaci, scenario dei medicinali in arrivo”, Rapporto 2021.
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possibilita di fare economie di scala, data la metodologia di produzione.

Se da un lato é piu difficile contenere i costi quando la popolazione di riferimento & piccola, seppur
rilevante in termini di carico di malattia, bisogna pur sempre considerare che per malattie ultra rare
la popolazione e estremamente limitata e la spesa puo essere considerata contenibile. Una possibile
soluzione puo essere proprio quella della collaborazione tra pubblico e privato, e la situazione di
emergenza sanitaria che ancora stiamo vivendo ha messo in luce la possibilita di successo di
partnership di tale genere. Il fatto che alcuni dei vaccini per il SARS-COV-2 siano di fatto delle terapie
geniche, sviluppate anche grazie all’aiuto degli Stati, potrebbe far compiere un salto culturale che
permetterebbe di rendere le terapie innovative davvero accessibili attraverso accordi tra privati e
governi che inizino fin dallo sviluppo dei farmaci e non si limitino alla negoziazione sul prezzo finale.
Tali precoci interazioni, infatti, porterebbero a favorire una collaborazione finalizzata al
riconoscimento del valore (Value-Based HealthCare) portato da ciascuna ATMP nel Sistema Sanitario,
in base alle proprie specificita. L'evoluzione della visione di queste terapie non piu come spesa
corrente, ma come investimento sul futuro, potrebbe aprire ad un nuovo concetto di sostenibilita.
Sara quindi necessario considerare tutti gli aspetti del valore sul lungo periodo, incluso il
riconoscimento delle disabilita evitate ed i costi indiretti di patologia, per avere contezza sin da
subito anche del peso sociale (Qol, costi, disabilita).

MALATTIE CRONICHE E INNOVAZIONE INCREMENTALE

Parlare di innovazione pud sembrare semplice, ma in tema di farmaci cosa si intende esattamente
per innovazione? Quando non si parla di un nuovo principio attivo per un nuovo target terapeutico,
in quali altri casi si pud usare questo termine? Abbiamo visto, nel paragrafo precedente, la
rivoluzione in campo medico legata alle terapie avanzate. Nella pratica clinica, pero, i miglioramenti
nella gestione del paziente si basano anche e soprattutto sulla continua evoluzione delle terapie gia
disponibili. E I'innovazione incrementale. Quest’ultima deriva frequentemente da una comprensione
delle esigenze terapeutiche, delle preferenze di cura e del feedback sull'esperienza di cura dei
pazienti, per andare incontro ai bisogni insoddisfatti. Identificare questi ultimi e infatti fondamentale
per guidare I'innovazione, rilevare problemi relativi a una tecnologia o un trattamento farmacologico
gia consolidati e rilevare necessita anche completamente nuove, da cui deriva un impatto a livello
sia sociale che sanitario. Un esempio € lo sviluppo delle cosiddette “polypill”, che uniscono principi
attivi che agiscono su target terapeutici diversi, come quelle sviluppate in ambito cardiologico con
associazioni tra un antipertensivo e un antilipidico per ridurre il rischio cardiovascolare globale e
migliorare I'aderenza alla terapia, oppure le terapie antiretrovirali nell’HIV. E quindi possibile dire
che il miglioramento di alcuni aspetti dei trattamenti, come I'aderenza terapeutica, o l'integrazione
con dispositivi medici ad hoc, pud portare a notevoli risultati sanitari in aree terapeutiche ancora
prive di terapie definitive. D’altra parte l'effetto complessivo dell'innovazione incrementale negli
anni é stato, ed ¢, evidente soprattutto nei pazienti polimorbidi e nelle aree in cui la ricerca stessa
stenta a trovare soluzioni cosiddette “disruptive”.

IL CASO DEL DIABETE

Era il 1921 quando alcuni ricercatori dell’Universita di Toronto riuscirono a estrarre con successo
dal pancreas di un cane l'insulina e a testarne per la prima volta gli effetti. Arrivava un’innovazione
in grado di cambiare il corso di una malattia e che dava una speranza concreta alle persone affette
dal diabete, abbassando i livelli di zucchero nel sangue. A partire da quel momento i progressi della
scienza e I'innovazione farmaceutica hanno fatto passi da gigante. Risale agli anni Sessanta la
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comprensione della differenza tra diabete di tipo 1 e tipo 2, e al 1985 l'introduzione della prima
penna da insulina per gestire il diabete in modo piu facile e sicuro. E solo dal 2010 in poi che &
arrivata una nuova generazione di analoghi dell’insulina e nel 2019 si e raggiunto un nuovo
traguardo: I’FDA ha, infatti, approvato il primo trattamento orale per il diabete tipo 2, in grado di
migliorare il controllo della glicemia nei pazienti adulti affetti da tale patologia. Si tratta, dunque,
del primo trattamento GLP-1 che non necessita di iniezione. Il diabete mellito ha una prevalenza
molto elevata in Italia e nel mondo, la terapia € in continua evoluzione e da circa 15 anni c'é un
boom di nuovi farmaci, tra questi quelli incentrati sul sistema degli ormoni intestinali hanno
costituito un'importante novita per il loro favorevole profilo di efficacia e di sicurezza. Si tratta di
inibitori dell'enzima responsabile della degradazione di un ormone che agisce nell'intestino e che
possono ridurre la glicemia senza avere effetti sul peso corporeo, con un basso rischio d'ipoglicemia
e un ottimo profilo di sicurezza dal punto di vista cardiovascolare. Altri farmaci, somministrati per
via iniettiva sottocutanea, sono in grado di migliorare il controllo glicemico senza rischio
d'ipoglicemia, allo stesso tempo possono ridurre il peso corporeo e la pressione arteriosa con
conseguenti effetti positivi sulla mortalita legate ad altre cause. L'ultima classe di farmaci introdotti
nell'arsenale terapeutico del diabete tipo 2 € quella di molecole in grado di bloccare il riassorbimento
renale del glucosio e quindi aumentare la sua eliminazione attraverso le urine: migliorano il controllo
della glicemia, riducono peso e pressione arteriosa, riducendo in modo significativo gli eventi
cardiovascolari. Tutto questo & fondamentale soprattutto perché il diabete & spesso legato alla
presenza di altre patologie (piede diabetico, nefropatia, retinopatia, eventi cardiovascolari).

