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1. Introduzione

L’affidare a terzi la gestione di alcu-
ni servizi in precedenza gestiti in pro-
prio (outsourcing o esternalizzazione)
& un approccio che negli anni *90 ¢ di-
ventato parte integrante della cultura
aziendale nei paesi sviluppati (Pisa-
creta 1995) e sta progressivamente in-
teressando anche le realta sanitarie del
nostro paese (Meneguzzo 1996). In
particolare, per 1 soggetti gestori dei
servizi sanitari, lo strumento della
esternalizzazione di alcuni servizi rap-
presenta una delle possibili strategie
di ricerca del migliore rapporto possi-
bile tra costi, flessibilita e qualita dei
servizi (Pisacreta 1995, Meneguzzo
1996). L’attuale contesto normativo
(contratti part-time, contratti alternati-
vi al lavoro subordinato quali i con-
tratti di collaborazione e di lavoro
temporaneo, recepimento di direttive
europee in materia di appalti pubblici
di servizi ecc.) si sta evolvendo in
modo da fornire strumenti finalizzati a
consentire la flessibilita organizzativa
anche all’interno delle amministrazio-
ni pubbliche.

Nelle aziende sanitarie il progressi-
vo affermarsi dell’approccio azienda-
listico porta a concentrarsi prevalen-
temente sulla missione aziendale (Mi-
nistero della sanita 1996) e pertanto
sugli aspetti strettamente sanitari;
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I’affidamento a terzi di servizi ed atti-
vita ritenute non strettamente e pro-
priamente istituzionali permette di
sperimentare varie modalita organiz-
zative (conmtracting in, contracting
out, partnership) (Gugiatti 1996), e
rappresenta una opportunita di intro-
durre elementi di flessibilita gestiona-
le sul fattore di spesa piu rilevante,
vale a dire il personale (Ministero del-
la sanita 1998).

Le esperienze fino ad ora pubblica-
te, anche se riferite per lo piti al mon-
do statunitense, evidenziano rispetto
alle aziende di tipo sanitario, da un
lato, come ci sia nell’anno 1996 un in-
cremento a doppia cifra dei contratti
per servizi in precedenza gestiti in
proprio (Hensley 1997) e dall’altro,
come lo spettro dei servizi acquistati
st stia ampliando oltre il settore del
supporto alberghiero (Hensley 1997)
toccando aree come quelle della for-
nitura e gestione delle tecnologie, dei
test diagnostici di laboratorio, della
distribuzione farmaci (Bowers 1995,
Lazarus 1997). Vi ¢ tuttavia consape-
volezza che I’ outsourcing come stru-
mento in s¢ non offra garanzia di suc-
cesso (Louis 1996); si richiede forte
attenzione da parte dell’acquirente
nel definire 1’oggetto del contratto e
gli standard qualitativi desiderati (Pi-
sacreta 1995, McDevitt 1995) unita-
mente alla necessita di una proiezione

dei risultati nel lungo termine ed al-
I'instaurarsi e consolidarsi di un rap-
porto reciprocamente fiduciario tra
fornitore e cliente (Cutler 1993).

Questo lavoro si propone la finalita
di cogliere gli orientamenti ed i com-
portamenti delle aziende territoriali ed
ospedaliere delle regioni Veneto e
Friuli-Venezia Giulia rispetto all’uti-
lizzo dello strumento esternalizzazio-
ne.

2. Metodologia di indagine

Lo studio ¢ stato condotto nei mesi
tra giugno ed agosto 1997 inviando un
questionario alle 31 aziende ospeda-
liere e territoriali con inclusi presidi
ospedalieri delle regioni Veneto e
Friuli-Venezia Giulia. Gli obiettivi
erano comprendere 1 orientamento
delle aziende sanitarie nei confronti
della scelta tra conduzione diretta dei
servizi o loro esternalizzazione e com-
prendere comportamenti e strategie
presenti o da adottare nel futuro ai fini
del miglioramento gestionale dei ser-
vizi stessi.

11 questionario, rivolto alle direzio-
ni aziendali (DA), intendendo con
questo termine il Direttore generale
e/o il suo staff, era articolato in 20 do-
mande, in parte aperte ed in parte
chiuse. Relativamente alla compren-
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sione degli orientamenti le domande
poste riguardavano:

— il giudizio in termini generali
della DA nei confronti dello strumen-
to, con evidenziazione degli aspetti
positivi e negativi;

— l'orientamento aziendale net
confronti dello strumento esternaliz-
zazione;

— il giudizio rispetto alle soluzio-
ni gestionali preferibili per alcune ti-
pologie di servizi sanitari, tecnici,
economali, amministrativi, informati-
ci.

Relativamente a comportamenti e
strategie le domande poste riguarda-
vano:

— I’indicazione su quali soggetti e
con quali strumenti si definisce la stra-
tegia di esternalizzazione;

— la tipologia dei servizi esterna-
lizzati;

— i criteri adottati per I’affidamen-
to, la gestione ed il controllo dei servi-
zi esternalizzati.

Sono state previste come aperte le
domande relative agli aspetti positivie
non dello strumento, alle motivazioni
che hanno dettato la scelta di utilizzare
lo strumento e alle forme adottate per
la valutazione del giudizio degli uten-
ti. |

Trattandosi di un primo approccio
alle strategie aziendali nei confronti
dell’esternalizzazione, lo studio ha la-
sciato ad un momento successivo ed a
strumenti diversi 1’approfondimento
dell’impatto economico delle scelte
operate dalle aziende.

La percentuale di risposta ai que-
stionari & stata pari al 64.5% (20/31);
la distribuzione dei rispondenti nelle
categorie di aziende identificate non
ha evidenziato differenze significati-
ve: 60% (3/5) aziende ospedaliere
(AO) ad alta specializzazione, 73.3%
(11/15) aziende socio sanitarie (ASS)
< a200.00 abitanti, 54.5% (6/11) ASS
> = a200.000 abitanti.
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3. Risultati

La direzione aziendale (DA) vede
favorevolmente la tendenza alla pro-
gressiva esternalizzazione dei servizi
in ambito sanitario nel 75% (15/20)
dei casi, mentre nel 20% (4/20) dei
casi il giudizio & negativo; in 1 caso ci
si dichiara indifferenti.

Gli aspetti individuati come positivi
sono:

— la flessibilita organizzativa, 70%
(14/20) delle DA (tra queste, 5 esplici-
tano come dato positivo la gestione
esterna del personale);

— 1l minor costo, 50% (10/20) delle
DA;

— la maggior specializzazione for-
nita, 40% (8/20) delle DA,

— la maggior garanzia rispetto ai
risultati ed alla continuita del servizio,
20% (4/20) delle DA.

Tra le 4 DA che si sono espresse ne-
gativamente, 3 comunque evidenzia-
no tra idati positivi la flessibilita orga-
nizzativa, 2 l’economicita ed 1 la
maggior specializzazione.

Gli aspetti problematici evidenziati
sono: in 10/20 (50%) casi la difficolta
della gestione e controllo del servizio,
in 8/20 (40%) casi la qualita poco con-
trollabile o scadente, in 5/20 (25%) la
difficolta dell’integrazione tra fornito-
re e cliente, in 3/20 (15%) la difficolta
della scelta della ditta e la scarsa eco-
nomicita, in 2/20 (10%) casi la conti-
nuita del servizio legata al turn over
delle ditte e, all’interno delle stesse, al
turn over al personale; in 1 caso & stata
riportata la difficolta a riconvertire il
personale interno. Tra le aziende con
attitudine negativa, in 3 casi su 4 viene
riportata la difficolta della gestione e
del controllo delle ditte esterne, men-
tre in 1 caso rispettivamente il proble-
ma dei costi e della qualita.

L’80% (16/20) delle DA riferisce
1’esistenza di una strategia orientata
ad affidare all’esterno alcuni servizi.

Le ragioni riportate per 1’adozione
di tale strategia sono:
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— la presenza di una organizzazio-
ne piu razionale e flessibile 10/20
(50%) aziende;

— il superamento dei vincoli legati
alla gestione del personale 7/20 (35%)
aziende;

— la maggior economicita dell’ac-
quisto del servizio 7/20 (35%) azien-
de;

— lacquisizione di competenze
pitu specifiche 6/20 (30%) aziende.

Tra le 4 aziende che riferiscono di
non avere una strategia per I’affida-
mento all’esterno di servizi, le ragioni
riportate sono: in 2 casi la sufficiente
presenza di risorse proprie, in 1 caso
Paver gia affidato all’esterno i servizi
possibili, in 1 caso la carenza di anali-
si in grado di dimostrare la necessita
dell’affidamento a terzi.

La modalita di gestione giudicata
dalla DA come preferibile per garanti-
re la migliore qualita di alcuni servizi
nell’attuale contesto normativo ¢ ri-
portata nella tabella 1.

Per alcune tipologie di servizio non
¢ emerso un chiaro orientamento ri-
spetto alla tipologia di gestione prefe-
ribile, in particolare questo ha riguar-
dato la fornitura «full service» di tes-
suto non tessuto per le sale operatorie
e di materiali e presidi per le unita ope-
rative, la gestione dei trasporti sanitari
urgenti, la gestione stipendi e la manu-
tenzione degli impianti tecnologici.

Chi contribuisce alla definizione
delle strategie aziendali rispetto alle
esternalizzazioni & (peso medio calco-
lato su una scala da 1 a 7, dove 7 =
peso massimo e 1 = peso minimo): la
direzione generale (peso medio 6.6
deviazione standard 1.6), la direzione
sanitaria ospedaliera (peso medio 5.3
d.s. 2), la direzione amministrativa
ospedaliera (peso medio 4.15 d.s. 2.5),
le unitd operative amministrative
(peso medio 3.5 d.s. 2.5), le unita ope-
rative sanitarie (peso medio 2.4 d.s.
1.9), consulenti esterni (peso medio
1.1d.s. 1.6).
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Tabella 1 - Distribuzione di alcune tipologie di s

ervizio in funzione della modalita di gestione

preferibile (totalmente esterna, totalmente interna, mista)
. .o - N. aziende/
Tipologia di servizi totale %
Servizi dove [’orientamento é verso la gestione
totalmente interna
Laboratori diagnostici di base ..........ccoeveeimiiiciniiiccnnnn 19/20 95%
Accettazione amministrativa 18/20 90%
URP sttt et 18/20 90%
Assistenza infermieristica ospedaliera ........c..cooeceeiiiiicnniens 17/20 85%
Funzioni di segreteria 17/20 85%
Gestione acquisti ................ . 1720 85%
Reclutamento Personale ......c.eo.cocoeiiriirreereeieierssieree e 15/20 75%
StErIlIZZAZIONE 1...cvviviiiiiiiir ettt ciees e sen e 12120 60%
Marketing .................... 12/20 60%
Gestione biblioteche 11/20 55%
Servizi dove I’ orientamento ¢ verso la gestione
totalmente esterna

GESHONE TTHULT 11t 18/20 90%
Lavanderia/lavanolo........c.ooveeeeieroiieree e 15/20 75%
Manutenzione autoveicoli ......... 15/20 75%
Ossigeno terapia domiciliare 14/20 70%
Ristorazione extraospedaliera ..........cocovveerivciiricniieeiene s 14/20 70%
Manutenzione attrezzature informatiche ..........ccooevvvirieveinennes 12/20 60%
Pulizia e sanificazione ambientale 11720 55%
Ristorazione ospedaliera ................... 10/20 50%
Trasporti sanitari SeCONdar .........coceivvireicniriiieiveieeeecee e 10/20 50%
Servizi dove ¢ preferita la gestione mista

Assistenza infermieristica domiciliare ........coovevrevecineeennenne. 11720 55%
Manutenzione attrezzature Sanitarie............ccocvvrrveereeieriveeenns 13/20 65%

Latipologia dei servizi pill frequen-
temente appaltati al 31 dicembre
1996, viene riportata in tabella 2.

Altri servizi segnalati comprendo-
no: la gestione stipendi (3 casi), la for-
nitura di fotocopiatrici (3 casi), I’ossi-
genoterapia domiciliare (2 casi), la ge-

stione delle centrali termiche (2 casi),
la sterilizzazione centrale (2 casi), la
manutenzione delle autovetture (2
casi), facchinaggio (2 casi), altro (es.
elisoccorso, vigilanza notturna, pre-
venzione incendi, gestione referti, ma-
nutenzione verde) (11 casi).
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Per valutare il trend rispetto ai nuo-
vi servizi esternalizzati abbiamo veri-
ficato quanti tra quelli riportati in ta-
bella 2 erano stati esternalizzati per la
prima volta nel corso del 1996. Le
aziende che hanno provveduto ad
esternalizzare nuovi servizi nel corso
del 1996 sono risultate pari a 7 su 20
(35%), per un totale di § servizi appal-
tati (lavanolo 2 casi, trasporti sanitari
2 casi, gestione rifiuti, litotrissia, ge-
stione stipendi, assistenza infermieri-
stica territoriale 1 caso rispettivamen-
te).

Successivamente abbiamo analiz-
zato le previsioni di esternalizzazione
nel corso del 1997. Le aziende che
hanno previsto nuovi affidamenti
sono state 11 (55%) per un totale di 16
servizi (ristorazione degenti 3 casi, as-
sistenza infermieristica territoriale e
lavanderia/lavanolo 2 casi rispettiva-
mente, manutenzione attrezzature, ge-
stione tecnica, ingegneria clinica, ri-
sonanza magnetica, gestione centrale
termica, pulizia, gestione rifiuti, steri-
lizzazione, trasporti tecnici 1 caso ri-
spettivamente).

Sono da segnalare peraltro anche i
casi di 3 aziende che prevedono per il
1997 il ritorno alla gestione in pro-
prio rispettivamente di 3 diversi ser-
vizi gia esternalizzati e precisamente
il servizio di lavanderia, di trattamen-
to rifiuti e di manutenzione attrezza-
ture: tali scelte sono state giustificate
da una maggior economicita e dalla

Tabella 2 - Tipologia dei servizi pitt comunemente affidati all’esterno al 31 dicembre 1997 da parte delle ASS/AO del Veneto e Friuli-Venezia
Giulia, con descrizione della % di esternalizzazione e del grado di soddisfazione medio

Tipo servizio N. aziende Gestione esterna Soddisfazione media
(totale 20) % media (scaladalal0)
PULIZIA oottt e 20 (100%) 78.5(D.S.24.7) 6.5(D.S. 1.3)
Lavanderia/lavanolo .........ccooecrveeeivvireeenieineeonnens 18 (80%) 82.2(D.S.28.4) 7.6(D.S. 1.0)
Gestione rifiuti.............. 12 (60%) 97.5(D.S. 6.2) 83(D.S.1.4)
Trasporti sanitari .............. 11 (55%) 69 (D.S.25.8) 8.3(D.S. 1.6)
Manutenzione impianti ......c.occoverrieerecrivenereenne 10 (50%) 87 (D.S.18.9) 8.0(MD.S.1.0)
RISLOTAZIONE .....oevviv et et ere e 7 (35%) 63.8(D.S. 28.9) 6.6(D.S.1.7)
Manutenzione attrezzature sanitarie ................... 6 (30%) 79.2(D.S. 26.9) 7.6 (D.S.0.9)
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acquisizione di professionalita inter-
ne.

L’analisi sui meccanismi di aggiu-
dicazione dei servizi esterni ha evi-
denziato che:

— nelle procedure finalizzate al-
I’affidamento del servizio il 65%
(13/20) delle DA riferisce di tenere
conto in modo formale delle ISO
9000;

— le percentuali medie assegnate ai
parametri di valutazione risultano: al
prezzo 47.5% (d.s. 17.3), alla qualita
355% (d.s. 11.8), all’affidabilita
14.2% (d.s. 12), altri parametri 2.5%
(d.s. 4.3).

Nella fase di monitoraggio e verifi-
ca dell’esecuzione del servizio affida-
to, le risposte evidenziano che:

—nel 35% (7/20) dei casi vi & I’in-
dividuazione formale di un referente
per ciascun servizio affidato;

— nel 55% (11/20) dei casi esisto-
no, inclusi in tutti i capitolati, proto-
colli/linee guida attinenti il servizio,
mentre nel 35% dei casi linee
guida/protocolli sono presenti nella
maggioranza dei capitolati;

—nel 55% (11/20) dei casi tutti i
protocolli/linee guida sono ufficial-
mente a conoscenza del personale in-
teressato alla fruizione del servizio,
mentre nel 30% nella maggioranza dei
casi;

—1n 13 casi su 20 (65%) le tipolo-
gie di monitoraggio previste sono rap-
presentate da controlli su base pro-
grammata con protocolli specifici, in
10 casi su 20 (50%) da controlli su se-
gnalazione, in 6 casi (30%) da control-
1i programmati senza protocolli speci-
fici; i controlli su segnalazione sono
sempre stati riportati assieme ad uno
degli altri tipi di controllo;

— i controlli hanno determinato, al-
meno una volta negli ultimi due anni,
I’applicazione di penalita nel 65%
(13/20) delle aziende;

—nel 55% delle aziende il giudizio
degli utenti viene incluso sempre e
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formalmente nella valutazione del ser-
vizio, mentre nel 30 % questo avviene
nella maggioranza dei casi.

11 75% delle DA riferisce infine di
disporre, nell’ambito della azienda, di
competenze specifiche in fatto di va-
lutazione della qualita. Secondo quan-
to segnalato dalle DA le figure profes-
sionali referenti per tali competenze
sono rappresentate per il 35% da figu-
re infermieristiche e dei provveditora-
ti/economati, per il 30% da personale
medico delle unitd operative, per il
20% dalle direzioni sanitarie e dagli
uffici controllo di gestione e program-
mazione e per il 15% dalle direzioni
amministrative e uffici tecnici.

4. Discussione

La percentuale di risposta del
64.5% e la omogenea distribuzione
delle ASS/AO rispondenti, rispetto
alla tipologia e dimensione aziendale,
rendono 1 risultati dello studio una de-
scrizione attendibile degli orienta-
menti e delle scelte operative delle DA
nell’area del nord-est italiano rispetto
all’utilizzo dello strumento esternaliz-
zazione.

Le DA dimostrano un orientamento
generale decisamente favorevole ri-
spetto allo strumento e focalizzano
come aspetto positivo la flessibilita
organizzativa, Spesso intesa come su-
peramento dei vincoli giuridico-am-
ministrativi e gestionali esistenti sulla
risorsa «personale». Le valenze del ri-
sparmio economico ¢ della maggior
professionalita vengono in secondo
ordine. Questo dato conferma quanto
riportato in letteratura (Pisacreta
1995) e, vista I’enfasi sul fattore fles-
sibilita, puo indicare un approccio allo
strumento come risposta ad una «rigi-
dita» del sistema piuttosto che come
frutto di una scelta di filosofia azien-
dale.

Le motivazioni addotte dalle DA
per la scelta di esternalizzare confer-
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mano la percezione dei vincoli legati
alla gestione del personale (35% delle
DA), che si ritrova anche in quanti
esprimono orientamento negativo nei
confronti dello strumento.

Questa enfasi sui vincoli della risor-
sa personale si giustifica considerando
che la spesa per il personale rappre-
senta un parte consistente (42.6%)
della spesa globale del SSN (Ministe-
ro della sanita 1998) e che gli strumen-
ti di governo per tale risorsa sono tut-
tora rigidi.

Le criticita riportate (problemati-
cita nel controllo, Ia bassa qualita otte-
nuta, e una soddisfazione media in ta-
luni casi bassa), possono essere ricon-
nesse alla modalita di utilizzazione
dello strumento o pit in generale alla
visione del rapporto contrattuale tra
ASS/AQ e aziende fornitrici dei servi-
zi (Norman 1995, D’Egidio 1995).

Sulla difficolta nell’utilizzazione
dello strumento, I’analisi dei compor-
tamenti evidenzia sicuramente punti
critici quali la presenza di un peso an-
cora troppo elevato attribuito al prez-
zo rispetto al parametro qualita e criti-
cita riferite al monitoraggio e gestione
del contratto (es. identificazione di un
referente, definizione sistematica di
protocolli/linee guida da rispettare,
coinvolgimento di tutti i livelli azien-
dali rispetto ai contenuti e alle moda-
lita del servizio, presenza di un siste-
ma di monitoraggio programmato de-
finito a priori, adozione di sistemi di
penalizzazione).

La visione del rapporto contrattuale
che emerge dall’indagine appare an-
corata ad una concezione di ASS/AO
come «universo finito», dove si gesti-
sce in proprio le risposte in ambito sa-
nitario e nell’ambito delle attivita stru-
mentali e supporto logistico, non es-
sendosi ancora consolidato il ricorso
ad un’ampia gamma di strumenti tra i
quali I’ outsourcing, e essendo preva-
lente I’individuazione, come preferi-
bilmente esternalizzabili, dei servizi
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riferiti all’albergaggio ed al supporto
tecnico-logistico.

11 modello aziendale, dove lo stru-
mento «outsourcing» pud esprimere la
sua potenzialita (Meneguzzo 1996,
D’Egidio 1995), richiede un approc-
cio tipo «partnership» dove al risultato
finale possono contribuire altri sog-
getti (aziende esterne, societa a parte-
cipazione mista, consorzi tra varie
aziende ecc.) che diventano partner
dell’azienda e che in quanto tali con-
corrono, per quanto di competenza, al
perseguimento del risultato. Questo
approccio sottende una chiara defini-
zione da parte dell’azienda commit-
tente dei valori cui ci si ispira e si vuo-
le condivisi, di cio che si vuole, di
dove, come e quando il servizio acqui-
stato va ad inserirsi nei cicli aziendali.

Inoltre viene sotteso anche I’assun-
to che I’azienda partner € in grado di
apportare migliore know-how in un
dato settore o quantomeno a parita di
know-how diridurre i costi. In altri ter-
mini occorre riconoscere la possibilita
che al raggiungimento dei fini istitu-
zionali delle ASS/AO possano con-
correre in modo sinergico anche sog-
getti esterni con missioni diverse ma
integrabili, dando luogo ad un prodot-
to migliore e possibilmente a dei costi
eguali o pitl bassi.

I servizi per 1 quali non emerge un
orientamento chiaro rispetto alla scel-
ta «gestione in proprio» o «gestione
esterna» possono essere letti come
«zona di confine» dove si stanno spe-
rimentando possibili nuovi approcci a
servizi che toccano aree critiche del-
I’azienda (es. trasporti urgenti, assi-
stenza infermieristica domiciliare, ge-
stione stipendi, fornitura «full servi-
ce» di materiali e presidi, manutenzio-
ne tecnologica); va segnalato anche un
progressivo interessamento di aree sa-
nitarie ad alto contenuto tecnologico
(littotrissia, RMN) e di aree legate al-
I’assistenza territoriale, dove i modelli
organizzativi sono in via di definizio-
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ne per contenuti e per modalita di ero-
gazione del servizio.

La scelta di esternalizzazione appa-
re centrata principalmente sulle DA,
con in seconda battuta un contributo
delle direzioni sanitarie di presidio e
delle omologhe direzioni amministra-
tive; questo sta ad indicare la assun-
zione di responsabilita in prima perso-
na delle DA come previsto dalla
502/92 che si avvalgono, come primi
interlocutori, delle direzioni sanitarie
ed amministrative, rafforzando il ruo-
lo e le professionalitad specifiche di
questi centri direzionali. Questo aspet-
to puod avere risvolti problematici
quando si traduce operativamente in
un mancato coinvolgimento degli
operatori interessati al servizio da
esternalizzare, o nella mancata identi-
ficazione di un referente aziendale per
il servizio affidato (Archibald 1997).

L’orientamento positivo trova con-
ferma anche nel 35% delle aziende
che hanno affidato dei servizi in ge-
stione esterna nel 1996 e nel 55% del-
le ASS/AO che lo hanno fatto nel
1997. 11 numero esiguo di ASS/AO
che segnalano Iattivazione di un pro-
cesso inverso conferma quanto detto e
appare, alla luce delle motivazioni ri-
portate, una scelta dettata dalla neces-
sita di utilizzare al meglio le risorse
esistenti pilt che una controtendenza.
Questo orientamento riteniamo possa
essere un indicatore del progressivo
radicarsi del processo di aziendalizza-
zione; non va infatti dimenticato che
nelle due regioni dove ¢ stato condotto
1o studio la nomina dei direttori gene-
rali & avvenuta a partire 1995.

La soddisfazione media rispetto ai
servizi esternalizzati si segnala come
piuttosto bassa anche in servizi dove
I’esternalizzazione ¢ pil consolidata
(es. pulizie), il che enfatizza una diffi-
colta delle aziende esterne di rispon-
dere alle richieste e una difficolta delle
ASS/AQ di selezionare correttamente
i propri parmer e di garantire un suffi-
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ciente controllo dell’esecuzione del
servizio.

La qualita del prodotto/servizio ac-
quistato ¢ sicuramente un aspetto rile-
vante quando si parla di outsourcing,
ed ¢ interessante notare come da un
lato venga valutato, almeno sotto for-
ma di certificazioni ISO 9000 dal 65%
delle aziende ma dall’altro come il
peso mediamente attribuito al parame-
tro qualita sia ancora inferiore a quello
del prezzo; inoltre un 25% di DA rico-
nosce di non disporre di competenze
specifiche nel campo della valutazio-
ne della qualita e di non valutare anco-
ra sistematicamente il giudizio degli
utenti.

5. Conclusioni

Le DA mostrano un orientamento
favorevole all’esternalizzazione, ne
colgono gli aspetti positivi e le criti-
cita, contribuiscono, in prima persona,
alla scelta delle strategie assieme so-
prattutto alle direzioni sanitarie e am-
ministrative ospedaliere anche se con-
cretamente le scelte attuate non si sco-
stano molto dai settori tradizionali.

A fronte di questo giudizio ed
orientamento positivi, corrisponde
una realtd che vede l'utilizzo dello
strumento prevalentemente in settori
tradizionali, anche se il trend in termi-
ni quantitativi e in termini di tipologia
di servizio mostra un netto orienta-
mento all’utilizzo dello strumento in
modo pitl estensivo anche nei settori
assistenziali.

La sensibilita per gli aspetti qualita-
tivi con riferimento alle norme ISO
9000 e all’incidenza della qualita ri-
spetto agli altri parametri di valutazio-
ne, dovrebbe trovare una traduzione
concreta sia come diffusione culturale
nel personale delle aziende sia come
strumenti per 1’assegnazione ed il mo-
nitoraggio dei servizi affidati anche in
funzione di migliorare il gradimento
rispetto ai servizi acquistati.
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Emerge una esigenza di suppor-
tare la crescita e lo sviluppo della cul-
tura aziendale nel campo specifico
con esperienze formative mirate all’u-
so degli strumenti gestionali quali
Ioutsourcing.
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L,A COSTRUZIONE DEL SISTEMA INFORMATIVO AZIENDALE.
L ’ESPERIENZA DELL’AZIENDA U.S.S.L. N. 7 DI LECCO
(ANNI 1996-1997)

di Piero Castelli, Paolo Civillini, Pietro Riva, Beatrice Stasi, Valter Valsecchi

Azienda sanitaria df Lecco

SomMmARIO: 1. Introduzione - 2. Le attivita aziendali - 3. I prodotti aziendali: una nuova modalita di classificazione.

1. Introduzione Figura 1 - Il progetto aziendale

Oggetto del presente articolo ¢ illu-
strare 1l «sistema informativo azienda-

le» che ¢ stato realizzato dall’ Azienda CONTROLLO DI GESTIONE
sanitaria di Lecco (1). (D.Lgs. 502/92 e 29/93) m—
Punto di partenza & stata I’ attivazio- l

ne, nella predetta azienda, di un «ser-
vizio di controllo di gestione». Tale at-

tivazione ha determinato la necessita ATTIVITA'
di chiarire:
—quali erano i soggetti (chi) e I’og- * struttura
. s YN organizzativa
getto (che cosa - prodotti) dell’attivita | |+ meccanismi
sanitaria e quindi «chi fa che cosa» e | |operatvi rehita che o
10 7 " 1 1 _ > A 4 * autoattivazioni
ci0 al fine di specificare le corrispon o | atoattezlon] o

Listino Prodotti

denti responsabilita;
— come rilevare e determinare 1 co-

sti corrispondenti alle diverse attivita
aziendali. {——J:‘ -

Nel contempo si ponevano le ulte- Responsabilita programmenna & controllo 1

. TS INTERNA > organizzativa

riore necessita di: ESTERNA > rasp. del proced.to L. 241/90 J

— mettere I'utente (2) al centro del- |
I’attivitd socio sanitaria ¢ della corri- AocessiBiiG ﬂ"
spondente organizzazione aziendale; Carta dei Servizi
specificare le responsabilita ver-
so I’esterno dell’ azienda (responsabile v
del procedimento - L. 241/90) oltre a _ | CONTROLLO
quelle verso 'interno (responsabilita / | fintemo ed estemo)
organizzativa).

L’azienda predispose conseguente-
mente un progetto (figura 1) che indi- cosTI
viduava (per il biennio 1997-1998) 1
seguenti obiettivi:

— chiarire «chi fa che cosa» e quin-
di: specificare 1’ organizzazione azien-

Organizzazione

BUDGET
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dale, individuare le attivita (listino dei
prodotti aziendali) espletate e, conse-
guentemente, chiarire le connesse re-
sponsabilita;

— realizzare una contabilita analiti-
ca extra contabile (3) che permettesse
di rilevare i costi dei fattori produttivi
utilizzati;

— impostare un processo di valuta-
zione della qualita.

Per il 1997 I’azienda scelse poi di
focalizzare 1’attenzione sul primo
obiettivo e cid poiché era:

— necessario chiarire I’organizza-
zione aziendale definendo i livelli di
responsabilita ed 1 meccanismi opera-
tivi aziendali;

— indispensabile definire in modo
non meramente descrittivo 1’attivita
socio-sanitaria;

— propedeutico per iniziare un per-
corso di valutazione della qualita, in-
tesa come risultato della qualita del
processo produttivo.

2. Le attivita aziendali

Nel quadro sopra illustrato e dall’a-
nalisi dell’esistente emergeva che:

1) non tutte le attivitd venivano
rilevate;

2) la rilevazione non era sistema-
tica;

3) I’azienda trasmetteva dati rac-
colti, con modalita non omogenee, da
diverse unita organizzative aziendali;

4) le diverse unitd organizzative
aziendali trasmettevano autonoma-
mente all’esterno dell’azienda uguali
tipologie di dati senza che ci fosse la
minima attenzione di verificarne la
coerenza e I’omogeneita;

5) sovente gli stessi dati trasmes-
si all’esterno non erano conosciuti
dalla direzione aziendale.

Ad aggravare questa situazione si
assisteva, inoltre, all’aumento dei sog-
getti esterni (4) che chiedevano dati, al
variare della tipologia dei dati richiesti
dall’esterno e di quelli che progressi-
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vamente diventavano indispensabili
alla direzione aziendale (5) per I’ela-
borazione di strategie e programmi
con metodologie diverse (es. il pro-
cesso di budget).

Oltre al resto si poneva all’azienda
I’obbligo di predisporre la «carta dei
servizi» e, rispetto a cio, si riteneva
che la stessa doveva essere elaborata
non presupponendo la conoscenza da
parte dell’utente della struttura orga-
nizzativa e funzionale aziendale.

Da tutti questi elementi si sviluppo
I’ipotesi di individuare e specificare
gli «output aziendali» in modo tale
che fossero, contemporaneamente si-
gnificativi per I’utente, per le unita or-
ganizzative aziendali e per la direzio-
ne aziendale. In tal modo, all’interno
dell’azienda, prese consistenza la con-
vinzione della indispensabilita di ela-
borare un elenco delle attivita «il c.d.
listino prodotti» che permettesse, con-
temporaneamente, di soddisfare di-
verse esigenze. In particolare:

a) all’utente di ottenere tutte le
informazioni necessarie e sufficienti
per poter usufruire dell’attivita socio
sanitaria aziendale;

b) all’azienda di monitorare 1’an-
damento quantitativo (produttivita)
dell’ attivita;

¢) ad entrambi 1 soggetti di poter
individuare 1’unita organizzativa ero-
gatrice dell’output/prodotto ed il re-
sponsabile del procedimento.

3. I prodotti aziendali: una nuova
modalita di classificazione

Quanto indicato precedentemente
significava in ultima analisi chiarire
quale era I’oggetto che doveva essere
misurato (6) ed in particolare eviden-
ziava la necessita di individuarlo e de-
scriverlo in modo che lo stesso potesse
avere significato contemporaneamen-
te all’interno e all’esterno dell’azien-
da. Cio impose, progressivamente ed
empiricamente, la necessita di indivi-
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duare gli output aziendali non ponen-
do al centro dell’osservazione !’atti-
vita esercitata («descrivi cosa fai»)
bensi I’attivita erogata sulla base di
una domanda («descrivi cosa ti chie-
dono di fare»).

Questo comportava che per os-
servare, individuare e descrivere gli
output aziendali occorreva seguire un
percorso nel quale si doveva chiarire:

1) chi chiede;

2) cosa chiede;

3) come viene formulata la ri-
chiesta/come [’unitd organizzativa
aziendale risponde.

Partendo da questo approccio si €
giunti progressivamente a catalogare
tutti gli «output aziendali» in tre cate-
gorie:

1) prodotti: sono tali tutti gli
output dell’azienda in quanto sono ri-
chiesti da un soggetto esterno (utente)
che in tal modo si pone quale «cliente»
dell’azienda. Tra essi pertanto rientra-
noi:

a) prodotti diretti (PD): sono i
prodotti esplicitamente richiesti all’a-
zienda dall’utente;

b) prodotti indiretti (PI): sono
tali quelle attivita che sono effettuate
da soggetti esterni che hanno un rap-
porto giuridico (convenzione) con |’a-
zienda (es. le visite ambulatoriali dei
medici di medicina generale);

¢) prodotti di secondo livello
{(P2): sono comprese in questa tipolo-
gia quelle attivita rispetto alle quali la
domanda dell’utente da origine ad un
primo «prodotto diretto» (es. la visita
di un medico NPI) che a sua volta atti-
va, senza domanda dell’utente, un ul-
teriore «prodotto» (es. la valutazione
psicomotoria di NPI). Questo secondo
«prodotto diretto», per distinguerlo
dal primo, & denominato prodotto di
secondo livello;

2) autoattivazioni (AU): sono tali
tutti gli outpur dell’azienda che non
sono richiesti dall’utente. In questo
caso non vi & un cliente che, diretta-
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mente o indirettamente, chiede all’a-
zienda la prestazione ma la stessa &
erogata in quanto l’attivita ¢ imposta
da una fonte normativa (legislativa,
amministrativa ecc.). Conseguente-
mente non vi ¢ un interesse individua-
le ad ottenere la prestazione bensi un
interesse collettivo ad esempio di sa-
nita pubblica. Questa attivita ¢ pertan-
to esplicitazione tipica dell’attivita
istituzionale dell’azienda;

3) prodotti di supporto: rientra-
no (7) nei prodotti di supporto i:

a) «prodotti fase» ciog le «atti-
vita» che sono parti di un processo che
permettono I’erogazione di un prodot-
to. Si distinguono in:

— prodotti intermedi (SI):
sono quelle attivitd che costituiscono
«elementi base» di un «prodotto» che
verra erogato da un’altra unita orga-
nizzativa aziendale [es. la richiesta
dell’U.O. personale di controllare il
tabulato presenze determina un pro-
dotto intermedio — il tabulato verifi-
cato — che una volta trasmesso al-
I’U.O. personale permette la determi-
nazione dello stipendio (ulteriore pro-
dotto intermedio) che viene inviato al-
I’U.O. ragioneria per il pagamento
(prodotto finale)];

— prodotti finali (SF): sono la
parte conclusiva di un processo che
comprende pit «prodotti intermedi»
(es. la richiesta di fatturazione —
«prodotto intermedio» —— che le diver-
se unita organizzative aziendali inol-
trano all’U.O. ragioneria genera un
«prodotto finale» che coincide con la
fattura);

b) prodotti interni (IN) al Cdr
sono tali tutte quelle «attivita» che
sono richieste da un soggetto «inter-
no» al Cdr e che terminano nel Cdr (es.
organizzazione del lavoro del Cdr, ar-
chiviazione, aggiornamento archivi).

Individuate queste categorie di
output, comprendenti teoricamente
tutte le attivitd aziendali, € iniziata la
parte operativa del progetto diretta
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alla raccolta di tutti i dati necessari per
la predisposizione del «listino prodot-
ti» aziendale.

A seguito di alcuni incontri prelimi-
nari, che il Servizio controllo di ge-
stione ha avuto con alcuni dei respon-
sabili delle unita organizzative azien-
dali, ci si & posti due problemi:

— come raccogliere le informazio-
ni necessarie per elaborare un comple-
to ed esaustivo «listino prodotti»
aziendale. Questa esigenza ha indotto
a ideare e realizzare degli appositi
schemi di rilevazione (allegato 1).
Questi schemi, corredati da apposite
note esplicative (allegato 2) di compi-
lazione, sono stati trasmessi a tutte le
unita organizzative aziendali;

— da quale tipologia di output
aziendali incominciare la raccolta dei
dati. La necessita di elaborare la «car-
ta dei servizi» e quindi di elaborare
informazioni direttamente utilizzabili
dagli utenti ha indotto a cominciare la
raccolta dei dati partendo dai prodotti
(diretti, indiretti e di secondo livello).

In questa fase le maggiori difficolta
sono state:

— T’entita delle informazioni rac-
colte a cui si & fatto fronte utilizzando
alcuni supporti informatici;

— la tentazione dei dirigenti di rac-
contare, di descrivere «cosa si fa» per-
dendo, in tal modo, la prospettiva del-
la centralita dell’utente;

— la difficolta di declinare, catalo-
gare e, ovviamente, classificare tutto
cio che si fa in alcuni prodotti precisi;

— la difficolta di collegare I’ attivita
con la struttura organizzativa azienda-
le e quindi con le conseguenti respon-
sabilita.