SCOMPENSO CARDIACO

Allo stesso modo, anche a causa del progressivo invecchiamento della popolazione, le malattie
cardiovascolari e lo scompenso cardiaco hanno assunto una dimensione epidemiologica sempre piu
rilevante. Attualmente esistono terapie di comprovata efficacia solo per lo scompenso cardiaco a
frazione d’eiezione ridotta e i farmaci che hanno segnato la storia della terapia dell’HFrEF,
migliorando la prognosi a lungo termine, sono i farmaci bloccanti il sistema renina-angiotensina-
aldosterone (ACE inibitori, sartani e antialdosteronici), e i farmaci che antagonizzano il sistema
nervoso simpatico, ossia i beta-bloccanti. Questi farmaci agiscono sulle interazioni negative che
esistono tra l'iper-attivazione del sistema nervoso simpatico e del sistema renina-angiotensina-
aldosterone, caratteristica dello scompenso cardiaco, e la progressione della disfunzione
ventricolare, ed hanno modificato la storia naturale della malattia, riducendo mortalita e morbidita
e rappresentando ancora oggi la terapia di prima linea nei pazienti con scompenso cardiaco a
frazione di eiezione ridotta. Negli ultimi anni, la ricerca ha investito molte risorse nell’individuare
nuove molecole capaci di antagonizzare ancora piu efficacemente i meccanismi neuro-ormonali alla
base della progressione della malattia e i risultati non sono mancati: I'associazione di farmaci che
aumentano |'attivita dei neurormoni buoni, i peptidi natriuretici, ai farmaci AT1-antagonisti o sartani
ha permesso di ridurre ulteriormente morbidita e mortalita rispetto alla terapia con ACE inibitori.
Una scoperta casuale, poi, & stata quella di alcuni farmaci per la cura del diabete, gli inibitori del
cotrasportatore 2 di sodio e glucosio (SGLT2-i), che si sono rivelati in grado di ridurre
significativamente morbidita e mortalita in pazienti con HFrEF gia in terapia con ACE inibitori/sartani/
anti-aldosteronici e beta-bloccanti.

IL cAso DELLEPATITE C
L'epatite C € una malattia virale che colpisce prevalentemente il fegato e i danni a lungo termine
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causati dalla sua presenza sono cirrosi e carcinoma epatico. Non solo, essendo un'infezione cronica
le persone positive sono maggiormente predisposte a diabete, insufficienza renale e malattie
cardiovascolari. Fino a pochi anni fa l'unica cura era rappresentata dalla somministrazione di una
terapia, la cui efficacia era inferiore al 50% e pesanti effetti collaterali. Il contesto e radicalmente
cambiato con l'avvento degli antivirali ad azione diretta, molecole che hanno rivoluzionato il
trattamento dell'epatite C. Grazie ad essi il virus pud essere eliminato in piu del 98% dei casi. Si
tratta quindi di trattamenti altamente efficaci, con pochi effetti collaterali e della durata di poche
settimane. Negli anni 90-2000, in Italia il tasso di positivita per I'epatite C era circa il 2%, e questo
significava fino a 15 mila decessi I'anno, oltre a molteplici altre complicanze legate alla malattia,
come ricoveri per emorragie digestive o cefalopatia, ed era la principale causa di trapianto del fegato.
L'epatite C ha quindi rappresentato un dramma non solo in termini umani e sanitari, ma anche a
livello economico. Per queste ragioni, il nostro Servizio sanitario nazionale ha investito su queste
nuove terapie, fondamentali sia per la salute dei soggetti, che per la sostenibilita del sistema.

ONCOLOGIA E ANTICORPI MONOCLONALI

Per le patologie oncologiche c’@ ancora molto da fare ma come si legge nel rapporto “I numeri del
cancro in Italia 2020” rispetto a 10 anni fa cresce notevolmente il numero di donne e uomini che
sopravvivono alla diagnosi di tumore, aumenta il tasso di guarigioni e sempre piu persone tornano
ad avere la stessa aspettativa di vita della popolazione generale. Considerando, a tal punto, i tassi
di mortalita si evidenzia un trend decrescente per quasi tutti i tumori sia nella popolazione maschile
(-6%) che in quella femminile (-4%). In particolare per gli uomini, stando ai dati, il tasso di mortalita
per il tumore del polmone € in diminuzione rispetto al 2015 dell’11,2% mentre il tasso di mortalita
previsto per il tumore dello stomaco € in calo dell’11,0% e per i tumori del colon retto € in
diminuzione dell’11,0% rispetto al 2015. Sempre rispetto a cinque anni prima, nel 2020 stime
decrescenti dei tassi di mortalita sono previste anche per le neoplasie prostatiche (-15,6%), vescicali
e leucemie (meno 9,8% e 3,9%, rispettivamente). Anche nel sesso femminile, gli andamenti dei tassi
di mortalita per tumori previsti per il 2020 mostrano un andamento decrescente, con la eccezione
delle neoplasie polmonari. In particolare, il tasso di mortalita nel 2020 per tumori mammari
diminuisce di oltre il 6%, rispetto al 2015. Per lo stomaco si prevede una riduzione di circa il 20%.
Nel 2020, i tassi previsti per utero e ovaio registrano un decremento rispettivamente del 3,3% e del
11,9% rispetto ai valori del 2015. Anche il tasso di mortalita per il tumore della vescica diminuisce
del 2,6%.

Dunque, la riduzione della mortalita delle patologie oncologiche si deve soprattutto alle terapie
mirate negli ultimi anni che hanno cambiato la storia di molti tumori in fase avanzata. Con un
risultato importante: molti pazienti possono vivere a lungo con una buona qualita di vita. Queste
armi sono una parte essenziale del concetto di oncologia di precisione, che determina una vera e
propria rivoluzione del modo di pensare il cancro. Lobiettivo € individuare le singolarita molecolari
e genetiche dei diversi tipi di tumore, per impostare la cura in rapporto alle esigenze di ogni persona
colpita dalla malattia. | farmaci biologici sono una particolare categoria di terapie mirate e sono
chiamati cosi perché mimano sostanze presenti nell’organismo. Questi comprendono gli anticorpi
monoclonali che sono molecole in grado di riconoscere un bersaglio presente sulle cellule tumorali,
ma non su quelle sane. Il loro utilizzo permette quindi di indirizzare la cura soltanto contro il tumore,
risparmiando il piu possibile i tessuti sani. Lelemento chiave e stata la scoperta dei checkpoint,
molecole coinvolte nei meccanismi che permettono al tumore di evadere il controllo del sistema
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immunitario. Queste molecole possono diventare bersaglio di anticorpi monoclonali che, inibendoli,
riattivano la risposta immunitaria anti-tumorale. Gli inibitori dei checkpoint sono farmaci che
agiscono sulle molecole presenti sulle cellule T del sistema immunitario. Alcuni anticorpi utilizzati
in oncologia sono diretti contro antigeni di membrana caratteristici della cellula tumorale. Altri
anticorpi sono invece diretti contro molecole di superficie interessate nella regolazione della risposta
immune, i cosiddetti checkpoint immunitari, tra cui il PD-1, espresso dai linfociti T. Prendendo ad
esempio il melanoma, un notevole ed inaspettato successo terapeutico € stato ottenuto con
I'anticorpo monoclonale diretto contro il PD-1 che permette lo sblocco dell’attivita dei linfociti T
riattivando la loro capacita di uccidere le cellule tumorali. Il principio attivo € in genere I'anticorpo
monoclonale che riconosce una proteina essenziale per la proliferazione presente sulle cellule
tumorali e legandosi a essa impedisce la crescita del tumore. Gli anticorpi monoclonali possono
essere usati persino per indirizzare isotopi radioattivi o farmaci chemioterapici direttamente al sito
del tumore. Infine, sono anticorpi monoclonali anche gli inibitori dei checkpoint immunologici,
farmaci che hanno rivoluzionato la terapia di tumori come quello del polmone e il melanoma. Molti

altri anticorpi diretti contro altri bersagli sono al momento in fase di studio.