Conseguentemente il Servizio con-
trollo di gestione ha dovuto svolgere
principalmente un’attivita di suppor-
to, alle unita organizzative aziendali,
finalizzata alla corretta compilazione
delle schede di rilevazione e all’ado-
zione delle pit appropriate descrizioni
ed unita di misura per ogni singolo
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prodotto. Tale attivita & stata svolta nel
rispetto delle diverse specificita e del-
I’autonomia professionale dei dirigen-
ti dell’azienda.

La mole di informazioni raccolte ha
consentito, attraverso un’attivita di si-
stematizzazione e catalogazione svolta
dall’ Ufficio statistico aziendale, di rea-
lizzare il «listino prodotti (8) azienda-
le» (allegato 3) e ha indotto ad elabora-
re un apposito software (figura 2) per
la sua gestione. La realizzazione di tale
software ha permesso di elaborare, tra-
mite anche una classificazione di tutti i
«prodotti diretti» in sette macrocatego-
rie (allegato 4), 1a parte della «carta dei
servizi» riguardante 1I’informazione al-
I'utenza (9) sulle attivita dell’azienda, .
che ¢ stata realizzata con tecnologie
multimediali e ipertestuali utilizzando
atal fine la piattaforma Windows 95 ed
un software asymetrix toolbook. Cid
ha permesso la realizzazione della pre-
detta Carta dei servizi in CD-ROM e
potrebbe consentire I’allestimento di
un sito internet e di appropriati box
informativi per I’'utenza.

3.1. L’avvio della rilevazione dei pro-
dotti

La realizzazione del «listino pro-
dotti aziendale» ha permesso:

— Tl’avvio, dal mese di gennaio
1997, di una rilevazione mensile dei
«prodotti» erogati dalle unita organiz-
zative aziendali (allegato 5);

— la realizzazione di specifici
report (figure 3.1, 3.2, 3.3);

— Yintroduzione di specifiche pro-
cedure di programmazione e controllo
e quindi di introdurre una metodologia
di verifica oggettiva dei risultati della
attivita aziendale.

Inoltre I’aver creato il «listino pro-
dotti aziendale» fornisce all’azienda
un «nomenclatore delle attivita» dal
quale (si ipotizza) si potranno ricavare
alcuni indicatori quali/quantitativi che
potranno essere utilizzati nei processi
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Figura 2 - Il software
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&, Microsoft Access

tab_prodethi

di pianificazione, programmazione e
controllo.

3.2. Le fasi successive del progetto
aziendale

Rispetto al processo, che era stato
ipotizzato, alla fine del 97 rimaneva il
problema di sviluppare il confronto tra
idati di attivita e quindi di attivare una
concreta analisi degli scostamenti.

Questa ulteriore fase si & perd mo-
mentaneamente interrotta in quanto
con il nuovo accorpamento (10) si &
dovuto procedere a rivedere il «listino
prodotti» e cio al fine di adeguarlo alla
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nuova realta aziendale che si era venu-
ta creando. Nonostante il profondo
mutamento dell’assetto istituzionale
delle Aziende sanitarie lombarde, la
metodologia sopra esposta ha permes-
so comunque di procedere in breve
tempo alla revisione e all’avvio della
nuova rilevazione mensile dei prodotti.

L’esperienza fin qui maturata si sta
dimostrando un utile strumento al fine
di supportare il riorientamento orga-
nizzativo aziendale e pertanto sembre-
rebbe produttivo potersi confrontare
con analoghe esperienze, compiute da
altre aziende sanitarie, al fine verifica-
re la possibilita di procedere alla rea-

lizzazione di un «nomenclatore nazio-
nale» delle prestazioni socio-sanitarie
non ospedaliere e/o di medicina spe-
cialistica.

(1) L’ Azienda sanitaria n. 7 di Lecco & stata
istituita con D.P.G.R. n. 6498 del 30 dicembre
1994 attraverso I’accorpamento della USSL n.
16 di Lecco e 1a USSL n. 17 di Bellano. Questa
azienda inoltre (L.R. 11 luglio 1997 n. 31), a
decorrere dal 1° gennaio 1998, ¢ confluita nel-
I’ Azienda sanitaria locale di Lecco che ha ac-
corpato la USSL n. 8 di Merate.

(2) Al riguardo si ponga attenzione al fatto
che la normativa statuale ha posto a carico an-
che delle Aziende sanitarie I’obbligo di dotarsi
della Carta dei servizi.
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Figura 3.1
prodotti ufficio disabili 1997 (CdR Medico Legale)
40T i
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Figura 3.2

CdR 6 (Ufficio farmaceutico) - Composizione prodotti anno 1997

170 26 26 13 274

Eafornitura di farmaci e prodotti dietetici a pazienti affetti da fibrosi cistica Mispezioni e vigilanza sulle farmacie e depositi di farmaci

Enutrizione artificiale domiciliare enterale e parenterale Eisegnalazioni di reazioni tossiche all'uso di farmaci (farmacovigilanza)
Cossigenoterapia domicifiare a fungo termine Elregistrazione farmaci prescrivibili con attivazione del registro ussl
Difornitura di prodotti dietetici a pazienti nefropatici oppure allergici at latte vaccino o di soia Edcontrolio su farmaci e presidi medico chirurgici utilizzati nella usst

M fornitura di vaccini anallergici desensibilizzanti B informazioni sui farmaci

Efornitura di farmaci a soggetti emofilici . Mtenuta registro farmacisti praticanti

B disposizioni per ritiro farmaci e presidi medico chirurgici dal commercio Btenuta del registro dei farmacisti titolari, direttori e collaboratori

Elcomunicazioni inerenti al furto di timbri e ricettari

‘Figura 3.3

AA001 (certificati medico legali) nelle aree distrettuali - Anno 1997

quantita
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(3) Nel 1996 presso 1’ Azienda U.S.S.L.n. 7
di Lecco non esisteva ancora la contabilita ge-
nerale e pertanto la «contabilita analitica» po-
teva essere impostata solo realizzandola in
modo extra contabile.

(4) Il Ministero del tesoro con la «Relazione
al conto annuale» prevista dall’art. 65, comma
2, titolo V, decreto legislativo 29/93.

(5) L’ Azienda USSL n. 7 era caratterizzata
dalla presenza di un piccolo presidio ospeda-
liero in fase di riconversione e conseguente-
mente da una attivita prevalentemente orienta-

ta ai servizi territoriali di prevenzione. In tal
modo il fabbisogno informativo aziendale ri-
guardava non tanto I’ attivita di ricovero e I’at-
tivita specialistica ambulatoriale ma soprattut-
to I"attivita svolta dai servizi socio sanitari ter-
ritoriali.

(6) E convinzione radicata nell’azienda che
solo la chiara individuazione dell’oggetto e
dello scopo del monitoraggio dello stesso pud
permettere la scelta di una corretta modalita di
misurazione dell’ oggetto stesso.

ALLEGATO 1

Gli schemi di rilevazione
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(7) L’articolazione dei prodotti di supporto
che segue deve essere a tutt’oggi sottoposta a
verifica nella fase di individuazione delle atti-
vita e pertanto rappresenta un’ipotesi di lavoro.

(8) I «listino prodotti» aziendale & risultato
composto da 460 prodotti di cui 320 prodotti
diretti, 12 prodotti indiretti, 11 prodotti di se-
condo livello e 116 autoattivazioni

(9) La «guida ai servizi» ¢ quindi stata inte-
sa e realizzata come parfe integrante e sostan-
ziale della «Carta dei servizi».

(10) Vedinotan. 1,

SCHEMA DI RILEVAZIONE DEI PRODOTTI DIRETTI

La domanda 1l prodotto Help
CdR Soggetto Descrizione Modalita Modalita Luogo Unita Mod.a lxt_;a
Co s s . R . A per la richiesta
richiedente della domanda d’accesso della risposta di erogazione di misura . c
di informazioni
SCHEMA DI RILEVAZIONE DELLE AUTOATTIVAZIONI
La domanda 1l prodotto Help
CdR Soggetto Descrizione Modalita Luogo Unita Mod? ht.a
Lo . . . e s per la richiesta
richiedente della domanda | della risposta di erogazione di misura . -
di informazioni
Se medesimo Programmata
Se medesimo Programmata
Se medesimo Programmata
Se medesimo Programmata
Se medesimo Programmata
SCHEMA DI RILEVAZIONE DEI PRODOTTI DI SUPPORTO
La domanda Il prodotto Destinatario del prod. di supporto
CdR S_oggetto/cen.t{'q Descrizione Descrizione Unita Centro Soggetto
di responsabilita della d d del prodot di mi di bilita .
richiedente ella domanda el prodotto i misura i responsabilita esterno
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ALLEGATO 2
Le note esplicative per la compilazione degli schemi di rilevazione

Per ogni «output» devono essere fornite le informazioni indicate nella colonna «validita» riportata nella seguente tabella:

Dato Validita Significato
Cdr 1-2-3 E il Cdr responsabile da un punto di vista professionale dell’ output erogato
Soggetto richiedente 1-3 E il soggetto che richiede o propone I erogazione del prodotio (utente)
Descrizione della domanda 1-2-3 Ladescrizione deve essere comprensibile per un utente «medio». Evitare di utilizzare

termini tecnici

Modalita d’accesso 1 E cid che deve fare I'utente per richiedere il prodotto
Modalita della risposta 1-2 Larisposta puo essere programmabile, non programmabile o urgente. Per le autoattiva-
zioni & per definizione sempre «programmabile»
Luogo di erogazione 1-2 E dove viene erogato il prodotto che pud essere:
— nella sede del Cdr

— inuna sede di un altro Cdr (= Cdr responsabile)
— «sul luogo» (domicilio, territorio ecc. indicato dal richiedente)

Unita di misura 1-2-3 E I’unita di misura proposta in quanto ritenuta pill adeguata per descrivere quantitativa-
mente il prodotto

Help 1-2 Informazioni aggiuntive che possono servire all’utente

Destinatario del prodotto 3 11 destinatario & 1’utente che puo essere un altro Cdr (prodotto intra aziendale) oppure un

soggetto esterno (utente) all’azienda

1 Dato richiesto per i prodotti
2 Dato richiesto per le autoattivazioni
3 Dato richiesto per i prodotti di supporto
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ALLEGATO 3

11 «listino prodotti» della ASL di Lecco: stralcio
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Cod | Tipo (1)

Descrizione

Udm

12F001A PD

Autorizzazione sanitaria per I’ attivazione di impianti di produzione, trasformazione
¢ deposito di alimenti di origine animale (esclusi latte e derivati)

Num.

autorizz, rilasciate

12F002A PD

Ispezione per macellazione animali presso impianti autorizzati

Num.

capi ispezionati

12F003A PD Ispezione per macellazione domiciliare di suini Num. capi ispezionati
12F004B AU Sopralluoghi e controlli in impianti di macellazione (macelli) Num. sopralluoghi
12F005B AU Vigilanza sulla raccolta di organi e di ghiandole ad uso opoterapico Num. sopralluoghi
12F006A PD Attestatazione di abbattimento di capi infetti per domanda di indennita Num. attestati

12F007B AU Sog:i}ﬁsig{l;tfeceogggg; t11r)1 impianti di produzione alimenti di origine animale (laboratori) Num. sopralluoghi
12F00RA PD Paairgriog(iiirt)tiicgi-s()a;l}g;réoaﬁ?; I;%ZSCiO di autorizzazione commerciale per esercizi di vendita Num. pareri

12F009B AU Sopralluoghi e campionamenti su impianti commerciali (spacci) Num. sopralluoghi
12E010C P2 Sofﬁﬂ;i‘?}:n pge;; z:\iifigzlaedempimento prescrizioni effettuati dal Servizio igiene Num. sopralluoghi
12F011A PD Certificato sanitario per I’esportazione di prodotti di origine animale (esclusi latte e derivati) | Num. certificati
12F012B AU Prelevamento campioni di alimenti di origine animale (esclusi latte e derivati) Num. prelievi

12F013A PD Accertamento igienico sanitario su prodotti di origine animale (esclusi latte e derivati) Num. attestati

12F014A PD Dichiarazioni diverse relative ad alimenti di origine animale (esclusi latte ¢ derivati) Num. atti

12F015A PD Autorizzazione sanitaria per automezzi destinati al trasporto di carni Num. autorizz. rilasciate
12F016A PD Autorizzazione sanitaria per automezzi destinati al trasporto di prodotti ittici Num. autorizz. rilasciate

12F017B AU

Educazione sanitaria e formazione su competenze del Servizio igiene alimenti origine
animale

Num.

interventi effettuati

Educazione sanitaria e formazione su competenze del Servizio igiene alimenti origine

12F019C P2

12F017A PD ) Num. interventi effettuati
animale
12F018B AU Corsi di formazione organizzati dal Servizio igiene alimenti origine animale Num. ore corso
Sanzioni irrogate in sede amministrativa dal Servizio igiene alimenti origine animale Num. violazioni sanzionate

12F020C P2

Accertamento di reato e segnalazione all’ A.G. effettuato dal Servizio igiene alimenti
origine animale

Num.

violazioni segnalate

12F021A PD

Esecuzione di specifico provvedimento, delegato dall’ Autorita giudiziaria (interrogatorio,

clezione di domicilio, notifica atti) al Servizio igiene alimenti origine animale

Num.
e comunicati all’A.G.

provvedimenti eseguiti

12F022A PD

Relazioni sulle attivita del Servizio igiene alimenti origine animale

Num.

relazioni effettuate

12F022B AU

Relazioni sulle attivita del Servizio igiene alimenti origine animale

Num.

relazioni effettuate

(1) Leggenda «tipo»

PD prodotto diretto
AU autoattivazione

P2 prodotto di secondo livello

N. 28 -Sez. 3¢
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ALLEGATO 4

Le «macrocategorie» dei prodotti diretti
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PERSONE

1 Servizi ed informazioni generali
d Minori

i Adulti

1 Anziani

1 Famiglia

d Lavoratori

ALIMENTI E BEVANDE

(J Bevande
J Alimenti

AMBIENTI COLLETTIVI E SOCIALI

[ Vigilanza, prevenzione ed educazione sanitaria
1 Ambienti di vita collettiva

ATTIVITA PRODUTTIVE E COMMERCIALI

[J Requisiti per I’attivita

1 Edifici impianti ed attrezzature
1 Prodotti

O Rifiuti

(J Lavoratori

1 Sicurezza

EDIFICI

1 Strumenti urbanistici

IJ Ad uso civile

0 Ad uso produttivo e commerciale
(1 Ad uso collettivo

ANIMALI

1 Domestici da affezione

1 Da reddito

' Selvatici

4 Alimenti di origine animale
d Attivita produttiva

AMBIENTE NATURALE
d Aria
1 Acque

A Terra
1 Inquinamento
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ALLEGATO 5

Un «report» annuale

4 Servizio assistenza socio sanitarja integrata Gen. Feb. Mar, Apr. Mag. Giu. Lug. Ago. Set. Ott. Nov. Dic.
EAQ01 | Assistenza domiciliare per malati di aids....... 9 9 11 9 279 131 159 215 163 96 140
EA002 | Inserimento in comunita per malati di aids .... 5 2 2 1 2 1 1

EA003 | Contributi forfettari per assistenza sanitaria
agli anziani in strutture socio assistenziali | 23 23 23 23 23 23 23 23 23 23 23 23

EA004 | Valutazione socio-sanitaria istruttoria per
I’ingresso dell’utente in casa di riposo
(UVG) 23 12 11 12 11 13 22 10 4 24 3 10

EA005 | Valutazione socio-sanitaria istruttoria per
Iingresso dell’ anziano non autosufficiente

in struttura protetta {UVG).....cooevveerveennn 23 15 11 12 18 21 16 8 7 19 9 11
EA006 | Ricovero temporaneo urgente in struttura pro-

EEER oot 12 8 15 12 13 5 10 8 6 13 7 10
EA008 | Consulenza familiare per situazioni di biso-

N0 SOCIALE ..o 5 48 19 19 32 27 40 33
EA009 | Erogazione borse lavoro per soggetti handi-

CAPPALL. .t 40 4
EA010 | Consulenza per inserimento lavorativo di sog-

getti handicappati ¢ svantaggiati................ 40 44 47 51 60 55 40 4 137 82 54
EAO01! | Consulenza psicologica e sociale e sostegno

per persona handicappata..........ococveveenee 30 29 25 38 38 31 20 15 21 16 20 15
EA012 | Inserimento lavorativo di soggetti handicap-

pati € SVantaggiati .....co..ooeereieeeinereinenes 1 1 2 5 3 4 17 9 12
EA013 | Inserimento in strutture educative per handi-

CAPPAL ZIAVI oot 1 1 34 1 1 1
EA015 | Informazioni per adozione .........c..ccocouveeinne i I 1 i 2 1 1 2 1
EAOQL6 | Affido consensuale ........ocoerienririiian 28 26 26 26 26 28 22 19 22 19 19 20
EAO017 | Affido non consensuale ..............ccooiionnnns 118 122 122 122 121 125 124 124 123 125 123 120
EAOI8 Informazioni per affido.....cocooivoiverirnnne 1 2 3 3 5 4 2 2

EAO019 | Consulenza all’insegnante per difficolta rela-
zionali e/o di apprendimento del mino-

TE/ZIOVANE ..o 3 4 12 8 16 9 4 16 16 12
EA020 | Informazione/consulenza/orientamento su te-

matiche dell’etd adolescenziale/giovanile | 35 25 18 36 14 2 1
EA024 | Indagini per domanda di adozione.................. 7 8 7 8 4 5 5 2 3
EA025 | Consulenza psicologica ¢ sociale per interru-

zione volontaria gravidanza (IVG) ............ 27 24 26 19 22 28
EA027 | Accoglienza temporanea e urgente in comu-

nita alloggio per Minori.........o.covvvceveeennnnns 2 1 2 2 1 2
EA028 | Indagine/sostegno al minore .............cccceeuee. 25 33 36 30 4 1 2 6 33 3 5 S
EA029 | Vigilanza e sostegno al minore ......c.c..c...c..... 33 17 18 14 13 12 13 13 13 13 12 14
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PROGETTO PER L' ORGANIZZAZIONE E L'AVVIO
DELLA ATTIVITA LIBERO PROFESSIONALE INTRA MOENIA.

L’ESPERIENZA DELL’A.O. SANT'ANNA DI

di P. Passarello', M. Lucchelli?, C. Dotti®, R. Colombo'

1 Azienda Ospedaliera Sant’Anna Como
2 Ospedale Regionale di Lugano (CH)
3 Azienda Ospedaliera San Paolo Milano

Como

SOMMARIO: 1, Introduzione - 2. Obiettivi - 3. Materiali e metodi - 4. Risultati - 5. Prospettive.

1. Introduzione

La legge finanziaria n. 662 del di-
cembre 1996 ed il decreto del Ministe-
ro della sanita del 28 febbraio 1997 e
sue reiterazioni, hanno disciplinato
I’ Attivita libero professionale (A.L.P.)
prevedendone anche i tempi di attua-
zione.

Le nuove disposizioni hanno dato ai
medici la possibilita di effettuare
I’A.L.P. all’esterno della struttura sa-
nitaria (scelta extramuraria/extramoe-
nia) senza nessun vincolo con la pro-
pria azienda, oppure all’interno (scelta
intramuraria/intramoenia) con dei
vincoli definiti da un regolamento e
con la possibilitd di modificare tale
scelta dopo tre anni.