3.3.1 Il ruolo del Partenariato
Pubblico - Privato

L'equilibrio tra inclusione, accesso, e sostenibilita
economica €& da sempre di difficile
raggiungimento per sistemi sanitari. Nel caso
dell’ltalia la sfida della garanzia di queste tre voci
e resa piu ardua dal progressivo invecchiamento
della popolazione e dell'laumento delle cronicita.
E stata gia 'Organizzazione Mondiale della Sanita
a riconoscere nel partenariato pubblico — privato
(PPP) uno degli strumenti principali per
promuovere la ricerca e stimolare lo sviluppo di
vaccini, farmaci e strumenti diagnostici quando le
sole forze di mercato non sono sufficienti, ma
anche, aggiungiamo, quando le risorse
organizzative, gestionali e finanziarie che il privato
mette a disposizione possono completare le
capacita del sistema pubblico.

Questa e una opportunita che nell’lambito della
sanita e in particolare della ricerca farmacologica
va colta. Secondo la stessa AIFA, lo scenario
farmacologico prevede infatti I'arrivo crescente di
farmaci innovativi e di risposte terapeutiche per
patologie ancora prive di cura. Le diverse forme
di partenariato pubblico — privato potrebbero
stimolare la produzione di innovazione e aiutare
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a gestire in modo piu efficiente gli acquisti. Il PPP
oggi & per0 purtroppo ancora concepito nel
nostro Paese come un articolo del codice dei
contratti, una mera modalita di finanziamento,
guando invece dovrebbe essere visto come un
nuovo processo di acquisti in cui privato e
pubblico lavorano in modo sinergico e per lo
stesso obiettivo.

Il partenariato pubblico-privato puo essere
definito come qualsiasi accordo formale o
informale tra uno o piu enti del settore pubblico
e uno o piu enti del settore privato creato per
raggiungere un obiettivo di salute pubblica o per
produrre un prodotto o servizio relativo alla salute
per il bene pubblico. In un PPP, i partner
condividono determinati rischi e possono
scambiare proprieta intellettuale, risorse
finanziarie, in natura e/o umane in qualsiasi
proporzione concordata di comune accordo.

Ci sono diverse ragioni per istituire un PPP, in
particolare quando si tratta di ricerca e
innovazione farmaceutica. Queste includono la
necessita di:

e aumentare la scala: [a messa in comune
delle risorse puo aiutare ad affrontare
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problemi che non possono essere affrontati
da una singola entita (ad esempio, perché le
conoscenze o le competenze necessarie per
rispondere a una domanda non sono
disponibili in una singola azienda o istituto,
o la scala di le attivita richieste sono troppo
grandi);

e condividere il rischio: condividendo i
rischi i progetti possono diventare di
interesse per potenziali partner che, senza
un sussidio o un supporto, non sarebbero
disposti a essere coinvolti;

e focalizzare le priorita di ricerca e
sviluppo: definendo un'agenda strategica di
ricerca, in consultazione con le parti
interessate, le risorse possono essere
concentrate su questioni di particolare
interesse per la salute pubblica;

¢ ottimizzare I'uso delle conoscenze e delle
risorse disponibili: per fare progressi in molti
settori, € necessario riunire dati o
competenze che risiedono in soggetti diversi.
Inoltre, i PPP possono essere utilizzati per
creare un'infrastruttura di ricerca per il
lavoro futuro (reti, biobanche, banche dati di
ricerca, ecc.). Gia in passato una ricerca sulle
prestazioni delle cosiddette Product
Development Partnership (collaborazioni per
lo sviluppo di un prodotto) per le malattie
trascurate ha mostrato che l'industria che
lavora da sola e i gruppi pubblici che
lavorano da soli hanno ottenuto risultati
complessivamente meno efficaci di quelli
pubblico — privati*é;

e promuovere un settore privato piu
competitivo per supportare la crescita
economica: i governi che sostengono la
ricerca PPP possono anche puntare a
sostenere nuove attivita di R&S all'interno

della loro regione o territorio nazionale. In
questo modo, i PPP possono sia rispondere
a un bisogno medico sia contribuire a
generare nuove forme di attivita economica.

Esistono diversi tipi di partenariato pubblico-
privato a sostegno dell’innovazione. | partenariati
di ricerca, volti a sostenere I'innovazione in fase
iniziale o alla creazione di piattaforme
tecnologiche in aree terapeutiche ad alta priorita;
i partenariati per lo sviluppo di prodotto, con cui
si concentrano le attivita sullo sviluppo concreto
di prodotti, in molti casi per affrontare malattie
che si verificano principalmente nei Paesi a basso
e medio reddito; collaborazioni per il concept
development e la strategia globale dei sistemi.
Questi ultimi utilizzati perché molte questioni piu
ampie relative ai prezzi, all'autorizzazione al
mercato o ai modelli sostenibili per I'innovazione
possono essere affrontate solo in progetti che
coinvolgano tutte le parti interessate. Tali progetti
di innovazione di sistema sembrano promettenti
e dovrebbero essere ulteriormente monitorati e
ampliati.

Che il partenariato pubblico-privato sia strumento
poco utilizzato in sanita & evidente anche dai dati.
Secondo la Fondazione CRESME e I'Osservatorio
nazionale sul partenariato pubblico — privato.
L'assistenza socio-assistenziale rappresenta per
numero di bandi ed importi nel periodo 2015-
2019 (Fig. 3.12) una quota marginale rispetto ad
altri tipi di servizi gestiti, arrivando a circa 3
miliardi di euro, in confronto a cifre ben pil
elevate rappresentate ad esempio dalle
infrastrutture e servizi per la mobilita, o
dall’illuminazione pubblica.

E questo & confermato se si guarda alla
composizione per committente dei bandi di
partenariato pubblico-privato nello stesso
periodo (Fig. 3.13). Una quota marginale del
totale e legata alla sanita pubblica, in qualita di

“Moran M. A breakthrough in R&D for neglected diseases: new ways to get the drugs we need. PLOS Med, 2005; 2:e302.
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Figura 3.12 Mercato PPP, bandi di gara per tipo di servizio gestito (somma 2015 - 2019)
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Figura 3.13 Composizione per committente bandi PPP 2015 - 2019 (valori %)
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committente. Si tratta del 3,6% relativamente al
numero dei bandi e del 5,6% degli importi totali
banditi.

Se in generale i partenariati pubblico-privati
hanno preso piede con lo scopo di realizzare,
rinnovare, gestire 0 manutenere opere
infrastrutturali, o per fornire servizi (realizzazione
di strutture ospedaliere, o strutture di ricerca e
cura), le collaborazioni possibili abbracciano
invece la complessita dell’intero sistema salute:
dalla ricerca, alla sperimentazione, alla terapia e
alla cura, fino all'assistenza al paziente o

all'implementazione di soluzioni tecnologiche e
digitali per il suo miglioramento. La capacita di

gestire una fattispecie cosi ampia di possibilita
rappresenta la sfida attuale per il nostro Paese,
alla luce della dinamica dell’innovazione e
contemporaneamente all’'obiettivo della
sostenibilita economica. Tale strumento risulta
ancora piu di centrale importanza se si ribadisce
la necessita, implicita nel Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza, di ricentrare I'intero sistema
sanitario intorno al paziente, sempre pil cronico
e con polimorbilita. A questo scopo il PPP, da
mero strumento di finanziamento, puo e deve
diventare un processo di coprogettazione tra
istituzioni, regioni e aziende per arrivare sino ad
essere uno strumento di programmazione
economica. Essenziale, quest’ultimo, per
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garantire |'effettivo accesso alle cure e ai farmaci,
la cui capacita di intervenire a beneficio dei
pazienti in molte aree terapeutiche nel tempo &
gia stata sottolineata nel Focus di questo capitolo.
Nel nostro Paese un approccio distribuito che
permetta di unire la disponibilita dei dati, con la
previsione dei fabbisogni e la conseguente
allocazione delle risorse, si rende necessaria. La
centralizzazione della raccolta dei fondi, in un
Paese in cui coesistono regole differenti in merito
alle procedure di acquisto tra le singole regioni, e
a volte anche all'interno della stessa regione non
puo infatti essere efficace.

Un primo passo e stato fatto dal Piano Operativo
Salute che ha preso il via nel mese di febbraio
2021% con la pubblicazione dei primi quattro
avvisi per la selezione di progetti da finanziare con
200 milioni di euro nell'ambito delle politiche
europee di sviluppo della coesione economica,
sociale e territoriale e rimozione degli squilibri
economici e sociali. Tra i risultati attesi dal Piano
ci sono le comunita residenziali per gli anziani
dotate di prodotti e servizi “intelligenti” grazie
all'lCT, la mappatura delle alterazioni genomiche
di patologie complesse ad elevato impatto come
tumori, malattie del cuore e malattie del sistema
nervoso per esempio ictus, Alzheimer e Parkinson
e hub di ricerca clinica per lo sviluppo di terapie
innovative. | bandi sono rivolti ad amministrazioni
pubbliche e enti del Servizio sanitario nazionale,
Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico-
IRCCS, Universita ed Enti di ricerca pubblici. In
guesto contesto, la collaborazione tra pubblico e
privato potrebbe svolgere un ruolo importante e
essere l'occasione di avviare il processo di
trasformazione, anche culturale, alla base di una
nuova e diversa concezione di tale strumento.

La semplificazione delle procedure
amministrative, delle pratiche burocratiche e dei
processi € pero condizione necessaria, anche se
non sufficiente, per permettere che tali strumenti
di collaborazione smettano di essere considerati

solo mere forme di finanziamento. Ad oggi il
problema principale da cui partire per poter
permettere al partenariato di sprigionare il suo
potenziale, € la definizione di un framework legale
completo all’interno del quale le sue diverse
forme possano esistere.

Attualmente, esistono diversi schemi contrattuali
in forza dei quali lo Stato pud promuovere opere
economicamente rilevanti, ma i piu utilizzati e
noti sono I"'appalto e la concessione, che mal si
adeguano a progetti complessi quali quelli
ipotizzati per I'ambito sanitario anche in virtu
delle risorse pubbliche messe a disposizione dal
PNRR. Codice dei contratti a parte le norme sul
PPP sono abbastanza frastagliate e manca una
visione d’insieme sia a livello europeo sia a livello
italiano. Il quadro normativo esistente &
incompleto e non disciplina tutte le forme di
partenariato possibile.

L'Unione Europea lascia agli Stati membri
decidere quanto puntare sul partenariato
pubblico privato e in alcuni ordinamenti, come
quello italiano, ci sono piu difficolta. Le leggi
italiane sono poche, riconducibili all’istituto
tradizionale della concessione di costruzione e
gestione, e solo piu di recente completato da un
insieme di figure contrattuali differenti, ma pur
sempre riconducibili ad una collaborazione tra il
pubblico e privato. Serve allora un ragionamento,
in ottica di programmazione, che riesca ad
abbandonare la sola logica prevista dal Codice dei
contratti, che pur serve per guidare nella
selezione dell’'operatore economico, ma sia in
grado di dare indicazioni chiare alle parti per il
coinvolgimento del privato nel raggiungimento di
un obiettivo, piu che per il finanziamento di un
progetto. D’altra parte questo strumento per
poter essere utilizzato nell’ottica di produrre
innovazione e rispondere in maniera piu efficiente
ai bisogni sanitari ha anche necessita di godere di
un certo margine di flessibilita contrattuale, e
negoziale.

“https://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministerrio&id=5345
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Non abbiamo probabilmente ancora capito
I'impatto reale che la pandemia ha avuto, e sta
ancora avendo, sui nostri sistemi sociali ed
economici. Servira del tempo prima di poter
analizzare tutti i dati che consentono di
guantificare i suoi molteplici effetti diretti ed
indiretti. Una cosa perd & stata chiara sin
dall’inizio ed & stata riportata al centro del
dibattito pubblico: i sistemi sanitari sono centrali,
e la loro resilienza e tutela non solo del bene
pubblico piu importante, la salute della
popolazione, ma anche indirettamente dell’intero
sistema socio-economico. La pandemia ha
riportato al centro della visione collettiva I'idea
che la sanita non possa essere trattata come un
silos di spesa indipendente e non correlato alle
altre sfere che definiscono il benessere sociale ed
economico di un Paese, e di una popolazione. La
lezione principale che ne abbiamo tratto e che sia
d’obbligo rafforzare le difese, e preparare al
meglio i sistemi sanitari del mondo intero a
fronteggiare le sfide che da tempo gli Stati
moderni si trovano ad affrontare. Il cambiamento
demografico, il progressivo e incessante aumento
delle  cronicita, l'evoluzione rapidissima
dell’innovazione nel settore delle life sciences, la
correlazione sempre maggiore tra condizioni di
vita (ambientali, sociali ed economiche) e stato di
salute, 'aumento della disuguaglianza.

La salute diventa questione di sicurezza nazionale
e globale e le amministrazioni e le strutture
preposte alla sua tutela sono i nodi centrali della
rete. Le evidenze presentate nel primo capitolo di
guesto rapporto hanno mostrato solo alcuni dei
pesanti effetti che la pandemia ha avuto, e sta
ancora avendo, sulla salute della popolazione nel
nostro Paese. Non solo gli effetti diretti legati
all’epidemia ma quelli indiretti legati al
peggioramento dello stato di salute della
popolazione. Il Covid-19 non ¢, e non & stata, solo
una epidemia ma una “sindemia”, concetto che
pone al centro l'interazione tra il Sars-Cov-2 e le
patologie croniche (obesita, diabete, malattie
cardiovascolari etc.) sottolineando un’evidenza
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consolidata, e cioe che il Covid-19 peggiora le
patologie croniche e che le patologie croniche
peggiorano il rischio correlato al Covid-19. Questo
evidenzia il fatto che il virus ha effetti peggiori
sulle popolazioni pil emarginate e vulnerabili.
Tali effetti passano anche per il fenomeno della
sanita sospesa che ha provocato una riduzione
estremamente significativa dell’accesso alla
prevenzione e alle cure proprio delle fasce gia piu
fragili della popolazione. Questo peggiorera, con
effetti non ancora del tutto prevedibili, lo stato di
salute generale negli anni a venire.