Questo decreto-legge ha avuto la
conseguenza immediata di far optare
una parte dei medici per 'A.L.P.
extramoenia e in particolare i profes-
sionisti con una maggiore esperienza e
con una attivita esterna ben avviata so-
prattutto nelle discipline specialisti-
che chirurgiche.

Nell’ambito delle strutture sanitarie
pubbliche 'A.L.P. ¢ stata gestita ad
oggi, come imposizione contrattuale
posta dai medici, scarsamente incenti-
vata. Il tariffario di ricovero in vigore
presso il Sant’ Anna per esempio non
era remunerativo né per 1’azienda né
per 1 medici. Le convenzioni tra enti
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(sia pubblici che privati) erano gestite
con un approccio «burocratico» e ve-
nivano trattate con periodicita annuale
al momento del rinnovo senza alcuna
analisi economica e senza program-
mazione o strategia.

I decreti legislativi 502 e 517 hanno
modificato I’organizzazione del Ser-
vizio sanitario nazionale rendendo de-
terminanti gli aspetti finanziari attra-
verso la costituzione delle Aziende sa-
nitarie che debbono acquisire quegli
strumenti gestionali in uso nelle azien-
de private e raggiungere 1l pareggio
del bilancio.

Nelle intenzioni del legislatore que-
sta nuova impostazione dovrebbe per-
mettere una maggiore efficienza della
Aziende sanitarie pubbliche con una
capacita competitiva nei confronti
delle Aziende private, con una razio-
nalizzazione dell’attivita, una diminu-
zione dei costi e degli sprechi, un mi-
gliore utilizzo delle risorse (personale,
apparecchiature, spazi, ecc.) e una ri-
duzione dei tempi di attesa.

Le Aziende sanitarie pubbliche
oggi devono offrire al cittadino una
gamma completa di servizi per con-
servare il proprio ruolo e affermare la
propria presenza anche nel mercato
privato ed assicurativo con il nuovo
obiettivo di conseguire risorse aggiun-
tive.

Lalegge 724/94 ha introdotto il cri-
terio secondo il quale «per la gestione
delle camere a pagamento ... le azien-
de provvedono alla tenuta di una con-
tabilita separata che deve tenere conto
di tutti i costi diretti e indiretti nonché
delle spese alberghiere. Inoltre tale
contabilita non pud presentare disa-
vanzo pena |’adeguamento delle tarif-
fe fino alla sospensione dell’attivita».

L’Azienda ospedaliera Sant’ Anna
di Como ha una struttura a padiglioni e
un monoblocco centrale, dispone di
24 divisioni di ricovero, 900 posti let-
to, 9 servizi di diagnosi e cura, 11 sale
operatorie.

L’attivita comporta un finanzia-
mento annuo di circa 180 miliardi. Nel
1996 la percentuale di fatturato prove-
niente dall’ A.L.P. (attivita di ricovero
ed ambulatoriale) sul complessivo &
stata inferiore all’ 1%.

La provincia di Como & una delle
zone economicamente piu sviluppate
d’Italia con una domanda crescente di
servizi sanitari a pagamento che solo
in piccola parte ha trovato risposta
presso la nostra struttura, mentre si
sono sviluppate numerose case di cura
e studi medici privati.

Alcune di queste strutture sono sta-
te nel tempo accreditate, creando una
concorrenza diretta nell’area finanzia-
ta attraverso il Fondo sanitario nazio-
nale. Di fatto la struttura pubblica, da
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una parte, non usufruisce ancora del
finanziamento privato (assicurazioni)
e, dall’altra, perde una parte del finan-
ziamento pubblico a seguito dell’in-
troduzione del sistema di rimborso ba-
sato sui DRG e dell’accreditamento
dei posti letto di strutture private.

Presso il nostro ospedale si & inteso
applicare la normativa di legge previ-
sta, rivedere 1 tariffari e migliorare al-
cuni aspetti organizzativi.

Il nuovo quadro legislativo ha in-
dotto I’ Azienda ospedaliera Sant’ An-
na a riaffrontare il tema della libera
professione non solo nell’ottica di ot-
temperare ad un decreto-legge e 1i-
spettarne 1 tempi di applicazione, ma
anche di migliorare gli aspetti orga-
nizzativi ed economici.

Essendo I’ ospedale dotato di un re-
parto di venti posti letto destinati all’a-
rea di libero professione, I’azienda si ¢
impegnata in primo luogo a rivedere
I’attivita di degenza medica e chirur-
gica.

Ci si € proposti, inoltre, di sviluppa-
re Iattivita a pagamento nell’area am-
bulatoriale e diagnostico-strumentale
(prestazioni di radiologia, cardiologia,
radioterapia).

L’esercizio dell’attivita libero pro-
fessionale presso il nostro ospedale
viene oggi svolta secondo due model-
li: 1) AL.P. individuale effettuata
dal singolo medico scelto dal paziente
sulla base di un elenco di professioni-
sti che hanno optato per lattivita in-
tramoenia; 2) ' A.L.P. d’équipe dedi-
cata a pazienti che abbiano scelto un
regime di solvenza ma non abbiano
scelto specificatamente un medico.

L’A L.P. d’équipe ambulatoriale ri-
guarda solo i servizi di laboratorio,
anatomia patologica, servizio immu-
notrasfusionale. I A.L.P. di équipe di
ricovero riguarda tutti 1 servizi dia-
gnostici (laboratorio, anatomia pato-
logica, servizio immunotrasfusionale
trasfusionale, cardiologia, radiodia-
gnostica, medicina nucleare, servizio
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di rieducazione funzionale) e il servi-
zio di anestesia.

2. Obiettivi

L’obiettivo di fondo & quello di af-
fermare la presenza dell’azienda nel
campo dell’attivitd libero-professio-
nale in competizione con altre struttu-
re private/convenzionate ubicate nel
territorio, per conseguire risorse fi-
nanziarie aggiuntive a quelle istituzio-
nali e migliorare I’efficienza comples-
siva; il confronto con altri sistemi di
erogazione delle prestazioni deve es-
sere uno stimolo anche al migliora-
mento della qualita percepita dal pa-
ziente.

Il primo elemento innovativo intro-
dotto dalla Direzione generale ¢ stato
quello di formare un gruppo di lavoro
composto da un medico di Direzione
sanitaria, da un dirigente amministra-
tivo, da un referente della cassa, che
permettesse di rilanciare questa atti-
vita considerata poco rilevante e di
identificare il medico quale responsa-
bile dell’organizzazione e della ge-
stione dell’ A.L.P. e del coordinamento
delle Unita operative amministrative
coinvolte.

Nella nostra esperienza questa scel-
ta si ¢ rilevata positiva in quanto il rap-
porto tra i clinici «tra pari» ha miglio-
rato la relazione tra settore operativo e
Direzioni ed ha favorito la comunica-
zione informale diminuendo i tempi
«burocratici». Per 'avvio delle atti-
vita libero professionali (sia di tipo
ambulatoriale che di degenza) ¢ stato
preparato un programma di lavoro te-
nendo in considerazione sia le norme
di legge sia le esigenze specifiche dei
professionisti e dell’azienda, sia la do-
manda del territorio.

E da notare che gia dal 1995 nell’a-
zienda il volume di attivita clinica an-
nuale viene prefissato nel budget per
ciascun centro di responsabilita (de-
genze, servizi, ambulatori) configu-
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rando obiettivi precisi che vengono
monitorati ¢ verificati alla fine del-
I’anno, anche allo scopo della retribu-
zione di risultato. Non & quindi possi-
bile che 1’ attivita libero-professionale
possa interferire con ’attivita istitu-
zionale.

11 piano di lavoro prevedeva la ste-
sura di un regolamento che definisse
I’attivita sanitaria, il tariffario riguar-
dante le prestazioni ambulatoriali e di
ricovero, la ripartizione dei proventi
nonché 1’organizzazione dei percorsi
diagnostico-terapeutici del pazien-
te (1).

Dal gruppo di lavoro e dei medici
delle specialita coinvolte ¢ stato defi-
nito il tipo di prestazioni erogabili in
ALP. e sono state naturalmente
escluse tutte le prestazioni di urgenza
ed emergenza di rianimazione, di car-
diologa, di pronto soccorso ecc.

Il volume di attivita clinica & stato
prefissato dal budget per ciascun cen-
tro di responsabilita. E stato cosi possi-
bile predeterminare gli obiettivi e veri-
ficare il loro raggiungimento sia per
I’attivita di degenza che ambulatoriale.

Sono state poi ricercate condizioni
economiche ed organizzative che pilt
coinvolgessero 1 professionisti nell’at-
tivitd intramoenia e le tariffe per le
singole prestazioni sono state studiate
e concordate con i singoli medici e
confrontate con quelle del «mercato».

Si & poi concordata con le OO.SS. la
ripartizione dei proventi dell’A.L.P,
coinvolgendo per la prima volta anche
il personale del comparto, finora
escluso, con un ritorno economico
predefinito.

Si ¢ quindi affrontato il tema delle
lunghe liste di attesa per 1’ attivita isti-
tuzionale in alcune aree specialistiche
e ci si & posti come obiettivo di ridurre
entro un anno, il tempo di attesa delle
prestazioni erogate anche in A.L.P,
secondo un programma specifico per
ogni attivita, da monitorare trimestral-
mente.
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Infine sono state definite le fasce
orarie in ci svolgere I’A.L.P., in modo
tale da garantire il corretto funziona-
mento dell’attivita istituzionale.

3. Materiali ¢ metodi

3.1. Attivita libero professionale di ri-
covero

Lalegge 662/96 stabilisce che all’a-
zienda venga riconosciuto il rimborso
del DRG per Iattivita di ricovero ero-
gata in regime di libera professione e
che il cittadino ¢ tenuto al pagamento
dei professionisti da lui scelti, della
differenza alberghiera e di una «quota
pari al 10% della tariffa del SSN, an-
che mediante I'utilizzo di una mutua-
lita integrativa e/o assicurativa».

Definita la quota spettante all’a-
zienda in base a quanto sopra indicato
¢ stata determinata la quota destinata
ai professionisti. In collaborazione
con i medici delle varie specialita sono
state raggruppate gli interventi chirur-
gici in nove classi in base alla durata,
alla complessita ed alle tariffe esisten-
ti sul mercato (vedi tabella 1).

Mentre il finanziamento del DRG
compete interamente all’azienda, il
compenso per le prestazioni erogate in
regime libero professionale deve esse-
re ripartito fra tutti gli operatori sanita-
ti coinvolti.

La ripartizione del compenso desti-
nato al personale sanitario dell’area
chirurgica ha comportato una media-
zione tra le varie componenti: chirur-
ghi, anestesisti, strumentisti e operato-
ri dei servizi diagnostici. Si ¢ infine
stabilito che al «primo chirurgo» ven-
ga assegnato il 57% del compenso , al
«secondo chirargo» 1’11%, al medico
anestesista il 14,5%, al personale di
supporto (strumentisti ¢ infermieri di
sala operatoria) 1’8%, il 5,5% ai servi-
zi e il resto al fondo comune.

A differenza dell’area chirurgica
dove il compenso e definito dalle clas-
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si, per I’area medica si & concordato di
riferirsi al numero delle giornate di ri-
covero effettuate. La tariffa giornalie-
ra che abbiamo identificato ¢ signifi-
cativamente pil alta nelle prime gior-
nate di degenza dove I’apporto profes-
sionale del medico ¢ sicuramente pil
impegnativo (vedi tabella 2).

La ripartizione del compenso desti-
nato al personale sanitario dell’area
medica prevede che al primo medico
venga assegnato il 62%, all’équipe
medica dell’ Unita operativa a cui egli
appartiene il 19%, ai servizi diagnosti-
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Per tutte le patologie trattate in libe-
ra professione abbiamo definito delle
tariffe tali da essere «in linea» con
quelle delle altre strutture sanitarie
della provincia di Como.

Il compenso per le prestazioni effet-
tuate dai servizi diagnostici ai pazienti
ricoverati in regime di A.L.P. ¢ stabili-
to dalle percentuali precedentemente
riportate mentre la quota di competen-
za di ciascun servizio viene a sua volta
definita dal numero e dal tipo delle
prestazione e dal Tariffario nazionale
ambulatoriale che ne definisce I'im-

ci il 14% il resto al fondo comune. porto (vedi tabella 3).
Tabella 1 - Classificazione degli interventi chirurgici per definire il compenso spettante agli
operatori sanitari
Classi| Compenso Esempi
1 865.000 | Biopsia epatica intraoperatoria
2 1.363.000 | Laparoscopia diagnostica
3 2.174.000 | Impianto di pace maker bicamerale
4 3,706.000 | Angioplastica percutanea coronarica transluminale
5 5.065.000 | ER.CP.+ES.T.
6 7.585.000 | Incisione del collo vescicale con lama di Collins (TUI-P)
7 9.266.000 | Resezione di neoplasie vescicali multifocali ¢ voluminose in endosco-
pia (TUR-BT)

8 12.108.000 | Emicolectomia per tumore compresa linfoadenectomia
9 16.920.000 | Colectomia totale con ileorettostomia

Tabella 2 - Definizione del compenso per i medici. Area medica

Giornate di degenza Lire
Tgiomata........ccooeeiiiinncs 600.000
Dallall alla V giomata ...... 400.000
Dalla VI alla X giornata 250.000
Dalla XT alla XXV ZIOMALE ....cviiiiiiecieie e 150.000

Tabella 3 - Definizione delle quote di competenza di ciascun servizio
Servizi Totale esami Totale importo Quota
diagnostici effettuati (tipo prestazione) di competenza
Cardiologia ........c.ccoeunnnne 115 3.231.202 82%
Medicina nucleare 7 1.457.981 3,7%
Laboratorio analisi ............ 2.265 13.949.335 35,4%
Anatomia patologica......... 78 5.910.735 15,0%
Radiodiagnostica .............. 144 10.442.299 26,5%
Rieducazione funzionale... 83 1.655.006 4,2%
Centro trasfusionale........... 166 2.758.343 7,0%
Totale ......cccccovvevnvncnne 2.858 39.404.900 100,0%
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La suddivisione, infine, tra il perso-
nale dirigente e il personale infermie-
ristico & stata stabilita da accordi sin-
dacali.

3.2. Attivita libero professionale am-
bulatoriale

LA L.P. ambulatoriale presso la
nostra struttura fino al primo semestre
del 1997 era costituita per la gran par-
te da visite specialistiche e poche pre-
stazioni diagnostiche e/o terapeutiche.

La tipologia e il volume di presta-
zioni ambulatoriali specialistiche da
avviare in libera professione ¢ stata
decisa previa valutazione del bacino
di utenza, della richiesta proveniente
dalla popolazione, delle liste di attesa
e tenendo conto dell’ opinione dei me-
dici. Per esempio ¢ stata avviata una
indagine conoscitiva sul territorio ri-
guardante le prestazioni di radiodia-
gnostica, radioterapia, medicina nu-
cleare e cardiologia che ha evidenzia-
to I’esistenza di una cospicua doman-
da per tali prestazioni in regime di sol-
venza.

Pertanto ¢ sembrato utile offrire in
A.L.P. esami ecografici, mammogra-
fici e TAC, nonostante la gia consi-
stente offerta da parte delle strutture
private, considerata 1’alta competenza
acquisita dalle nostre strutture operati-
ve. Resta, comunque, inteso I'impe-
gno di diminuire i tempi di attesa per
quelle stesse prestazioni in ambito
istituzionale.

Dallo studio dei flussi dei pazienti
residenti e non residenti della Azienda
sanitaria locale di Como si & constata-
to che, per le prestazioni di radiotera-
pia e di medicina nucleare esiste una
elevata capacita di attrazione anche da
altre strutture sanitarie. Lo stesso pud
dirsi per il servizio di emodinamica,
gia oggi centro di riferimento di molti
presidi e case di cura private.

Si ¢ stabilito pertanto di avviare
gradualmente una attivita libero-pro-
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fessionale anche in questi settori per
osservarne I’andamento e lo sviluppo,
iniziando a settembre del 1997 con il
servizio di radiologia, nel maggio
1998 con quello di radioterapia e car-
diologia, da giugno 1998 con la medi-
cina nucleare.

Le tariffe dell’ attivita ambulatoriale
sono state stabilite per ogni specifico
esame tenendo in considerazione i co-
sti derivati dalla sua esecuzione.

Un gruppo di lavoro ad hoc all’in-
terno della Direzione sanitaria si ¢ atti-
vato per calcolare il costo unitario del-
le specifiche prestazioni. Tale valore
comprende 1 costi diretti (personale,
consumi economali e quelli farmaceu-
tici, ammortamenti, manutenzioni), i
costi comuni di unita operativa (luce,
riscaldamento, pulizia, telefono) ed 1
costi generali di struttura. Tali costi
sono stati forniti dall’ Ufficio program-
mazione e controllo responsabile della
contabilitd analitica. Nonostante nel-
I’ospedale non esistesse un software
propriamente dedicato alla contabilita
analitica, 1 costi dei fattori produttivi
sopra elencati venivano raccolti per
centro di costo con specifici program-
mi e successivamente aggregati.

Sulla base di tali informazioni sono
stati calcolati i costi e determinate le
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percentuali spettanti all’azienda ed
agli operatori.

Per esempio, abbiamo distinto le
prestazioni relative alla semplice visita
specialistica, dove la risorsa impegna-
ta e rappresentata esclusivamente dal
personale, dalle prestazioni strumenta-
li (es.: ecografia, TAC, radiologia con-
venzionale, laboratorio) in cui I’ospe-
dale mette a disposizione le attrezzatu-
re ed i costi che derivano dal loro uti-
lizzo e dalla loro manutenzione.

L’attivita di L.P. ¢ stata avviata an-
che se non si era ancora in possesso di
tutte le informazioni relative ai costi di
ogni singola prestazione. Nei settori in
cui i dati non apparivano completi, si &
fatto ricorso al tariffario nazionale,
alla letteratura o all’esperienza di altre
strutture. L’analisi completa dei costi
di produzione & stata realizzata per il
laboratorio analisi e successivamente
per il servizio di radiodiagnostica ed &
prevista, a breve, I’estensione agli altri
settori.

Le tariffe sono state fissate in ma-
niera da coprire il «costo pieno» mag-
giorato del compenso richiesto dal
medico e dal personale di supporto.

La ripartizione della tariffa al netto
dei costi (costo pieno) avviene con le
modalita indicate nella tabella 4.

Tabella 4 - Ripartizione delle quote per prestazioni ambulatoriali al netto dei costi

Personale Personale
Prestazioni Quota Fondo | ;i ioente A.L.P.| dirigente A.L.p.| T crsonale
azienda comune P O supporto
équipe individuale
Visite e consulenze
individuali............... 10% 5% X 74% 11% *
Visite con prestazioni
strumentali............... 10% 5% X 71% 14%
Visite con prestazioni
terapeutiche ............. 10% 5% X 71% 14%
Ecografia.......coooveeee 10% 5% X 71% 14%
Endoscopia................ 10% 5% X 1% 14%
Radiologia.......c...c..... 10% 5% X 60% 25%
Laboratorio 10% 5% 50% X 35%
Anatomia patologica.. 10% 5% 65% X 20%

(Cassa, CU.P.,C.ED).