Non c’é spazio dunque per interpretazioni
convenzionali delle malattie come entita distinte
['una dall'altra e indipendenti dai contesti sociali
in cui si trovano, e questa complessita richiede
strumenti aggiuntivi rispetto a quelli esistenti per
poter essere affrontata e servono consapevolezza
e lungimiranza, per poterlo fare. La resilienza del
nostro sistema sanitario non richiede infatti di
essere costruita solo in termini di capacita di
risposta all’'emergenza, o alle possibili emergenze
future, ma deve essere un processo strutturale,
continuativo ed in grado di auto sostenersi. La
sostenibilita economica non puo cioé passare solo
dall’analisi dei costi sanitari, ma deve passare
dall’attenta previsione degli effetti positivi che gli
investimenti in sanita possono avere nel lungo
periodo sul sistema intero.

Questo tipo di analisi & un’operazione
estremamente complicata: se la costruzione di
una infrastruttura (un autostrada ad esempio) ha
degli effetti diretti e indiretti che si manifestano in
un periodo molto piu breve, garantendo a chi
decide di investire la possibilita di calcolare
I'effettivo ritorno in termini economici di
quell’investimento, gli investimenti in sanita
esplicano i loro effetti in un periodo di tempo
decisamente piu lungo, durante il quale gli
investimenti stessi possono provocare dei
cambiamenti profondi della storia delle malattie,
come abbiamo visto nel Focus del terzo capitolo
attraverso alcuni esempi di innovazione
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farmaceutica e terapeutica. Larco temporale
durante il quale gli investimenti in sanita
manifestano i loro effetti, supera di gran lunga
quello della durata media di un governo. Per
guesta ragione serve un cambio di passo
collettivo, che porti i decisori ad intraprendere
delle scelte coraggiose e strutturali tali da poter
sopravvivere a loro stessi. || cambiamento
necessario non riguarda dunque solo le risorse
che vengono stanziate, ma la capacita di operare
delle profonde modifiche culturali. Tale processo
puo sembrare estremamente lungo, e lo €. Ma
come tutti i processi puo essere suddiviso in
alcune fasi, e per raggiungere 'obiettivo possono
essere definite delle priorita.

Come abbiamo visto nel primo capitolo di questo
rapporto la pandemia ci ha mostrato che bisogna
ripartire dalla prevenzione e dalle cure primarie
per declinarsi sulla presa in carico di prossimita,
integrata tra ospedale e domicilio, tra servizi
sociali e territoriali con lo scopo di rispondere a
bisogni di salute sempre piu complessi, e
all'aumentata fragilita della popolazione.

LUemergenza sanitaria ha anche fatto emergere le
carenze strutturali del sistema sanitario in
ambito tecnologico, sottolineato le forti
disuguaglianze regionali e nell’accesso alle
prestazioni, anche in termini di tempistica. Da
molto tempo si parla di telemedicina, inoltre, e
solo ora abbiamo davvero compreso le
potenzialita che il digitale e I'assistenza da remoto
hanno nella realta, dall’analisi dei dati e dei
campanelli di allarme alla presa in carico del
paziente anche a distanza, che puo integrare e
aiutare a garantire la continuita terapeutica e del
supporto sanitario in generale. Abbiamo inoltre
compreso e visto il ruolo fondamentale della
ricerca e dell'innovazione, e capito come sia
possibile mettere in campo strumenti normativi
che permettono la collaborazione fattiva tra

pubblico e privato allo scopo piu alto del
miglioramento della salute pubblica. Con tutti
guesti presupposti il Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza ha destinato al settore salute 18,5
miliardi di euro, rappresentando una grande
opportunita per operare i cambiamenti necessari
al nostro Sistema sanitario nazionale.

E necessario, in questottica, ricordare che,
secondo il Documento di Economia e Finanza®°
2021 firmato dal governo Draghi, nel triennio
2022-2024, la spesa sanitaria e prevista
decrescere ad un tasso medio annuo dello 0,7%.
Quindi, il rapporto fra la spesa sanitaria e PIL si
attesterebbe, alla fine 2024, al 6,3%. La domanda
che sorge spontanea in un‘ottica di
programmazione a lungo termine, riguarda
proprio la quantita di risorse che saranno
garantite al sistema, a regime, una volta usciti
dalla pandemia, anche per garantire la continuita
delle azioni che saranno messe in campo grazie al
PNRR. Il Piano nazionale di ripresa e resilienza,
che proprio vede nella riforma delle cure a
domicilio, nel digitale e nel supporto alla ricerca
clinica, gli assi prioritari di investimento, non e
infatti uno strumento che si risolve su sé stesso e
che puo prescindere dall’essere coerente con la
programmazione sanitaria nazionale. Per questa
ragione abbiamo individuato nei grandi
incompiuti del sistema la prima fase da compiere
per poter raggiungere gli obiettivi preposti da tale
piano. Il processo di riforma che accompagnera il
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza non puo
infatti che essere coerente con gli obiettivi
generali di politica sanitaria, e con gli investimenti
e gli atti normativi a cui si deve ancora dare
effettiva implementazione.

In primis si ritiene necessario portare a
compimento i due grandi incompiuti che piu da
vicino riguardano I'assistenza territoriale:
I'aggiornamento dei Livelli essenziali di

*Documento di Economia e Finanza 2021, sezione II: “Analisi e tendenze della finanza pubblica”, Ministero dell’Economia
e delle Finanze: https://www.rgs.mef.gov.it/_Documenti/VERSIONE-I/Attivit--i/Contabilit_e_finanza_pubblica/DEF/2021/Sez-

lI-AnalisitTendenzeDellaFinanzaPubblica.pdf

oCcom

innovazione




assistenza e il Nuovo sistema di garanzia e il
rafforzcamento del digitale a partire dal
completamento delle ultime linee guida nazionali
sulla telemedicina. E prioritario emanare i decreti
che fissano le tariffe massime dell'assistenza
specialistica ambulatoriale e protesica, rendendo
cosi fruibili le nuove prestazioni, non solo nelle
regioni dove queste sono state comunque
introdotte extra — LEA, e partendo cosi da un
intervento fondamentale per I'equita di accesso
tra le diverse regioni italiane. Inoltre, si € visto
come i campanelli di allarme provenienti
dall’analisi dei singoli indicatori nel Nuovo sistema
di garanzia possano contribuire a definire gli
ambiti in cui e prioritario intervenire all’interno
dell’area distrettuale, individuando i principali colli
di bottiglia esistenti nelle diverse regioni italiane.

Tale sistema non € ancora operativo, & carente in
molti punti dei dati forniti dalle regioni, e non e
attuale, poiché la sperimentazione fa riferimento
ai dati del 2019, per quanto riguarda gli indicatori
LEA, e al 2017 per quanto riguarda il monitoraggio
dei PDTA. Questo non consente al sistema di
intervenire per la guida delle scelte di policy da
parte del sistema centrale, contribuendo al fatto
che le regioni si muovano in ordine sparso sugli
interventi da compiere, e frena la possibilita di
includere all'interno della valutazione il
monitoraggio altrettanto importante
dell’aderenza ai piani terapeutici, indice sintetico
di fondamentale importanza per la comprensione
dell’efficienza ed efficacia dei percorsi di cura.
Tornare ad un’ottica di programmazione sanitaria
richiede in primis di dotarsi di strumenti completi
e aggiornati di monitoraggio, e valutazione.

Solo da tali presupposti, si puo partire per
ampliare il modello di presa in carico dei
pazienti, affinché diventi davvero un modello
centrato sul singolo paziente, superando
addirittura la gestione per patologia. Un modello,
come voluto dal PNRR, che coinvolge i
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professionisti della sanita intorno ai bisogni del
paziente, che delocalizza i luoghi di cura e accoglie
le tutte le novita che la tecnologia mette a
disposizione, e sviluppa la ricerca farmacologica.
E necessario perod tenere in considerazione che
nonostante I'innovazione debba permeare ogni
aspetto del SSN gli ospedali rimangono il presidio
pil adatto per lintroduzione di tecnologie
altamente innovative. Ne consegue sia |'esigenza
di delocalizzare i luoghi di cura e rafforzare i
presidi e I'assistenza extra-ospedaliera, ma anche
quella di creare percorsi integrati in cui i centri
specializzati e di eccellenza possano continuare a
svolgere la loro funzione di approdo di tecnologie
pit complesse da inserire a livello sistemico e alle
quali, altrimenti, i pazienti avrebbero difficilmente
accesso.

Anche la tecnologia informatica puo intervenire
per migliorare la presa in carico dei pazienti
secondo il modello proposto, garantendo
modalita piu fruibili, semplici ed efficaci di
monitoraggio dei dati relativi ai singoli stati di
salute, ed esiti clinici, e dando la possibilita ai
professionisti sanitari di intervenire
precocemente per la gestione del paziente. La
tecnologia informatica include la creazione di
software e basi di dati sanitari elementari cosi
come di piattaforme fruibili, e I'inserimento nei
percorsi di cura di dispositivi per la connected
care, gia piu diffusi in altri Paesi europei, nonché
la dotazione delle infrastrutture tecnologiche
necessarie ai professionisti del settore. La recente
approvazione nel dicembre 2020 dell’accordo
Stato — Regioni sul documento recante
“Indicazioni nazionali per [I'erogazione di
prestazioni di telemedicina”>' costituisce un
tassello importante per favorire la piena
evoluzione del sistema sanitario italiano verso il
modello della connected care e finalmente le
prestazioni di telemedicina vengono riconosciute
dal SSN. Questo € un altro incompiuto del nostro
sistema, per il quale devono ancora essere definiti

Shttp://www.statoregioni.it/media/3221/p-3-csr-rep-n-215-17dic2020.pdf
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un ampio insieme di requisiti relativi alle piu
diverse forme di assistenza da remoto, e che
richiedono un approccio sistemico e professionale
inserito in un percorso delineato da processi
strutturati, soluzioni tecniche e professionalita
adeguate.

In questo caso si ritiene di fondamentale
importanza fare una analisi di tutti gli investimenti
e le soluzioni digitali messe in campo dalle regioni
in risposta alla spinta dell’epidemia da Covid-19,
allo scopo di completare e dare adempimento alle
ultime Linee Guida nazionali, riconducendo le
esperienze regionali all’interno di un perimetro
univoco, quantomeno in termini di caratteristiche
e finalita, e lavorando per la centralita del
paziente. Allo stesso tempo ¢ prioritario partire
dall’attuale impianto del Fascicolo Sanitario
Elettronico per rendere i dati sanitari relativi ai
pazienti interoperabili, condivisi e raccolti
secondo un linguaggio univoco. Questo significa
anche operare una trasformazione dei database
gia esistenti, oltre che ad investire per la creazione
di nuovi flussi informativi.

Il FSE pu0 essere integrato per diventare davvero
una piattaforma per la raccolta di dati fruibili, ed
interrogabili, per ogni singolo paziente, e
potrebbe passare dall’essere solo un modo di
raccogliere la documentazione clinica, ad essere
uno strumento per la raccolta e la ricerca dei dati
afferenti ai singoli pazienti, a tutti gli effetti
integrabile nelle soluzioni per I'erogazione delle
prestazioni sanitarie, anche in telemedicina.

La sfida della digitalizzazione dei servizi sanitari
non si risolve solo grazie ad un aumento degli
investimenti tecnologici, ma richiede una forte
integrazione delle professionalita sanitarie con il
livello aziendale nelle sue componenti strategiche
e organizzative, e con il ripensamento dei processi
di cura e delle interfacce con gli assistiti. La
definizione della cornice nazionale deve essere
conclusa con chiare indicazioni sulle tariffe di
riferimento e indicare i metodi di valutazione
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sull'impatto delle tecnologie. Questo deve essere
accompagnato dalla definizione di obiettivi
uniformi, e misurabili, calibrati sulle specificita
regionali.

Per fare si che le risorse a disposizione siano
davvero pronte e ridisegnare la sanita del futuro
€ necessario poi agire sull’innovazione. Sia il
PNRR che il fondo complementare alla Missione
6 prevedono investimenti e linee di intervento che
riguardano l'ecosistema innovativo della salute e
le iniziative di ricerca per tecnologie e percorsi
innovativi in ambito sanitario e assistenziale,
nonché la valorizzazione e il potenziamento della
ricerca biomedica del SSN. Si & visto nel primo
capitolo di questo rapporto come le evidenze a
livello internazionale portino ad aspettarsi che la
ricerca clinica esca ridimensionata dalla pandemia
da Covid — 19. | dati evidenziano infatti come in
Europa nel 2020 le sperimentazioni cliniche si
siano ridotte del -19,6% (submitted) e -15,2%
(completed) se si escludono le sperimentazioni
per Covid-19. Per quanto riguarda I'ltalia i numeri
ufficiali non saranno disponibili prima della fine
del 2021. Rispetto all'anno precedente, era pero
gia calato il numero di studi indipendenti, che
comunque hanno rappresentato a lungo una
percentuale ridotta delle sperimentazioni cliniche
autorizzate in Italia. Se nel 2018 il 27,3% delle
sperimentazioni cliniche autorizzate avevano un
promotore indipendente, questo dato nel 2019 si
e ridotto al 23,2% del totale.

Il rallentamento della ricerca clinica e biomedica
a livello aggregato per ambiti diversi dal Covid-
19 desta preoccupazioni per il futuro. E infatti
proprio I'innovazione nelle cure ad aver garantito
nel tempo il modificarsi della storia clinica di
molte patologie, e questo riguarda tanto
I'innovazione disruptive che quella incrementale.
Garantire il supporto allo sviluppo
dell’innovazione farmaceutica e terapeutica e, a
seguire, I'accesso dei pazienti all'innovazione e
dunque una delle chiavi di volta per la resilienza
dei sistemi sanitari tutti. Per farlo il primo passo &



completare il quadro regolatorio relativo
all'innovazione, altro grande incompiuto del
nostro sistema sanitario.

Per questo e fondamentale implementare il
regolamento UE 536/2014> e la legge 3/2018
(c.d. “Lorenzin”) sulla sperimentazione clinica. Al
fine di dare piena attuazione alle disposizioni del
Regolamento UE n. 536/2014, sono attualmente
ancora in corso le attivita per la predisposizione
dei decreti ministeriali e dei decreti legislativi
previsti dalla legge n. 3/2018, per poter adeguare
I'assetto normativo nazionale in tema di
sperimentazioni cliniche alla normativa europea.
E indispensabile che venga assicurato un quadro
normativo certo e in questa direzione deve
andare la promulgazione dei decreti attuativi della
legge 3/2018. Lattuale impianto regolatorio e
normativo, infatti, difficilmente riesce a garantire
tempi e costi di avvio degli studi clinici compatibili
con la competizione internazionale.