* Solo per la visita il medico ha la possibilita di scegliere 0 meno la presenza del personale di supporto ed anche in que-
sta seconda ipotesi comunque il 4% della tariffa viene trattenuta per 1'attivitd svolta dal personale amministrativo
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Le ripartizioni tra il personale diri-
gente ed il personale di supporto sopra
esposte sono state contrattate con le
organizzazioni sindacali.

Per quanto riguarda il personale di
supporto (infermieri e amministrativi)
la quota percentuale della tabella 4
viene definita mediante un tempario
per prestazioni, concordato con tutto il
personale al fine di calcolare 1’impe-
gno orario del singolo.

Sulla base di quanto ¢ stato ripartito
in questi mesi la quota oraria che si &
determinata in media per il personale
infermieristico ¢ stata di lire 55.000
mila.

Per quanto riguarda gli aspetti orga-
nizzativi quali per esempio 1’indivi-
duazione degli spazi, I’orario di aper-
tura della cassa, la predisposizione di
una linea telefonica dedicata, abbiamo
agito come di seguito descritto.

Come gia accennato, lattivitd di
degenza viene svolta al VII piano del
monoblocco dove vi & un reparto sol-
venti dedicato la cui ristrutturazione si
¢ conclusa recentemente. Il reparto &
dotato di 20 posti letto con camere sin-
gole, adeguatamente attrezzate ed ar-
redate, e personale infermieristico che
opera in attivita istituzionale a tempo
pieno.

Lattivita di sala operatoria viene
svolta dal lunedi al venerdi al termine
dell’attivita istituzionale e nella matti-
nata di sabato.

Lattivita ambulatoriale si svolge
tutti 1 pomeriggi a partire dalle ore 15,

e delle strumentazioni del poliambula-
torio e delle Unita operative. In consi-
derazione del protrarsi dell’attivita la
chiusura dello sportello cassa ¢ stata
posticipata dalle ore 16,30 alle 18. Per
quanto riguarda la prenotazione & stata
messa a disposizione dei pazienti sol-
venti una linea telefonica a loro com-
pletamente dedicata.

4. Risultati

Al 30 giugno 1997 il 67% dei medi-
ci aveva scelto lattivita intramoenia
con percentuali pil alte per le aree di
medicina e di chirurgia generale, pit
basse per le aree specialistiche. Alcuni
professionisti, in seguito alla soddisfa-
cente organizzazione avviata hanno,
nel corso del primo semestre 1998, ab-
bandonato 1’attivita extramoenia spo-
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stando all’interno dell’azienda tutta la
loro attivita libero professionale. Da
qualche mese, per esempio, & possibi-
le effettuare anche interventi di chirur-
gia estetica nel nostro ospedale nono-
stante questo tipo di attivita venga
svolta di solito nelle case di cura.

11 tariffario delle prestazioni in sol-
venza sia per ’attivita di degenza che
per quella ambulatoriale viene aggior-
nato quando viene ampliata I’ offerta.

Periodicamente viene effettuata una
verifica sull’andamento dell’attivita
L.P., sia in termini di volumi che di ri-
cavi, e viene prodotta una reportistica
mensile.

La tabella S riporta il trend di cre-
scita dell’attivita del servizio di radio-
logia a partire dal mese settembre
1997 al mese di maggio 1998 ben evi-
denziato nel grafico 1.

Grafico 1 - Prestazioni di radiologia nei primi nove mesi di attivita

E@INUMERO ESAMI

feb-98

I . . i ] set-97 ott-97 nov-97 dic-97 gen-98 mar-98 mag-98
con possibilita di usufruire degli spazi
Tabella 5 - Prestazioni radiologiche nei primi nove mesi di attivita
Prestazioni Set. 1997 | Ott. 1997 | Nov. 1997 | Dic. 1997 | Gen. 1998 | Feb. 1998 | Mar. 1998 | Apr. 1998 | Mag. 1998 | Totale
Ecografia.......cccecenninn, 18 56 53 63 60 56 91 88 113 598
Mammografia.... 0 16 9 27 21 24 24 19 37 177
TAC i 2 12 13 13 15 15 20 2% 1* 93
Altri esami radiologici ... 1 5 22 7 9 4 28 15 24 115
Totale.........coonn. 21 89 97 110 105 99 163 124 175 983
* Sospensione della attivita istituzionale in una delle due TAC e della attivita libero professionale.
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Nella tabella 6 sono indicati gli an-
damenti mensili dei ricavi relativi al-
I’attivita libero professionale ambula-
toriale.

Nella tabella 7 viene fornito il dato
complessivo dell’area a pagamento
del reparto solventi che riassume I’at-
tivita di ricovero in regime di differen-
za alberghiera e in regime di libera

sui potenziali clienti. Di conseguenza
le percentuali di riparto a favore del-
I’azienda erano stabilite dal contratto
di lavoro e non tenevano in conside-
razione i costi reali per cui spesso era-
no assolutamente non convenienti per
la struttura pubblica che non aveva

Grafico 2 - Ricavi attivita ambulatoriale
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nessun interesse ad incentivare 1’ atti-
vita.

Come gia indicato precedentemen-
te, la legge 724/94 ha introdotto il cri-
terio secondo il quale ’A.L.P. deve
avere una contabilita separata e non
pud presentare alcun disavanzo. In

professione. Viene indicato separata-
mente il ricavo diretto ¢ il rimborso re-
gionale destinati all’azienda, oltre che
la quota destinata agli operatori. L’an-
damento dell’attivita ambulatoriale &
indicato nel grafico 2 mentre il grafico
3 esprime I’andamento dei ricavi rela-
tivi all’attivita di ricovero.

5. Prospettive

La libera professione storicamente
si & sviluppata negli ospedali pubblici
come diritto contrattuale del medico
che definiva le prestazioni, le tariffe,
gli orari. 1l medico stabiliva le politi-

OTotale fatturato |

IB Ricavi destinall ail'Azienda ¥ Ricavi destinati al

180.000,000

140,000.000

120.000.000
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60.000.000

40.000.000

20.000.000

Che di markenngy la Sua prOfess“Jna- set-97 ott-97 nov-97 dic-97 gen-98 fab-98 mar-98 apr-98 mag-98 Qiu-98 lug-98
lita e il suo nome erano un richiamo
Tabella 6 - Ricavi attivita ambulatoriale
. Ricavi
Pe.rl.odo . destinati Medici Supporto Fondo Totale
(undici mesi) o s comune
all’azienda
Settembre 1997 ..ot 12.222.798 55.345.345 4.081.098 3.361.639 75.010.880
Ottobre 1997 ......... 20.388.965 82.781.450 7.081.678 4.939.408 115.191.500
Novembre 1997 .... 17.763.115 72.397.793 6.362.165 4.185.008 100.708.081
Dicembre 1997......ccccoivvvvierirerece e 18.015.565 66.082.365 6.474.708 4.054.483 94.627.120
Gennaio 1998 ..., 19.776.780 75.372.525 7.065.300 4.528.415 106.743.020
Febbraio 1998 ......ccccoovvviveieccceesee i 20.832.245 74.458.914 8.190.049 4.692.973 108.174.181
Marzo 1998 ....... 24.467.855 87.118.115 8.790.888 5.282.923 125.659.780
Aprile 1998 ....... 20.552.725 77.924.198 7.582.995 4.497.083 110.557.001
Maggio 1998 .. ..o 30.577.380 98.750.318 12.249.423 6.082.881 147.660.001
Giugno 1998 ..o 21.238.565 79.045.675 7.538.453 4.776.808 112.599.500
Luglio 1998...cviicii e 23.051.340 78.406.705 7.532.450 4.888.665 113.879.160
Totale ..o 228.887.333 847.683.403 82.949.205 51.290.284 1.210.810.224
Periodo Azienda Medici Supporto Fondo Totale
PP comune
ANNO 1996 ...t 95.006.140 684.001.893 —_ 106.228.368 885.236.401
N. 28 - Sez. 3*
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Tabella 7 - Ricavi reparto solventi
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Ricavi destinati all’azienda Ricavi destinati
) N al personale Totale
Periodo .
€l | Quotatariffa | Rimborso DRG Totale Quota tariffa fatturato
pagata dal paziente regionale azienda pagata dal paziente
AOStO 1997 ..t 17 29.376.967 63.504.800 92.881.767 26.739.800 119.621.567
Settembre 1997 ..o 27 44.945.606 54.261.900 99.207.506 37.940.400 137.147.906
Ottobre 1997, 25 39.704.393 58.139.700 97.844.093 49.074.999 146.919.092
Novembre 1997 ...coooiviiiiieveeieeciccienn 36 60.562.921 105.827.800 166.390.721 91.670.000 258.060.721
Dicembre 1997 ....cccoooviiiiiieeieiieee 35 92.008.944 136.422.100 228.431.044 70.788.840 299.219.884
Gennaio 1998 ..o 48 96.731.212 120.547.400 217.278.612 116.260.302 333.538.914
Febbraio 1998 36 73.328.158 109.573.800 182.901.958 123.013.789 305.915.747
Marzo 1998 ..o 46 87.372.482 187.251.600 274.624.082 83.110.001 357.734.083
Aprile 1998 40 84.200.590 86.719.800 170.920.390 130.681.486 301.601.876
Maggio 1998 ..o 57 103.482.452 153.762.000 257.244.452 147.525.739 404.770.191
Gingno 1998....cccceveiivriinienivei e 55 121.926.437 236.667.100 358.593.537 175.049.762 533.643.299
Totale complessivo ... 462 895.105.304 1.400.519.400 2.295.624.704 1.118.907.884 3.414.532.589

questo caso occorre adeguare le tariffe
per ottenere la copertura dei costi o, in
caso contrario, va sospesa I’ attivita.

Attualmente, in base alla normativa
vigente ed al nuovo ruolo delle struttu-
re pubbliche, definite Aziende sanita-
rie con una capacita competitiva nei
confronti di quelle private, si auspica
che I’A.L.P. venga inquadrata nell’a-
rea a pagamento.

Grafico 3 - Ricavi reparto solventi

A differenza della A.L.P, nell’area
a pagamento PI’imprenditore diventa
I’azienda in quanto mette a disposizio-
ne del paziente/cliente il patrimonio di
tecnologie e di professionalitd che le
appartiene.

E quindi I’azienda che stipula diret-
tamente le convenzioni per tutte le
prestazioni con le assicurazioni, le
strutture pubbliche e quelle private.

IE Ricavi destinati alfAzienda E3Ricavi destinali al Personale O Totale fatturato |
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I vantaggi derivanti da questa nuo-
va impostazione sono rappresentati
dalla possibilitd di avere un «parco
clienti» certo e di offrire prestazio-
ni ad un prezzo piu competitivo in
rapporto ai volumi di attivita prestabi-
liti.

L’azienda per erogare queste pre-
stazioni pud avvalersi del proprio per-
sonale dipendente in orario di lavoro
oppure puo erogare tali prestazioni in
parte o totalmente in libera professio-
ne.

La suddivisione dei proventi tral’a-
zienda e gli operatori sara frutto diuna
contrattazione con le Unita operative
interessate, tenendo conto dell’ attivita
istituzionale da garantire che, invece,
sara oggetto di contrattazione con le
AS.L.

Porsi sul «mercato», privato o pub-
blico, in concorrenza con altre struttu-
re private o pubbliche, rende impro-
crastinabile valutare la qualita delle
nostre prestazioni e, a nostra volta,
farci valutare.

Tutte le strutture sanitarie che vor-
ranno stabilire un rapporto con il SSN,
non potranno prescindere dall’accre-
ditamento e dall’adozione obbligato-
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ria di sistemi di assicurazione di qua-
lita.

(1) Il regolamento dell’attivita libero pro-
fessionale dell’ospedale Sant’Anna si pud ri-
scontrare nei vari punti evidenziati dal presen-
te articolo.

Sostanzialmente non ci sono elementi di
novita rispetto ad altri regolamenti per esem-
pio quello riportato dalla rivista tendenze nuo-
ve della Azienda ospedaliera S. Camillo di
Roma in quanto per normare tale attivita si
deve far riferimento alle leggi vigenti in mate-
ria.

I punti che caratterizzano la nuova normati-
va sono:

— la diminuzione delle liste attesa;

— la garanzia che I’attivita istituzionale sia
continuata senza interferenze;

— il coinvolgimento del personale di sup-
porto;

— la determinazione della tariffa sulla base
del rimborso del DRG.

11 regolamento ¢ il punto di partenza per de-
finire gli aspetti organizzativi dell’attivita, le
tariffe, 1a quota spettante all’azienda e la ripar-
tizione tra il personale sanitario; ¢ indispensa-
bile, inoltre, definire gli ambiti di attivitd, pre-
vedere le procedure di controllo e garantire
I”attivita istituzionale.

I regolamenti possono essere recepiti dai
vari ospedali o scritti ex novo ma non € sconta-
to I’avvio dell’attivita libero professionale ed il
risultato se mancano le risorse e le competenze
in grado di realizzare il progetto.
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IL SISTEMA SANITARIO DELLA NUOVA ZELANDA:
LUCI ED OMBRE DI UN TENTATIVO DI RIFORMA RADICALE

di Luca Brusati
CeRGAS-Dap - Universita «L. Bocconi» - Milano

SommAaRrio: 1. Introduzione - 2. Le linee generali di riforma del settore pubblico in Nuova Zelanda - 3. Le riforme istituzionali e orga-
nizzative dell’ assistenza sanitaria - 4. Una valutazione dello stato attuale della riforma sanitaria - 5. L’impatto in termini gestionali: un

primo tentativo di sintesi.

1. Introduzione

Il sistema sanitario della Nuova Ze-
landa rappresenta un termine di riferi-
mento molto pill interessante, ai fini
di una comparazione con il caso ita-
liano, di quanto la distanza geografica
e le differenze in termini di numero di
abitanti tra 1 due Paesi possano far
pensare, per almeno due motivi. In
primo luogo, i due sistemi hanno una
storia analoga, in quanto entrambi fu-
rono istituiti secondo il modello del
National Health Service britannico e,
come si osserva in maggior dettaglio
nel seguito, si sono trovati ad affron-
tare problemi comuni, spesso ricor-
rendo in passato a soluzioni simili. In
secondo luogo, pero, la Nuova Zelan-
da ha assistito, dal 1994 ad oggi, ad un
drastico intervento sull’articolazione
e sulle modalita di funzionamento del
settore pubblico, volto a promuovere
una maggiore efficienza attraverso
I’introduzione di riforme di natura
strutturale, che dal 1993 a questa par-
te ha interessato anche le modalita di
funzionamento del settore sanitario.

Per quanto meno note al grande
pubblico delle analoghe riforme in-
trodotte dai Governi conservatori di
Margaret Thatcher e John Major in
Gran Bretagna, le riforme neozelande-
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si hanno assunto un carattere di radi-
calita ancora maggiore (tanto in termi-
ni di rapidita nella traduzione in prati-
ca, quanto in termini di profondita del-
I’intervento), spesso assunto a para-
digma di riferimento dagli studiosi di
management pubblico (1). Proprio per
questo carattere di radicalita, al di [a
delle valutazioni di merito politico a
proposito dei risultati complessivi del
nuovo assetto, tali riforme offrono
I’occasione per trarre importanti inse-
gnamenti in merito a come attivare in-
terventi istituzionali ed organizzativi
che coniughino la rapidita del cambia-
mento alla natura strutturale dello
stesso (2).

2. Le linee generali di riforma del
settore pubblico in Nuova Zelan-
da(3)

I criteri alla base delle riforme che
hanno interessato quasi tutti i settori di
intervento pubblico in Nuova Zelan-
da, dalla difesa all’istruzione, dalla
giustizia all’edilizia abitativa, si ispi-
rano in modo esplicito ai principi-car-
dine del «New Public Management».
Nel caso neozelandese essi sono ri-
conducibili ai seguenti:

— distinzione tra responsabilita po-
litica e gestionale. Gli organi respon-

sabili della definizione delle linee di
indirizzo politico sono stati separati
dalle unitd operative preposte all’im-
plementazione di quelle stesse linee
(spesso attraverso la corporatization
di queste unita operative, ovvero lo
scorporo di una o pill imprese pubbli-
che). In pratica, ci si attende che le
agenzie preposte all’amministrazione
delle policy esprimano suggerimenti e
pareri, e l’esperienza concreta che
esse hanno maturato in questo senso
viene riconosciuta; si ritiene pero in-
desiderabile che le decisioni dei verti-
ci politici in materia di strategie e di
allocazione delle risorse vengano in-
fluenzate in via prioritaria dagli stessi
attori che nutrono un interesse diretto
per I’erogazione di un dato servizio;
— distinzione tra finanziamento,
acquisto ed erogazione del servizio.
La responsabilita per il finanziamento
dei servizi pubblici & stata separata
dalle responsabilita per 1’acquisto e
I’erogazione degli stessi, con 1’ obietti-
vo di dar vita ad accordi di natura con-
trattuale fra le varie agenzie attraverso
le quali il Governo esplicita la sua
multiforme attivita di finanziatore, ac-
quirente ed erogatore di prestazioni
(sia ad altre agenzie pubbliche che alla
collettivitd in quanto tale). In alcuni
casi, il raggiungimento di questo
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obiettivo ha reso necessario creare
agenzie d’acquisto specializzate e se-
parate dai processi decisionali dell’e-
secutivo, cosi da garantirne I’indipen-
denza e I’autonomia di giudizio;

— concorrenza tra fornitori del ser-
vizio. Al fine di incentivare 1’efficien-
za e Iefficacia, le linee di riforma han-
no spesso previsto lo stimolo alla con-
correnza, effettiva o almeno potenzia-
le, tra fornitori del servizio di matrice
pubblica, nonché dove possibile tra
provider publici e del settore privato.
Ci0 ha comportato I’eliminazione del-
la protezione attribuita a molte impre-
se pubbliche attraverso il riconosci-
mento del monopolio legale, nonché
delle garanzie esplicite da parte dello
Stato che consentivano la raccolta di
capitale di debito a condizioni di parti-
colare vantaggio, € I'introduzione di
modalitd di costing che tengano in
considerazione il vero valore dei ser-
vizi forniti dalle agenzie pubbliche;

— ridistribuzione delle responsabi-
litd tra Ministeri. L. assegnazione delle
responsabilita tra 1 Ministeri & stata
sottoposta ad un’attenta analisi, in
modo da raggruppare funzioni simili,
ridurre i conflitti d’interesse e sempli-
ficare organi il cui livello di comples-
sita comportava problemi ammini-
strativi, defocalizzazione e tendenza
all’occultamento di informazioni (che
la riorganizzazione, al contrario, ha
cercato di portare alla luce). L’artico-
lazione delle responsabilita ministe-
riali ha avuto riflessi importanti anche
sugli organi di rappresentanza politi-
ca, Governo e Parlamento. In molti
casi si & ritenuto opportuno creare or-
gani consultivi che rappresentano i di-
versi stakeholder interessati dalle po-
litiche dello Stato, promuovendo una
maggior efficacia del processo deci-
sionale e la capacita di mediare i con-
flitti di interesse, soprattutto nelle aree
dove si verificano trade-off tra prio-
rita collettive quali ricchezza, sicurez-
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za, equita, salvaguardia ambientale,
diritti civili;

— ridefinizione delle responsa-
bilita manageriali. Per rafforzare
gli incentivi al miglioramento della
performance, I’alta dirigenza ha assi-
stito ad un significativo aumento dei
propri margini di discrezionalita, uni-
to ad un rafforzamento del sistema di
premi e punizioni. L’enfasi & forte-
mente orientata verso obiettivi chiara-
mente specificati, e dunque stimola
’attivazione di sistemi informativi in
grado di meglio apprezzare I’efficien-
zae I’efficacia della gestione. A segui-
to dell’introduzione dello State Sector
Act (1988), in particolare, i compo-
nenti dell’alta dirigenza vengono no-
minati in base a contratti a tempo defi-
nito, di durata masima quinquenna-
le, rinnovabili, negoziati con la State
Services Commission ed approvati dal
Primo Ministro. I vincoli alla spesa,
alla nomina di collaboratori, alle pro-
mozioni che caratterizzavano il siste-
ma precedente, incentrato sul control-
lo degli input, sono stati rimossi; gli
stessi livelli retributivi, per contro,
sono ora legati in misura significativa
alla capacita di raggiungere i risultati
concordati.