E poi necessario capitalizzare 'esperienza fatta
durante il Covid-19. Qualcosa si e infatti mosso
con il cosiddetto Decreto Rilancio del 19 maggio
2020, che ha modificato il decreto legislativo n. 52
del 14 maggio 2019> e mitigato la disciplina del
conflitto di interessi. Seppure esclusivamente “al
fine di promuovere in Italia le sperimentazioni
cliniche essenziali per fare fronte all’'emergenza
epidemiologica da Covid-19 e ad eventuali altre
emergenze epidemiologiche future”, ha di fatto
implicitamente riconosciuto come la richiesta di
una totale assenza di qualunque potenziale
situazione di conflitto di interessi possa risultare
dannosa per tutte le parti coinvolte nelle
sperimentazioni cliniche.

In questo contesto e nelle more di quanto previsto
dal processo di riforma del PNRR si ritiene
necessario riconoscere nel partenariato pubblico
— privato (PPP) uno degli strumenti principali per
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promuovere la ricerca e stimolare lo sviluppo di
vaccini, farmaci e strumenti diagnostici quando
le sole forze di mercato non sono sufficienti, ma
anche, aggiungiamo, quando le risorse
organizzative, gestionali e finanziarie che il privato
mette a disposizione possono completare le
capacita del sistema pubblico. Bisogna mettere in
agenda nella programmazione sanitaria una
saldatura tra innovazione di prodotto e
innovazione di sistema mettendo allo stesso
tavolo le istituzioni, gli operatori economici, i
professionisti e le competenze del SSN, e i
pazienti. Secondo la stessa AIFA, lo scenario
farmacologico prevede infatti I'arrivo crescente di
farmaci innovativi e di risposte terapeutiche per
patologie ancora prive di cura.

Le diverse forme di partenariato pubblico —
privato potrebbero stimolare la produzione di
innovazione e aiutare a gestire in modo piu
efficiente gli acquisti. Gli strumenti di PPP
possono essere utilizzati infatti anche per
ottimizzare I'uso delle conoscenze e delle risorse
disponibili: per fare progressi in molti settori, &
necessario riunire dati o competenze che
risiedono in soggetti diversi. Inoltre, i PPP possono
essere utilizzati per creare un'infrastruttura di
ricerca per il lavoro futuro (reti, biobanche,
banche dati di ricerca, ecc.).

Un esempio interessante e recente proviene da
oltremanica, dove alcune aziende farmaceutiche
collaborano con la UK Biobank, una banca dati
pubblica che contiene dati medici, risultati di test,
valutazioni psicologiche, ma anche abitudini di
vita e il materiale genetico di 500mila volontari
britannici con almeno 250mila fenotipi diversi,
nata circa 20 anni fa da un investimento di circa
210 milioni di euro del governo britannico e di
alcune organizzazioni benefiche. Il database, che
viene regolarmente ampliato con dati aggiuntivi,
e accessibile a livello globale a ricercatori e

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=FR
3 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2019/06/12/19G00059/sg
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scienziati che intraprendono ricerche vitali sulle
malattie dalle piu comuni alle piu rare. Gli accordi
di partnership tra le aziende e questa realta hanno
portato ad una significativa accelerazione della
ricerca biomedica nel Regno Unito. Gia in passato
una ricerca sulle prestazioni delle cosiddette
“Product Development Partnership”
(collaborazioni per lo sviluppo di un prodotto) per
le malattie trascurate ha mostrato che l'industria
che lavora da sola e i gruppi pubblici che lavorano
da soli hanno ottenuto risultati complessivamente
meno efficaci di quelli pubblico — privati.

| partenariati per lo sviluppo con cui si
concentrano le attivita sullo sviluppo concreto di
prodotti, sono spesso utilizzati proprio perché
molte questioni pilt ampie relative ai prezzi,
all'autorizzazione al mercato o ai modelli
sostenibili per l'innovazione possono essere
affrontate solo in progetti che coinvolgano tutte
le parti interessate. Tali progetti di innovazione di
sistema sembrano promettenti e dovrebbero
essere ulteriormente monitorati e ampliati. Se in
generale i partenariati pubblico — privati hanno
preso piede con lo scopo di realizzare, rinnovare,
gestire o manutenere opere infrastrutturali, o per
fornire servizi (realizzazione di strutture
ospedaliere, o strutture di ricerca e cura), le
collaborazioni possibili abbracciano invece la
complessita dell'intero sistema salute: dalla
ricerca, alla sperimentazione, alla terapia e alla
cura, fino all’'assistenza al paziente o
all'implementazione di soluzioni tecnologiche e
digitali per il suo miglioramento.

E  necessario tenere in considerazione
'importanza di questo strumento ma anche
ricordare che la responsabilita e I'impegno del
settore pubblico devono rimanere il primo
motore verso I'innovazione, soprattutto in alcuni
ambiti, come la programmazione sanitaria. La
capacita di gestire una fattispecie cosi ampia di
possibilita rappresenta la sfida attuale per il
nostro Paese alla luce della dinamica
dell’innovazione e contemporaneamente
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all’'obiettivo della sostenibilita economica. Tale
strumento risulta ancora piu di centrale
importanza se si ribadisce la necessita, implicita
nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, di
ricentrare l'intero sistema sanitario intorno al
paziente, sempre piu cronico e con polimorbilita.
Alla luce di quanto qui sintetizzato identifichiamo
delle priorita che devono accompagnare il
processo di riforma previsto attraverso le risorse
stanziate dal PNRR, dai fondi complementari,
dalla programmazione economica nazionale, e
dagli interventi trasversali:

1. Portare a completamento i grandi
incompiuti del nostro sistema sanitario
nazionale:

e Aggiornamento dei LEA e operativita del
Nuovo sistema di garanzia compreso il
monitoraggio dei PDTA e prevederne il
collegamento con la valutazione della
garanzia dei LEA, con particolare riferimento
all'aderenza terapeutica alle indicazioni
previste dai PDTA. Inoltre la valutazione di
ogni singolo indicatore del NSG deve essere
utilizzata non solo con il fine di definire la
garanzia dei LEA in ogni singola regione, e
dungque i livelli di finanziamento, ma con il
fine di individuare le aree prioritarie di
intervento suddivise per ogni singola
regione, considerando ciascun indicatore
come uno strumento operativo di
monitoraggio. Per questo & necessario
intervenire per garantire 'aggiornamento
tempestivo, completo e continuo dei flussi
informativi provenienti dalle regioni;

e Smaltimento delle liste d’attesa (D.L.
104/2020 e D.L. 73/2021). Prevedere un
monitoraggio continuativo dell’impiego da
parte delle regioni di tali risorse, attraverso i
relativi piani operativi e sempre allo scopo di
garantire  l'effettiva  esigibilita delle
prestazioni, in tutte le regioni italiane. Infatti
e stata proprio la Corte dei Conti a certificare
la limitata attuazione dei piani regionali per
il recupero delle liste d’attesa;