3. Le riforme istituzionali e organiz-
zative dell’assistenza sanitaria

3.1. Le origini storiche

Il sistema sanitario della Nuova Ze-
landa venne creato assumendo a riferi-
mento, come in tutti gli altri Stati del
Commonwealth, le caratteristiche isti-
tuzionali ed organizzative del sistema
disegnato in Gran Bretagna in seguito
al Beveridge Report, ed in particolare
I’universalita del servizio, il finanzia-
mento interamente a carico del bilan-
cio dello Stato e la sostanziale assenza
di tariffe a carico degli utenti. Le pre-
stazioni sanitarie erano garantite da un
sistema misto di erogatori, che com-
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prendeva tanto istituzioni pubbliche
quanto imprese private.  medici erano
inquadrati come lavoratori dipendenti
presso gli ospedali, ma la pratica di
gestire uno studio privato era ampia-
mente diffusa.

Nel corso degli anni Ottanta il siste-
ma sanitario neozelandese venne re-
gionalizzato, attraverso la creazione di
quattordici Area Health Board (Con-
sigli sanitari regionali), composti in
una prima fase solo da politici espressi
a livello locale, ai quali poi vennero
affiancati altri componenti nominati
dal Governo centrale. Il Parlamento
attribuiva le risorse finanziarie a que-
sti Area Health Board introducendo
alcune restrizioni in merito alle possi-
bili modalita di impiego, ma de facto
in modo tale da garantire il funziona-
mento degli ospedali posti sotto la re-
sponsabilita di ciascun Board. I medi-
ci di medicina generale venivano retri-
buiti attraverso il cosiddetto «fondo
per i servizi medici di base» (general
medical services benefit), il cui am-
montare in termini reali ando decli-
nando nel corso degli anni, inducendo
pertanto 1 medici ad incrementare la
quota del proprio reddito ottenuta at-
traverso le tariffe addebitate ai pazien-
ti (C.D. Scott 1992; G.C. Scott 1996;
Lawrence 1998).

Questa dinamica rappresentava un
incentivo non solo per I’acquisto di as-
sicurazioni sanitarie integrative, ma
anche per un utilizzo improprio delle
strutture ospedaliere, che garantivano
il servizio a costo zero per il paziente.
Per garantire il soddisfacimento della
domanda, dunque, le risorse venivano
investite nel potenziamento dell’assi-
stenza ospedaliera, anche se gli oneri
complessivi per il sistema sarebbero
stati minori se si fosse scelto di garan-
tire I’assistenza di base con altri mez-
zi. Era evidente che, per superare que-
sto problema, occorreva procedere al-
I’integrazione tra finanziamenti desti-
nati all’assistenza di base e finanzia-
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menti destinati all’assistenza seconda-
ria, da affidare quindi ad un acquirente
di prestazioni sanitarie che garantisse
la neutralita delle decisioni di alloca-
zione.

Un primo passo verso la ridefinizio-
ne dei meccanismi di funzionamento
del servizio sanitario si verifico nel
1989, dopo I’approvazione del Public
Finance Act. Obiettivo fondamentale
di questo provvedimento era quello di
rendere pill trasparenti i meccanismi di
responsabilizzazione dell’alta dirigen-
za. Tra le innovazioni, oltre all’intro-
duzione di sistemi di rendicontazione
basati sulla contabilita economico-pa-
trimoniale e la rimozione di molti con-
trolli amministrativi, una delle pill in-
cisive fu la decisione di procedere agli
stanziamenti da parte del Governo
centrale sulla base dei risultati attesi,
anziché dei programmi di cui si ipotiz-
zava I’ attuazione (Mascarenhas 1993;
Pallot 1998) (4). I principi del Public
Finance Act trovarono applicazione

immediata anche in ambito sanitario: a
partire dal 1989, infatti, il Ministero
della sanita stipuld accordi di natura
contrattuale con ciascun Area Health
Board, in modo da specificare, a fronte
degli stanziamenti accordati, 1 livelli
di attivita garantiti, i risultati finali at-
tesi, gli indicatori di performance da
utilizzare e gli obblighi in materia di
rendicontazione.

3.2. I principi-cardine della riforma
del 1993

I progetti di riforma del Governo
vennero annunciati attraverso un libro
bianco pubblicato nel 1991, dal titolo
«Your Health and the Public Health»,
e tradotti quindi in pratica attraverso
lo Health Services and Disability Act
del 1993, entrato in vigore nel luglio
di quell’anno. Le principali linee di in-
tervento erano le seguenti (C.D. Scott
1994):

Figura 1 - Le relazioni interistituzionali previste dalla riforma del 1993
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1) pooling delle fonti di finanzia-
mento destinate all’assistenza di base
e secondaria, congiunto ad alcuni ten-
tativi di integrazione con i finan-
ziamenti dell’assistenza sociale (ad
esempio per quanto riguarda le case di
riposo) e della Accident Compensation
Corporation (’equivalente neozelan-
dese dell’INAIL);

2) distinzione delle responsabi-
lita per I’acquisto e 1’erogazione del-
le prestazioni di assistenza sanitaria,
attraverso l’istituzione di quattro
Regional Health Authority (Agenzie
sanitarie regionali) responsabili della
funzione di acquisto e finanziate sulla
base di una quota capitaria;

3) abolizione degli Area Health
Board, trasformazione degli ospedali
pubblici in ventitré Crown Health
Enterprise («imprese sanitarie della
Corona», ovvero aziende ospedaliere
costituite perd in forma di impresa
commerciale) gestite secondo principt
privatistici e remunerate in base alle

‘P\

areri

4 areri =

Contratti di finanziamento

Contratti di fornitura di servizi
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prestazioni prodotte, e affidamento
della gestione di alcuni ospedali mino-
ri a dei community trust,

4) affidamento della funzione di
acquisto e coordinamento dei servizi
di sanita pubblica ad una Commissio-
ne di sanita pubblica istituita a livello
centrale (poi abolita nel 1994, quando
le sue funzioni vennero riassegnate
al Ministero della sanitd, che a sua
volta le delego alle Regional Health
Authority),

5) riconoscimento del diritto di
ogni cittadino a scegliere un piano di
assistenza sanitaria privato, alternati-
vo a quello offerto dalla Regional
Health Authority di riferimento, con
conseguente trasferimento a tale piano
di una quota di finanziamento pubbli-
co corrispondente al profilo sanitario
dell’assistito;

6) istituzione di un Comitato
consultivo nazionale con I’incarico di
assistere il Ministero della sanita nella
definizione del livello basico di assi-
stenza sanitaria, ovvero delle presta-
zioni da garantire a basso costo € con
la massima facilita di accesso a tutta la
cittadinanza.

Contemporaneamente, le tariffe a
carico dell’utenza vennero aumentate
in misura significativa, introducendo
pero dei correttivi a beneficio degli as-
sistiti a basso reddito o affetti da pato-
logie che comportavano un ricorso in-
tensivo a date prestazioni sanitarie. In
particolare, I’intera popolazione ven-
ne classificata in tre fasce di reddito, e
venne stabilito il numero massimo di
prestazioni cui ciascun nucleo fami-
liare aveva diritto in regime di com-
pleta esenzione; al di 1a di tale limite,
il costo delle prestazioni aggiuntive &
pagato interamente o in parte dal Go-
verno, o ancora ¢ a carico del singolo,
in base alla fascia di reddito della fa-
miglia di appartenenza. Venne inoltre
istituita una speciale tessera sanitaria
per gli assistiti con un’accertata esi-
genza di frequente ricorso al servizio
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sanitario, che consentiva a chi necessi-
tava di prestazioni ospedaliere con
frequenza superiore a sei volte in sei
mesi di essere esentato dal pagamento
delle tariffe ospedaliere, di pagare un
ticket pill contenuto sulle prescrizioni
farmaceutiche e di ottenere un sussi-
dio piu elevato per le prestazioni di
medicina generale.

Ad evidenza, la riforma del settore
sanitario risentiva in misura significa-
tiva delle logiche di fondo e delle solu-
zioni operative gia adottate negli anni
precedenti per le altre riforme del set-
tore pubblico neozelandese. Questo
fenomeno & particolarmente evidente,
oltre che nella corporatization degli
ospedali, nella distinzione dei ruoli di
purchaser e provider, che consentiva
di distinguere gli interessi del Gover-

no, in quanto proprietario ed acquiren-

te, da quelli degli ospedali pubblici,
per 1 quali viene disegnato un assetto
istituzionale che li equipara in tutto e
per tutto alle altre imprese di proprieta
pubblica, se non per il fatto che si ¢
provveduto ad esplicitare la volonta di
non cederne il controllo ai privati.

3.3. La traduzione in termini operativi
della riforma

L’attuazione della riforma disegna-
ta all’inizio del decennio richiese al-
cuni aggiustamenti non marginali.
L'obiettivo di far si che le Crown
Health Enterprise operassero sul mer-
cato secondo normali principi privati-
stici venne presto rivisto, e, pur man-
tenendo la retorica raccomandazione
di «essere altrettanto efficienti e di
successo delle imprese analoghe non
di proprieta della Corona», venne
esplicitato il fatto che nel loro agire,
come tutte le imprese pubbliche, an-
che le Crown Health Enterprise erano
tenute a seguire un comportamento
socialmente responsabile. In partico-
lare, I’obbligo di garantire I’ assistenza
senza barriere all’entrata di alcun ge-
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nere introduceva un significativo ele-
mento di non neutralitd rispetto alle
pratiche competitive degli ospedali
privati. In osservanza di questo richia-
mo all’adozione di linee d’azione so-
cialmente responsabili, ad esempio,
quando si rilevo I’insoddisfazione del-
l'utenza a seguito di un crescente ri-
corso al co-payment per 1 servizi ospe-
dalieri, esso venne attenuato. Per com-
pensare i maggiori oneri, il Governo
diram¢ istruzioni alle Regional Health
Authority di assegnare piu fondi di
quanto previsto in origine alle Crown
Health Enterprise, con il chiaro obiet-
tivo di mettere queste ultime al riparo
dal rischio di squilibri finanziari dalle
conseguenze imprevedibili (5).

Tra le responsabilita delle Regional
Health Authority vennero aggiunti
anche 1 servizi di assistenza ai disabi-
Ii; Pattivita relativa, perd, viene con-
tabilizzata separatamente e finanzia-
ta dalla Accident Compensation
Corporation. In conseguenza di que-
sta decisione, il mandato del Comita-
to consultivo nazionale sui livelli ba-
sici di assistenza venne esteso ad in-
cludere tale forma di assistenza. Allo
stesso proposito venne anche stabilito
che le Regional Health Authority con-
tinuassero a garantire tale assistenza a
chi gia beneficiava del servizio da di-
versi anni, indipendentemente dal fat-
to che queste persone rientrassero o
meno nella fascia di reddito entro la
quale era consentito I’accesso al ser-
Vizio.

Il Governo stabili inoltre di mante-
nere un sistema di pagamento a pre-
stazione per i medici di base e gli spe-
cialisti privati. Per tale motivo, il fi-
nanziamento complessivo richiesto
per garantire [I’assistenza sanitaria
presenta ancora dei margini di inde-
terminazione (quantunque dei pro-
gressi in questo senso siano stati con-
seguiti attraverso la stipula di accordi
contrattuali con i medici, che con fre-
quenza crescente agiscono in forma
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concertata, importando anche in Nuo-
va Zelanda il modello, di matrice sta-
tunitense, della Independent Practice
Association).

Anche la politica di targeting della
popolazione a basso reddito, infine,
incontrd severi ostacoli sul versante
applicativo. Nel 1991 venne pubbli-
cato un pamphlet dal titolo «Social
Assistance Welfare That Works», che
si poneva in linea con 1 principi della
cosiddetta «Economic and Social
Initiative» del 1990, attraverso la qua-
le il Governo neozelandese aveva ri-
dotto gli stanziamenti complessivi ed
elevato 1 requisiti per accedere ai sus-
sidi di disoccupazione e ad altri contri-
buti pubblici. Con la nuova politica si
puntava ad unificare i diversi tipi di
benefit in un piano di assistenza unita-
rio, correlato al reddito complessivo
delle famiglie beneficiarie. Ogni fa-
miglia avrebbe ricevuto una carta di
debito ed uno speciale numero di con-
to, attraverso 1 quali sarebbe stato pos-
sibile stabilire un tetto complessivo
alle spese indotte, in termini di contri-
buti e tariffe. Il meccanismo di finan-
ziamento prevedeva un sistema di pre-
mi, attraverso il quale il Governo in-
tendeva garantire il supporto pubblico
alle famiglie bisognose. Tali piani, in
effetti, vennero presto abbandonati;
vennero conservate solo le tariffe per
alcune prestazioni extraospedaliere ri-
volte ai pazienti ricompresi negli sca-
glioni di reddito piu elevati. I obietti-
vo di apportare volumi molto maggio-
ri di risorse private entro il sistema sa-
nitario venne dunque mancato, perché
la popolazione non fu coinvolta fin
dall’inizio nel processo di definizione
del problema e di identificazione delle
sue soluzioni. Il dibattito in merito alla
scelta tra copertura universale e fo-
calizzazione sui bisogni della popo-
lazione a basso reddito continua tutto-
ra.

All’atto pratico, le aperture di credi-
to verso i piani di assistenza sanitaria
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privati vennero congelate dalla dichia-
razione, da parte del Governo, che non
esistevano progetti specifici per il loro
sviluppo (occorre ricordare che 1’auto-
rizzazione del Ministero della sanita ¢
necessaria per il loro funzionamento).
Il progetto di riforma complessivo pre-
supponeva in realta due fasi, ovvero
non solo la distinzione tra purchaser ¢
provider, e dunque 'introduzione di
elementi competitivi dal lato dell’of-
ferta, ma anche 'incremento del nu-
mero di purchaser (attraverso, appun-
to, il diffondersi dei piani di assistenza
sanitaria privati), e dunque 1’aumento
della concorrenza sul versante della
domanda. Le resistenze incontrate nel-
I’attuazione della prima fase, pero, im-
pedirono 1’avvio della seconda, por-
tando a pesanti contestazioni del meri-
to politico della riforma nel suo com-
plesso.

Alle origini di questo fallimento,
peraltro, si possono identificare anche
altre motivazioni. In primo luogo, ga-
rantire ai singoli cittadini la possibi-
litd di ricorrere ad un piano di assi-
stenza sanitaria privato, finanziato
perd con quote di fondi pubblici, ren-
de necessario valutare con un suffi-
ciente grado di affidabilita il livello di
rischio sanitario di ciascun assistito,
capacita messa di dubbio dagli esper-
ti. Solo le minoranze di indigeni mao-
ri, che rappresentano circa il 13% del-
la popolazione del Paese, hanno di-
mostrato un significativo interesse
per l'istituzione di piani di assistenza
sanitaria autonomi; ma le loro condi-
zioni di salute sono peggiori di quelle
della popolazione nel suo complesso,
il che solleva dei dubbi in merito alla
capacita di tali piani di raggiungere
I’equilibrio  economico-finanziario.
In buona sostanza, il settore assicura-
tivo non si & dimostrato interessato
allo sviluppo di tali piani, essendo
piuttosto orientato alla realizzazione
di nuovi ospedali.
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4. Una valutazione dello stato attua-
le della riforma sanitaria

I risultati complessivi delle riforme
introdotte dal Governo neozelandese
nel luglio 1993 sono difficili da espri-
mere in termini sintetici, nella misura
in cui hanno portato ad una diversa di-
stribuzione degli oneri e dei benefici,
che come tale non puo essere valutata
in modo oggettivo, ma solo in termini
di giudizio di merito politico. E perd
possibile cercare di cogliere 1’impatto
delle riforme su alcune variabili criti-
che per ’apprezzamento delle condi-
zioni attuali di funzionamento del si-
stema sanitario neozelandese, lascian-
do poi al lettore una valutazione sinte-
tica della desiderabilitd dei cambia-
menti intercorsi.

4.1. Efficienza

Nell’ambito della normativa di
riforma & stato garantito un volume si-
gnificativo di risorse all’assistenza sa-
nitaria, sia a livello di medicina di
base che di medicina specialistica. Il
livello di concorrenza tra le strutture
d’offerta e la possibilita di scelta per i
consumatori sono aumentati in misura
apprezzabile. Le modalita di impiego
delle risorse finanziarie hanno rag-
giunto un maggiore livello di flessibi-
lita, rendendo dunque possibile la rial-
locazione tra diversi impieghi o tra di-
versi fornitori. T contratti sottoscrit-
ti con alcune Independent Practice
Association hanno consentito risparmi
significativi nella gestione della spesa
farmaceutica. Anche il grado di diffu-
sione delle informazioni in merito al
diritto alla salute e ai costi delle pre-
stazioni ha raggiunto livelli molto piu
elevati di un tempo, consentendo in tal
modo, almeno in linea di principio,
un’allocazione pilt razionale delle ri-
sorse.

L’esigenza della definizione dei ri-
sultati e dell’efficacia ha trovato solu-
zioni accettabili dal punto di vista tec-
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nico: il meccanismo dei DRG ¢ stato
oggetto di alcuni affinamenti e sembra
funzionare piuttosto bene. Sono stati
inoltre condotti alcuni tentativi di
standardizzazione delle modalita di
misura dell’efficacia delle terapie, ad
esempio attraverso 1'uso dei quality-
adjusted life years (QALYs). Un
aspetto importante che meriterebbe
probabilmente uliteriore attenzione ¢ il
rischio di caratterizzare 1 servizi se-
condo modalitd tali da scoraggiare
I’innovazione, ad esempio attraverso
descrizioni troppo dettagliate o legate
al passato.

4.2. Controllo della spesa

La tendenza all’aumento della spesa
sanitaria ha subito un significativo ri-
dimensionamento, attraverso 1’intro-
duzione di tetti di spesa per le Regional
Health Authority, un aumento nel nu-
mero di accordi con le Independent
Practice Association che prevedono
stanziamenti rigidi per I’assistenza sa-
nitaria di base e il crescente ricorso a
contratti di fornitura di servizi ospeda-
lieri che istituiscono una correlazione
inversa tra prezzi unitari e volumi di
prestazioni sanitarie effettivamente
consumate.

In realta, in alcuni casi si & verifica-
to che le Crown Health Enterprise
esercitassero pressioni di natura poli-
tica per «aggirare» le Regional Health
Authority e avere accesso diretto a ri-
sorse finanziarie del Governo. Per lo
stesso motivo, non ¢ raro che esse de-
nuncino al grande pubblico il fenome-
no delle liste d’attesa o altri problemi,
cercando di addossarne la responsabi-
lita al Governo o alle Regional Health
Authority. In altri casi, invece, i mass
media sono risultati strumentali alle
pressioni, da parte dei medici, affin-
ché venissero revocate decisioni in
merito alla mancata concessione o alla
sospensione di determinate forme di
assistenza.
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Analizzando gli effetti indotti dalla
riforma del settore sanitario in Nuova
Zelanda, Cumming (1994, p. 55) evi-
denzia la contraddizione intrinseca tra
volonta di mantenere una copertura
completa per i servizi ricompresi nel
livello basico di assistenza sanitaria e
tentativo di imporre tetti di spesa rigi-
di. Qualora si desiderino introdurre li-
mitazioni, la definizione di queste do-
vrebbe focalizzarsi sui trade-off tra
oneri per la collettivita ed efficienza
(in termini ideali, si tratterebbe di con-
frontare I’efficienza e 1’equita relativa
di diverse garanzie assicurative, pub-
bliche e private). In ultima analisi, &
possibile definire il livello basico di
assistenza secondo modalita coerenti
con un vincolo di bilancio rigidi, anzi-
ché come una lista di prestazioni ga-
rantite indipendentemente dal relativo
livello di costo?

4.3. Equita

L obiettivo dell’equita si traduce
nella volonta di fornire a tutti i cittadi-
ni una sufficiente liberta di accesso
alla fruizione dei servizi di assistenza
sanitaria ricompresi nel «livello basi-
co», sulla base del bisogno sanitario
effettivo. L'enfasi ¢ riposta dunque
piu sull’accesso che sul risultato.

Le politiche di targeting mirano a
concentrare le limitate risorse disponi-
bili sull’assistenza alla quota della po-
polazione caratterizzata da cattive
condizioni di salute e basso reddito; ri-
sultano peraltro necessari dei passi ul-
teriori verso il chiarimento dei diritti
di cui questi assistiti godono e verso
una maggiore uniformita degli stessi.

La presenza di ostacoli all’accesso
ai servizi sanitari, perd, resta legata
anche a barriere di tipo culturale e ad
altri fattori sociali che trascendono la
disponibilita del servizio e la capacita
di corrispondeme il prezzo. Gli indi-
catori sanitari relativi alla popolazione
maori, per esempio, pur dimostrando
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alcuni miglioramenti restano sistema-
ticamente al di sotto della media na-
zionale. Non & un caso che i Maori
fossero particolarmente interessati a
piani assistenziali che garantissero
loro un maggior controllo in merito al
consumo di risorse sanitarie.

4.4. Definizione del livello basico di
assistenza sanitaria

Un elemento importante che ha ca-
ratterizzato in negativo 1’intero movi-
mento di riforma ¢ stato il sostanziale
abbandono dello stesso concetto di li-
vello basico di assistenza. Si pongono
infatti dei problemi concettuali non
marginali nel processo di definizione
di tale livello basico, soprattutto quan-
do tale processo assume a termine di ri-
ferimento le prestazioni sanitarie, in
quanto I’appropriatezza di ciascuna di
esse ¢ funzione delle circostanze e del-
le caratteristiche del paziente. La valu-
tazione dell’efficacia dei diversi inter-
venti dovrebbe fondarsi su solidi ri-
scontri empirici. Dovrebbe inoltre es-
sere definita con esplicito riferimento a
determinati vincoli di bilancio, se il
concetto di «livello basico» deve servi-
re a guidare le scelte sia dei purchaser
che dei provider. Tali ambiguita trova-
no riscontro nello stesso ruolo formale
del Comitato consultivo nazionale.
Esso garantisce il proprio supporto al
Ministero della sanita, ma le racco-
mandazioni che esso elabora non han-
no carattere vincolante: sono percepite
pitt come un contributo al dibattito che
come un elemento chiave dell’intero
sistema (Cumming 1994).

Allo stato attuale delle cose, € in ul-
tima analisi il Parlamento a decidere
quali prestazioni debbano essere ac-
quistate, attraverso la nomina di un
Ministro che a sua volta delega la fun-
zione alle aziende acquirenti. Resta da
chiarire quali siano le possibili impli-
cazioni del fallimentare tentativo di
definire un insieme di servizi impre-
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scindibili, disponibili a tutti i cittadini.
E lecito considerare valido 1’approc-
cio, nonostante l'inadeguatezza del
tentativo di traduzione operativa?

4.5. Efficacia della distinzione tra
purchaser e provider

La distinzione tra purchaser e
provider presuppone che sia possibile
redigere, sottoscrivere ed assoggettare
ad un reale monitoraggio degli accordi
di tipo contrattuale, e che questo ap-
proccio sia superiore all’alternativa
della gestione integrata, attraverso la
quale 1 produttori collaborano con i
«finanziatori» all’interno di una rela-
zione di lavoro subordinato. In termini
concettuali, 'interrogativo da formu-
lare ¢ quale approccio offra la risposta
migliore al problema dell’agenzia e al
problema della public choice.

Se ¢ vero che la distinzione ha in-
dotto le conseguenze appena elencate,
gli incentivi e le pressioni all’efficien-
zanella fase di definizione dei contrat-
ti sono stati diluiti da alcune restrizio-
ni di carattere temporaneo al riutilizzo
di risorse su impieghi alternativi, e
dalla mancanza di contestabilita dei
mercati di fornitura di molte presta-
zioni (6). Nella maggior parte dei casi,
il fornitore davvero affidabile ¢ uno
solo, il che porta alla necessita di defi-
nire un accordo tra un provider in con-
dizioni di monopolio e un purchaser
in condizioni di monopsonio. La teo-
ria economica evidenzia come le rela-
zioni negoziali tra monopolisti € mo-
nopsonisti, ovvero il caso del cosid-
detto «monopolio bilaterale», rappre-
sentino una situazione problematica in
termini di possibilita di perseguimen-
to dell’efficienza, nella quale 1’accor-
do viene raggiunto sulla base di consi-
derazioni diverse dai costi-opportu-
nitd dei contraenti (Mansfield 1975,
pagg. 301-303 della traduzione italia-
na). I modello originario alla base
delle riforme ipotizzava invece la pre-
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senza di una maggiore pressione com-
petitiva per entrambi gli attori, grazie
alla presenza di piani di assistenza sa-
nitaria privati sul lato della domanda e
di una maggiore concorrenza fra
provider di servizi, sia pubblici che
privati, sul lato dell’offerta, rispetto a
quanto non si sia verificato all’atto
pratico.

In positivo va riconosciuto come,
nonostante il Governo resti in ultima
analisi finanziatore, acquirente e pro-
prietario delle istituzioni erogatrici di
assistenza, I’implicito conflitto di in-
teressi che da cido emerge sia stato fi-
nora gestito con discreto successo. Le
difficolta nell’attivazione della fun-
zione di contracting potrebbero di-
pendere in parte dalla mancanza di
una reale pressione competitiva sui di-
versi attori e dalla presenza di conflitti
di interesse. Resta peraltro problema-
tico effettuare una verifica di queste
ipotesi, se non su base sperimentale,
tanto pill in assenza di una significati-
va base empirica al proposito in termi-
ni di confronti internazionali.

La soluzione sembra riconducibi-
le ad una maggiore enfasi sul po-
tenziamento della stessa funzione di
contracting, e al contestuale aumento
del livello di contestabilita del merca-
to. C’& ragione di ritenere che signifi-
cativi benefici potenziali, in termini di
efficienza e di qualita del servizio, sia-
no conseguibili attraverso il ricorso a
contratti a pitt lungo termine, simili a
quelli che caratterizzano spesso il set-
tore privato, nel quale gli acquirenti ri-
sultano fortemente condizionati dalle
performance dei fornitori. Se 1'espe-
rienza pratica mettesse in luce che i
problemi di gestione delle relazioni
contrattuali risultano inferiori a quelli
associabili alla gestione di sistemi in-
tegrati complessi, si potrebbe addirit-
tura arrivare ad un ripensamento delle
politiche in questo senso. Allo stato
attuale delle cose, le modifiche risulta-
no di tipo incrementale, attraverso un
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continuo ribilanciamento tra la re-
sponsabilita di coordinamento centra-
le da parte del Ministero della sanita e
le funzioni d’acquisto delegate alle
Regional Health Authority.

La parola d’ordine dominante ¢ che
la distinzione tra purchaser e provider
abbia grandi meriti. Nell’ambito del
sistema sanitario statunitense, ad
esempio, le funzioni d’acquisto e di
erogazione dei servizi si stanno fon-
dendo nelle Health Maintenance
Organizations (HMOs) e nei piani di
assistenza sanitaria «gestita», e anche
nel contesto britannico, nonostante il
radicale riorientamento che il Gover-
no Blair sta introducendo alle linee
evolutive del Sistema sanitario nazio-
nale, il mantenimento dello split non &
messo in discussione. Se gli acquiren-
ti verranno assoggettati ad una seria
pressione competitiva, come veniva
ipotizzato nei piani di riforma origina-
ri della Nuova Zelanda, allora saranno
le stesse forze di mercato, a tempo de-
bito, a segnalare se la distinzione in
esame rappresenti la risposta migliore
al problema dei costi di agenzia.

5. L’impatto in termini gestionali:
un primo tentativo di sintesi

Le riforme che hanno interessato il
sistema sanitario neozelandese sono
state dominate dai dibattitl in merito
agli assetti istituzionali ¢ dalle batta-
glie ideologiche sulla «americanizza-
zione» del modello di assistenza;
meno attenzione ¢ stata prestata inve-
ce ai problemi ed agli interrogativi piu
propriamente  economico-gestionali
che le linee di intervento proposte
hanno sollevato, temi ai quali sembra
opportuno dedicare alcune considera-
zioni conclusive.

L’applicazione del principio della
corporatization non sembra aver con-
dotto a risultati particolarmente felici.
La costituzione in forma privatistica
delle Crown Health Enterprise ha por-
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tato quasi immediatamente ad eviden-
ziare come queste, dal punto di vista
tecnico, fossero in condizioni di strut-
turale dissesto fin dall’origine (G.C.
Scott 1996). 1l ricorso al sostegno fi-
nanziario da parte delle Regional
Health Authority ne ha scongiurato il
fallimento, ma ha anche finito con lo
snaturare la logica stessa della disag-
gregazone degli ospedali come entita
autonome dal punto di vista giuridico
e dell’introduzione di specifici mecca-
nismi di responsabilizzazione; tanto
piu che i trasferimenti sembrano cor-
relati pin all’ entita del deficit da copri-
re che ad un serio tentativo di quantifi-
care in termini monetari gli oneri im-
propri gravanti sui bilanci delle Crown
Health Enterprises.

L’apertura nei confronti dei
manager privati ha portato molti
outsider a lavorare nelle aziende sani-
tarie, il che a sua volta ha rinnovato
approcci gestionali ed ha facilitato
I’introduzione di nuovi strumenti, ma
ha anche generato conflitti significati-
vi, soprattutto con la componente me-
dica, a causa della scarsa compatibilita
tra la cultura di cui i nuovi manager si
sono fatti portatori e I’impostazione
mentale predominante in passato nel
settore (7). Al part di altre aree di
riforma del settore pubblico, ci si at-
tende comunque che le posizioni di
vertice vengano occupate da dirigenti
che coniughino le competenze di ge-
stione ad un forte background settoria-
le. Anche nel caso della Nuova Zelan-
da, dunque, ¢ in corso un duro conflit-
to tra medici, dirigenti e rappresentan-
ti del Governo, volto a definire chi, in
ultima analisi, abbia la responsabilita
di controllare il sistema sanitario
(Lawrence 1998).

I nuovi meccanismi di finanzia-
mento hanno portato molti provider a
concentrarsi sull’erogazione di parti-
colari prestazioni, rispetto alle quali
essi sono in grado diraggiungere un li-
vello di efficienza superiore. 1l feno-
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meno comporta perd significativi pro-
blemi di coordinamento con le altre
strutture d’offerta, con un conseguen-
te deterioramento del livello di assi-
stenza, in termini di continuita tera-
peutica per i pazienti. Quantunque, in-
fatti, la cooperazione venga specifica-
ta come uno dei requisiti in alcuni dei
contratti di servizio, il monitoraggio
degli stessi ¢ lacunoso, e si pongono
dunque forti incentivi a ridurre pro-
prio i costi associati all’attivita di
coordinamento, quando un provider
persegue la massimizzazione del pro-
fitto o il contenimento delle perdite.
La frammentazione ¢ aumentata dal
maggior ricorso ad aziende non profit
e ad imprese come erogatrici delle
prestazioni. A questo proposito il Go-
verno neozelandese ha lanciato nel
1997 la sperimentazione di diciotto
«Progetti di assistenza integrata», vol-
ta a confrontare i pregi e i limiti di di-
versi approcci alternativi al problema
(Bvretveit 1998).

Il concetto di «acquisto intelligen-
te» (smart purchasing) & relativamen-
te recente, e pud portare allo sviluppo
di contratti complessi, sempre pill as-
similabili a contratti di lavoro dipen-
dente, soprattutto nelle aree rispetto
alle quali risulta difficile definire degli
standard di performance dei diversi
servizi, e che come tali comportano
investimenti specifici ed alti livelli di
incertezza. In assenza di un livello ba-
sico di assistenza sanitaria definito in
modo da tenere in considerazione i
vincoli di bilancio, le relazioni con-
trattuali dovranno comunque svilup-
parsi riconoscendo il fatto che sono i
medici, in ultima analisi, a decidere
quali interventi effettuare e quali no
(Cummings 1994). Le azioni che pro-
mettono di risultare piu efficaci pre-
suppongono un approccio di tipo gra-
duale, volto da un lato a rendere piti
efficace (anche se pitt complessa) la
funzione di contracting, e dall’altro ad
aumentare il livello di contestabilita
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del mercato, dapprima con riferimento
al lato dei provider, e quindi anche dal
lato dei purchaser.

Fino a quando il Governo conti-
nuera a svolgere il ruolo di rappresen-
tante della collettivita nell’acquisto di
prestazioni sanitarie, esso continuera a
mantenere sotto controllo il livello
complessivo di spesa sanitaria, e a ten-
tare di imporre con ogni mezzo dei
vincoli di bilancio. Nel momento in
cui il Governo sceglie di considerare
la garanzia dell’assistenza sanitaria
come una fondamentale funzione di
interesse pubblico, le sue preoccupa-
zioni di natura macroeconomica si ri-
fletteranno nella quota del prodotto in-
terno lordo destinata al finanziamento
della sanita. In un contesto di mercato
tradizionale, ovvero in assenza di in-
tervento pubblico, il livello di tale spe-
sa non comporterebbe specifiche con-
seguenze in termine di politiche pub-
bliche; ma quando il Governo si assu-
me una responsabilita cosi rilevante, ¢
chiamato anche a farsi carico dei livel-
li di efficienza e di equita che caratte-
rizzano sia il mercato dei purchaser
che quello dei provider. Con riferi-
mento al caso specifico della Nuova
Zelanda, resta da chiarire se le politi-
che del Governo, e in particolare le di-
stinzioni strutturali e i meccanismi ge-
stionali posti in essere, rappresentino
le alternative migliori per raggiungere
tali obiettivi.

(1) Cfr. per tutti Osborne e Gaebler, che nel
celebrato Reinventing Government (1993, p.
30) attribuiscono alla Nuova Zelanda il prima-
to di aver raggiunto i risultati piti significativi
in termini di «imprenditorialita pubblica».

(2) Per un valido approfondimento delle op-
portunita e dei rischi associati all’effettuazione
di analisi cross-country tra i processi di rifor-
ma della sanita si rimanda il lettore al contribu-
to di Marmor (1997).

(3) Il paragrafo seguente si basa su G.C.
Scott er al. (1990); Mascarenhas (1993); Ghi-
slieri Marazzi (1996); G.C. Scott (1996). 11 let-
tore interessato ad effettuare una comparazio-
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ne con le modalita di applicazione del «para-
digma» del New Public Management al conte-
sto italiano pud far riferimento a Meneguzzo
(1997); Jones er al. (1998). Per una serrata cri-
tica alla ipotesi di considerare il New Public
Management alla stregua di un vero paradig-
ma, nell’accezione del termine proposta da
Kuhn (1970), cfr. perd Lynn (1998).

(4) E utile osservare come la linea esplicita-
mente prescelta dal governo neozelandese sia
stata quella di enfatizzare i risultati intermedi,
in termini di prestazioni prodotte (output),
piuttosto che i risultati finali, in termini di biso-
gni soddisfatti (outcome); in altri termini, di
privilegiare I’attenzione per 1’efficienza rispet-
to a quella per I’efficacia (si segue al proposito
I’impostazione proposta da Borgonovi 1996,
pagg. 152-162).

(5) Anche in questo senso, i processi di
riforma che hanno interessato la Nuova Zelan-
da hanno seguito linee guida comuni. La scelta
di garantire delle sovvenzioni al perseguimen-
to, da parte delle imprese pubbliche, di obietti-
vi non strettamente commerciali & infatti co-
mune ad altre aree di intervento (Ghislieri Ma-
razzi 1996, pag. 392). Resta ovviamente il pro-
blema di giustificare la congruita delle sovven-
zioni garantite. 1 dibattito, in fondo, & ricondu-
cibile a quello che in Italia ha avuto luogo in-
torno al concetto di «oneri impropri» (cfr. Gua-
rini 1967, pagg. 11-121; Saraceno 1975, pagg.
70-86; Borgonovi 1979, pagg. 259-265).

(6) Un mercato possiede il requisito della
contestabilita quando i competitor attuali si
trovano a fronteggiare la minaccia di nuovi en-
tranti. In tal caso, i comportamenti degli attori
gia presenti tendono ad approssimare quelli ti-
pici di un settore caratterizzato da un livello di
competizione superiore a quella effettiva, al
fine di ridurre le probabilita di doversi difende-
re da nuovi attaccanti. La contestabilita richie-
de perd che le barriere all’entrata e all’uscita
siano modeste, ovvero che i competitor attuali
non possano contare su un vantaggio sistemati-
co in termini di costi medi (cfr. amplius
Baumol ef al. 1988).