e Completamento e attuazione delle Linee
Guida nazionali per la telemedicina. E
opportuno infatti mettere a sistema le
competenze tecniche, organizzative e
professionali, superare la forte
frammentazione soprattutto a livello
regionale, eliminare le inefficienze e
garantire un accesso equo dei pazienti alle
prestazioni sanitarie. Cio implica concludere
la definizione della cornice nazionale, e
provvedere al suo regolare aggiornamento
sulla base dell’evoluzione delle tecnologie
disponibili e dei bisogni dei pazienti, e con
chiare indicazioni sulle tariffe di riferimento
insieme a metodi di valutazione sull'impatto
delle tecnologie. In questo quadro andranno
definiti obiettivi uniformi da poter calibrare
sulle specificita regionali;

e Provvedere all’attuazione della delega
della Legge 3/2018, ostacolata
principalmente dalla mancanza dei necessari
decreti attuativi previsti al suo interno, senza
i quali la legge resta lettera morta, incapace
di produrre gli effetti per i quali & stata
compilata e approvata, limitandosi a
enunciare solo i principi generali di
riferimento. Dare, di conseguenza, piena
attuazione alle disposizioni del Regolamento
UE n. 536/2014. Nonostante si siano avviate
piu interrogazioni parlamentari sul tema, la
situazione rimane bloccata e la delega al
Governo ha da tempo superato la sua
scadenza. Si corre il rischio concreto di
perdere una grande occasione di riforma per
il futuro del SSN, soprattutto per quanto
riguarda tutti i provvedimenti pensati per
rilanciare la ricerca clinica in Italia, tra cui la
semplificazione della burocrazia che Ia
controlla.

2. Tornare alla programmazione strutturata
dei nuovi investimenti dal momento che, da
un lato €& necessario recuperare il
completamento dei progetti e gli
investimenti rimasti incompiuti, ma dall’altro
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€ importante tornare a programmare in vista
delle risorse straordinarie che sono state
stanziate con l'obiettivo di dare una forma
alle priorita di intervento del futuro;

3. Strutturare il rapporto tra la riforma
dell’assistenza territoriale prevista del PNRR
e i Livelli essenziali di assistenza, bilanciare
la variabilita degli assetti organizzativi
regionali con l'uniformita delle prestazioni, e
definire una roadmap chiara delle fasi
attuative di tale riforma da agganciare ai cicli
della programmazione sanitaria generale;

4. Programmare gli investimenti futuri
attraverso attivita di horizon scanning delle
innovazioni sanitarie per garantire la
valutazione precoce delle tecnologie
mediche, anche promuovendo I'impiego dei
documenti di HTA nella pianificazione e
programmazione delle attivita del SSN a
livello nazionale, regionale e locale. Solo in
guesto modo la creazione di percorsi
integrati di cura potra consentire ai centri
specializzati e di eccellenza di continuare a
svolgere la loro funzione di approdo di
tecnologie pit complesse da inserire a livello
sistemico;

5. Attuare il Piano Nazionale per |la
Prevenzione 2020 - 2025 adottato con
Intesa Stato-Regioni del 6 agosto 2020 con
particolare riferimento a: prevenzione
primaria e secondaria, promozione della
salute, diagnosi precoce e presa in carico
integrata delle cronicita. La prima
componente della Missione 6 del PNRR
prevede (tra le altre) la definizione entro la
meta del 2022, a seguito della presentazione
di un disegno di legge alle Camere, di un
nuovo assetto istituzionale per la
prevenzione in ambito sanitario, ambientale
e climatico, in linea con l'approccio “One-
Health”. E necessario definire le ricadute
operative di tale assetto ideologico,
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coerentemente con quanto previsto dal PnP
2020-2025 e prevedere uno stanziamento ad
hoc delle risorse per tali attivita all’interno di
questa componente;

6. Definire “chi fa cosa” all'interno della
riforma dell’assistenza sanitaria, ed anche
intervenire per rendere coerenti, e
ugualmente incentivanti per il sistema, i
meccanismi di remunerazione delle
prestazioni  sanitarie da un lato
dell’assistenza territoriale, dall’altro di quella
ospedaliera. Le categorie di stakeholder
interessate sono infatti molteplici ma la
posizione e grado di coinvolgimento che
alcune figure avranno all'interno della
riforma non €& ancora ben chiaro (es.
medicina di medicina generale e infermieri).
Inoltre il ruolo di alcune nuove figure
professionali & crescente e sara altrettanto
fondamentale per 'attuazione della riforma
(es. caregiver ed infermieri di famiglia);

7. Investire sull’attuale struttura del
Fascicolo sanitario elettronico, per rendere
la piattaforma fruibile per cittadini ed
operatori sanitari.

La struttura del FSE per ogni operatore
dovrebbe prevedere uno strumento di
aggregazione/ricerca/consultazione delle
principali caratteristiche e dati sanitari,
rendendolo strumento adatto ad essere
integrato nell’erogazione delle prestazioni
sanitarie, dal vivo, e soprattutto da remoto;

8. Rivedere i processi assistenziali
prevedendo a priori un collegamento con i
sistemi di monitoraggio e raccolta dei dati
dei pazienti. Linnovazione digitale deve
essere infatti un fattore abilitante dei sistemi
di prossimita. L'utilizzo e I'analisi dei dati
devono infatti supportare lo sviluppo di una
medicina predittiva e preventiva, e
intervenire nella definizione dei fabbisogni,
e nella programmazione della risposta del
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sistema. In questo contesto € necessario
strutturare un piano per il superamento del
digital divide di medici, operatori socio —
sanitari e cittadini. Le multinazionali del
settore stanno introducendo sistemi per
prelevare i dati di routine del paziente
generati in diverse e molteplici fonti primarie
e introdurranno sul mercato anche le
applicazioni per permettere al cittadino di
accedere a questi dati. Assemblare i dati
provenienti dalle diverse strutture del SSN
senza disporre di un collegamento univoco
tra processi assistenziali e flussi di dati rischia
ancora una volta di incentivare Ia
frammentazione e l'incompletezza delle
informazioni stesse;

9. Supportare la ripresa delle attivita di
ricerca clinica per le aree terapeutiche
diverse dal Covid-19, anche attraverso
strumenti di partenariato pubblico — privato
applicato alle tecnologie sanitarie. [l PPP puo
essere uno strumento a sostegno
dell’innovazione e dell’attrattivita del
sistema, e particolarmente promettenti
sembrano essere le collaborazioni per lo
sviluppo di prodotto, che dovrebbero essere
monitorate e ampliate. Inoltre & necessario
studiare nuovi modelli di negoziazione prezzi
— rimborso che possano essere capaci di
includere una premialita per le attivita di
ricerca ed innovazione condotte sul territorio
italiano e/o europeo allo scopo, in linea con
gli obiettivi previsti dalla strategia
farmaceutica UE per il rientro della
produzione dei principi attivi da Paesi terzi.

10. Definire un framework legale completo
all'interno del quale le diverse forme di
partenariato pubblico — privato possano
esistere. Attualmente, infatti, esistono diversi
schemi contrattuali in forza dei quali lo Stato
pud promuovere opere economicamente
rilevanti, ma i piu utilizzati e noti sono
I'appalto e la concessione, che mal si
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adeguano a progetti complessi quali quelli
ipotizzati per 'ambito sanitario anche in virtu
delle risorse pubbliche messe a disposizione
dal PNRR.
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