(7) In materia il lettore pud utilmente
confrontare Borgonovi (1991) per quanto ri-
guarda i possibili modelli di interazione tra
cultura di management pubblico e cultura di
management privato, e Berg (1998) per un’a-
nalisi longitudinale dell’evoluzione nel rap-
porto tra cultura della componente «sanitaria»
e della componente «amministrativa».
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SPERIME,NTAZIONI CLINICHE IN AMBITO OSPEDALIERO:
UN ANALISI ORGANIZZATIVA E GESTIONALE

di Maria Teresa Scarpa’', Marco Ferazza®

11.R.C.C.S. Ospedale Maggiore Policlinico di Milano
2 Medico specialista in farmacologia

SoMMmARIO: 1. Introduzione - 2. Vincoli tecnici, giuridici ed etici della sperimentazione clinica di fase III - 3. Aspetti economico-
aziendali ed organizzativi - 4. Problemi connessi ai triaf clinici - 5. Trial ¢ variabili interne alle U.O. - 6. Conclusioni e proposte -
7. Struttura organizzativa.

1. Introduzione Box1
. . , N

La _sperimentazione sull uomo ¢ RICERCA FARMACOLOGICA
parte integrante della procedura di va-
lutazione dei trattamenti farmacologi- Ricerca pre-clinica Fasi di chimica farmacologica, esecuzione di prove in vitro ¢ in
ci. Si inserisce in una sequenza di ‘ vivo, compresa la somministrazione del farmaco ad animali di

p : - laboratorio.
adempimenti, necessari per ottenere aboratorio
Pautorizzazione a commercializzare Sperimentazione clinica
nuove specialita medicinali o a modi-
. L . CON SOGGETTI UMANI
ficare le indicazioni per le quali un far-
maco & registrato (v. box 1). Diversa- Fasel Volontari sani ricevono dosi gradualmente crescenti della nuo-
. - . va sostanza.

n n - o e . . s
mente .da qual toavviene m. ambito te Obiettivo principale: ottenere informazioni sulla tollerabilita
rapeutico, nel contesto sperlmentale la del farmaco.
somministrazione di farmaci alle per- . i i i o )
< > finalizzat iché al Fase 11 Malati con diagnosi corrispondente alla indicazione terapeuti-

Or_le € 1na.1zz a, ,anZlC ca _C.Onse- ca per la quale il farmaco viene studiato, vengono sottoposti al
guimento diretto di un beneficio da trattamento. Si ottengono i primi riscontri sulla efficacia tera-
parte dei soggetti coinvolti, alla gene- Y peutica.
ra_Zlon.e.d] dati da l.mhzzar e in ambito Fase 111 Studio comparativo. Ogni paziente viene assegnato ad un tratta-
scientifico. Tale differenza comporta mento, che pud consistere nel farmaco oggetto di studio, in una
I’esistenza di problemi ed esigenze pe- sostanza inerte (placebo) o nella migliore terapia al momento
culiari, soprattutto di carattere etico e # disponibile per la patologia in questione, Al termine vengono

. . . comparati gli esiti dei diversi gruppi.
scientifico, che caratterizzano [atti- P & Brupp
vita di ricerca clinica. Dal punto di vi- Fase IV Farmacovigilanza. Allo scopo di evidenziare eventi avversi ed
sta etico si pone I'esigenza di salva- effem secpndgn poco f.re_quenp, vengono racc.olt.e le segnalazio-
C gt g . . ni provenienti dai medici e dai centri ospedalieri, anche succes-
guardare 1 diritti dei soggetti coinvolti. Y sivamente alla immissione in commercio del nuovo farmaco.

Dal punto di vista tecnico-scientifico ¢

. N . Registrazione del farmaco
necessario pianificare e condurre gli

Le indagini e le rilevazioni a cui ci si riferisce nel testo sono state effettuate da Maria Teresa Scarpa nel periodo compreso tra giugno 1995 e set-
tembre 1996, durante la preparazione della tesi per il conseguimento del DIHSMA, presso la SDA-Bocconi. Gli autori ringraziano Giovanni Fatto-
re, relatore della tesi, per aver contribuito anche alla realizzazione del presente lavoro, con utili suggerimenti e con la revisione critica di una prece-

dente versione.
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esperimenti in modo che sia possibile
raccogliere informazioni significati-
ve, applicabili ad una popolazione pill
ampia rispetto a quella sottoposta a
trattamento. Un terzo ordine di pro-
blemi deriva dal fatto che gran parte
delle sperimentazioni riguardanti le
terapie farmacologiche € promossa e
finanziata da aziende produttrici di
specialita medicinali, interessate alla
loro commercializzazione, ma si svol-
gono presso ospedali pubblici o con-
venzionati col S.S.N. Le aziende far-
maceutiche, per poter conseguire un
proprio obiettivo fondamentale (quel-
lo di mettere in commercio cid che
producono) devono infatti documen-
tare ’avvenuta esecuzione di studi
pre-clinici e clinici. Parte della docu-
mentazione (quella relativa agli studi
su soggetti umani) & ottenibile esclusi-
vamente presso strutture di ricovero e
cura appositamente autorizzati (D.M.
19 marzo 1998). L’industria si trova
cosi nella necessita di commissionare
all’esterno gli studi clinici che, diver-
samente da quelli pre-clinici, non pud
eseguire presso proprie strutture. Per
contro le Aziende ospedaliere, nel mo-
mento in cui svolgono questo tipo di
attivita, erogano un servizio che assor-
be risorse economiche e che viene ce-
duto ad un committente esterno. Rap-
porti di questo genere tra aziende pos-
sono essere proficuamente inquadrati
in una prospettiva economica, allo
scopo di individuare gli aspetti proble-
matici e di evidenziare le potenzialita
di miglioramento della collaborazio-
ne, a vantaggio tanto delle aziende
ospedaliere come di quelle farmaceu-
tiche.

La letteratura sulla dimensione eco-
nomica della ricerca clinica sponso-
rizzata € tutt’altro che ampia. Per que-
sto motivo, allo scopo di studiare 1’ ar-
gomento, si ¢ fatto ricorso in misura
notevole ad una lettura analitica di re-
soconti (scientifici) pubblicati su ri-
cerche concluse: ogni studio contiene
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una sezione, generalmente denomina-
ta «materiali e metodi», dalla quale ¢
possibile estrapolare informazioni
sulla organizzazione degli esperimen-
ti. Si e deciso di privilegiare 1’ osserva-
zione degli studi comparativi prospet-
tici (fase III), dal momento che pro-
prio questi risultano particolarmente
costosi, complessi da organizzare e
gestire e che, spesso, comportano 1’e-
sigenza di coordinare I’attivita di pit
centri ospedalieri. Di grande aiuto ¢
stata, ovviamente, anche 1’analisi di
protocolli sperimentali, contenenti la
descrizione degli schemi e delle pro-
cedure organizzative adottate nel cor-
so dei trial.

Ma la fonte piu importante di infor-
mazioni sono state senza dubbio le
persone coinvolte in modo signifi-
cativo nell’attivita in oggetto: trial
monitor e responsabili della ricerca
clinica di tre multinazionali farmaceu-
tiche; medici, personale infermieristi-
co, pazienti, componenti di Comitati
etici, funzionari amministrativi in
nove Aziende ospedaliere (7 pubbli-
che e 2 private); il responsabile del-
P’ufficio sperimentazioni cliniche di
un grande ospedale privato; funziona-
ri regionali referenti per il settore. 1
colloqui con questi operatori, hanno
permesso di identificare, analizzare e
valutare bisogni e carenze a livello or-
ganizzativo, percepiti dai diretti inte-
ressati. Si € quindi cercato di studiare,
analizzare e valutare le soluzioni orga-
nizzative messe in atto nella pratica
operativa. Una particolare attenzione
¢ stata posta, attraverso indagini «sul
campoy, nell’identificare le risorse ed
1 soggetti realmente coinvolti nella
esecuzione dei trial farmacologici.
Sono state esaminate alcune implica-
zioni e valenze di tipo economico, or-
ganizzativo e strategico dell’attivita in
questione, riferite al contesto della
singola unitd operativa e dell’intera
Azienda ospedaliera. Si € poi giunti a
formulare delle indicazioni di tipo
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operativo che potrebbero avere un im-
patto favorevole in quelle aziende
dove le sperimentazioni cliniche si
svolgono in modo faticoso ed antieco-
nomico. I cambiamenti organizzativi
proposti migliorerebbero anche Ia col-
laborazione tra ospedali e sponsor,
con vantaggi per entrambi.

2. Vincoli tecnici, giuridici ed etici
della sperimentazione clinica di
fase III

La pianificazione dell’esperimento
comporta I’elaborazione di un proto-
collo, cioé di un documento scritto che
definisce in modo preciso come si
svolgera la ricerca. Fin dall’inizio de-
vono essere stabiliti i criteri di selezio-
ne ed il numero dei pazienti, gli sche-
mi di trattamento a cui questi verranno
sottoposti e le modalita di valutazione
dei risultati. I’esecuzione dell’esperi-
mento puod avvenire solo presso strut-
ture sanitarie autorizzate, sotto la re-
sponsabilita dei medici sperimentato-
ri, che somministrano la terapia, prati-
cano gli esami clinici e registrano i pa-
rametri previsti dal disegno sperimen-
tale.

La dimensione del campione speri-
mentale, stabilita a priori sulla base di
considerazioni di tipo statistico, ¢ non
di rado superiore al numero di pazien-
ti arruolabili in un singolo centro.
Questo comporta la necessita di impo-
stare studi multicentrici, che coinvol-
gono strutture diverse, spesso geogra-
ficamente distanti fra loro, dove ope-
rano sperimentatori diversi. Si osservi
che I’aderenza al protocollo da parte
di tutti 1 partecipanti alla ricerca & un
requisito fondamentale per 1’otteni-
mento di dati validi. La standardizza-
zione delle procedure adottate ¢ quin-
di molto importante.

L’esecuzione di studi comparativi,
controllati e randomizzati, suscita nu-
merose questioni di tipo etico, che
sono state affrontate per la prima volta
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in modo sistematico nel 1949 con il
Codice di Norimberga. Questo impor-
tante documento, nato dall’esigenza di
regolamentare la sperimentazione sul-
I’'uomo, € stato successivamente riela-
borato in sede internazionale ed & noto
come Dichiarazione di Helsinki, adot-
tata nel 1964 dalla 18° World Medical
Assembly. Ulteriori modifiche sono
state apportate nel 1975 a Tokio, nel
1983 a Venezia, nel 1989 ad Hong
Kong e nel 1996 a Somerset West.

La legislazione di numerosi Paesi
(tra cui il Nostro) in materia di salva-
guardia dei diritti dei soggetti speri-
mentali fa esplicito riferimento alla
Dichiarazione di Helsinki e si richia-
ma ai principi in essa contenuti. Nel
corso della sperimentazione devono
essere garantiti alcuni diritti fonda-
mentali: ogni paziente deve essere li-
bero di accettare o rifiutare la parteci-
pazione allo studio, come pure di ab-
bandonarlo in qualsiasi momento,
senza subire discriminazioni, ricatti o
intimidazioni di alcun genere; deve
essere esaurientemente informato ri-
guardo ai rischi ed ai disagi che la par-
tecipazione comporta; il rispetto della
sua dignitda deve essere garantito in
ogni momento e le informazioni che lo
riguardano vanno sempre considerate
come strettamente riservate; la sua sa-
lute va tutelata dai rischi eventual-
mente connessi all’uso del nuovo trat-
tamento. Inoltre, dal momento che si
ritiene importante evitare sofferenze
inutili alle persone, risulta scorretto
condurre ricerche cliniche scadenti
dal punto di vista scientifico.

In Italia il D.M. del 27 aprile 1992
ha recepito la direttivan. 91/507/CEE,
ponendo una serie di vincoli e stabi-
lendo 1’obbligatorieta di alcune misu-
re a difesa dei soggetti partecipanti
allo studio. Questa legge ha introdotto
novita di rilievo nel panorama della
sperimentazione clinica italiana, con
importanti ricadute dal punto di vista
organizzativo, dal momento che rende
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obbligatori una serie da adempimenti
di carattere burocratico, giuridico ed
amministrativo. Vengono stabiliti, con
maggior precisione rispetto al passato,
i diritti ed 1 doveri di tutti coloro che
prendono parte al progetto. Oltre ad
ottenere una prima autorizzazione mi-
nisteriale, ogni studio deve essere va-
lutato da un Comitato etico locale, che
deve pronunciarsi riguardo all’ade-
guatezza del protocollo, del materiale,
dei metodi utilizzati, oltre che sulla
idoneita degli sperimentatori a con-
durlo. Ove possibile ogni soggetto
deve essere adeguatamente informato,
verbalmente e per iscritto, sulle moda-
lita di svolgimento della ricerca e sui
rischi che la partecipazione comporta.
E necessario il consenso scritto da par-
te dell’interessato, che deve anche es-
sere coperto da una polizza assicurati-
va per 1 rischi connessi all’esperimen-
to. L’arruolamento dei malati pud ini-
ziare solo dopo che tutte le procedure
autorizzative sono state espletate e
I’autorizzazione & stata accordata a
norma di legge. Successivi decreti
(DM. 15 luglio 1997 e D.M. 18 marzo
1998) hanno ulteriormente precisato
le linee-guida di Buona pratica clinica
per le sperimentazioni e per 1’istitu-
zione/funzionamento dei Comitati eti-
cl.

Alle leggi dello Stato si aggiungono
le disposizioni regionali, che ogni sin-
gola Regione pud emanare per regola-
mentare la materia. Anche quando si
parla di norme «attuative» che, nella
sostanza, non modificano quanto pre-
scritto in sede nazionale o sovranazio-
nale (comunitaria), non bisogna di-
menticare che queste possono avere
un impatto organizzativo importante

Si & gia accennato al fatto che le
sperimentazioni cliniche controllate
vengono condotte prevalentemente
allo scopo di ottenere dati sull’effica-
cia di un trattamento. Lo svolgimento
di queste ricerche € un presupposto in-
dispensabile per ottenere I’autorizza-
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zione ad immettere sul mercato nuovi
medicamenti, oltre che per ampliare la
fascia di indicazioni e per modificare
le indicazioni posologiche di un far-
maco gia in commercio. Prima della
tragedia provocata dall’uso del talido-
mide, emersa all’attenzione del mon-
do scientifico e dell’opinione pubblica
all’inizio degli anni *60, la regolamen-
tazione in materia era, ovunque, molto
pitt permissiva e le autorizzazioni in
questione venivano concesse sulla
base di una mole di informazioni deci-
samente inferiore rispetto a quella ri-
chiesta attualmente, soprattutto per
quanto riguarda i dati clinici. Succes-
sivamente vennero emanate norme
molto pill restrittive e, tanto negli Sta-
ti Uniti come in Europa, ¢i si avvid
verso una legislazione pit «garanti-
sta» nei confronti dei pazienti destina-
tari dei farmaci.

In Italia le domande di registrazione
vanno presentate ad una apposita
commissione, istituita presso il Mini-
stero della sanita, documentando i ri-
sultati di ricerche pre-cliniche e clini-
che (dalla fase I alla fase III). All’in-
terno dell’Unione europea ¢ anche
possibile ottenere, per alcune catego-
rie di specialita medicinali, 1’autoriz-
zazione alla immissione in commercio
attraverso la cosiddetta «procedura
multistato» (1) o presentando ad una
apposita agenzia europea (2) 1 risultati
di sperimentazioni eseguite in uno sta-
to membro: si osservi che, utilizzando
queste procedure, le aziende farma-
ceutiche possono fare a meno di ese-
guire ricerche in tutti gli Stati dove in-
tendono commercializzare il farmaco.

3. Aspetti economico-aziendali ed
organizzativi

L’esecuzione della fase clinica di un
trial farmaceutico sponsorizzato si
configura come erogazione di un ser-
vizio che I’Azienda ospedaliera & in
grado di produrre e vendere ad un
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committente esterno, dietro il paga-
mento di un prezzo. Il ricorso al termi-
ne «sponsor» comunemente utilizza-
to, anche in sede legislativa, in riferi-
mento al committente della ricerca,
appare un poco fuorviante. Per spon-
sorizzazione si intende infatti, gene-
ralmente, il patrocinio accordato ad
una iniziativa da parte di qualcuno che
mette a disposizione un sostegno eco-
nomico, attendendosi un ritorno in ter-
mini di immagine positiva, di pubbli-
cita, di diffusione del proprio nome
presso il pubblico o di benefici fiscali.
Nel caso presente siamo invece di
fronte ad una transazione tra due
aziende. Una di queste (quella ospeda-
liera) possiede alcune risorse e com-
petenze per effettuare una prestazione.
L’altra, che ¢ interessata a portare a
termine un proprio progetto (iniziato
con lamessa a punto di una molecolae
finalizzato alla realizzazione di un
profitto tramite la vendita di una spe-
cialita medicinale) si trova nella ne-
cessita di acquistare questa prestazio-
ne.

Dal punto di vista legale e ammini-
strativo la transazione si svolge tra
I’Azienda farmaceutica e I’Azienda
sanitaria, che effettua la fatturazione e
riceve 'intero ammontare del com-
penso dovuto per l’esecuzione del
trial (3). In pratica, nella maggior par-
te dei casi, le aziende contattano diret-
tamente gli sperimentatori, proponen-
do lo studio e compiendo insieme a
loro una prima valutazione di fattibi-
lita. Il primario stesso chiede I’auto-
rizzazione alla Direzione sanitaria,
quantificando anche I'impegno eco-
nomico preventivabile per ['azien-
da (4). Gli organi di governo dell’o-
spedale sono poi chiamati a ratificare
I"accordo, ponendo 1l veto solo in caso
di non rispetto dei requisiti di legge o
di impedimenti d’altra natura. Questo
modo di procedere ¢ coerente con il
fatto che, soprattutto nelle strutture
pubbliche, gli sperimentatori sembra-
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no essere gli unici interessati a realiz-
zare ricerche. Di conseguenza sono
anche pili motivati ad investire tempo
ed energie nell’ analisi dei protocolli di
studio, nel reperimento delle risorse,
nella pianificazione del lavoro, nella
(onerosissima) attivita di sollecito del-
le procedure burocratiche, ecc.

A livello di Direzioni generali e di
Direzioni amministrative non si osser-
va invece un grande entusiasmo per
questo tipo di attivita che, in modo pill
o meno esplicito, viene ritenuta estra-
nea, o per lo meno marginale, rispetto
alle finalita dell’azienda nel suo com-
plesso. Realizzare un frial sembra es-
sere un obiettivo della singola divisio-
ne o, peggio, del singolo ricercatore.
Se non ci sono controindicazioni o im-
pedimenti, la direzione concede 1’au-
torizzazione ma, nella maggior parte
dei casi, non esercita alcuna azione
positiva: I’ospedale non si attrezza per
eseguire 1 frial in modo efficiente e
non incentiva la loro esecuzione, non
promuove né facilita una «cultura del-
la ricerca». Una delle conseguenze di
questo stato di cose ¢ che chiunque
non faccia parte dello staff di ricerca
non viene motivato a contribuire alla
buona riuscita del lavoro sperimenta-
le. 11 vantaggio piut evidente per " A-
zienda ospedaliera ¢ di tipo finanzia-
rio: le aziende farmaceutiche corri-
spondono un compenso, la cui entita
viene calcolata in base all’impiego di
risorse (umane e materiali) richiesto
all’ ospedale per ogni paziente parteci-
pante. Dal momento che le modalita di
svolgimento dello studio sono definite
con precisione dal protocollo, I’A-
zienda ospedaliera puo calcolare 1 co-
sti che dovra sostenere e valutare I’ op-
portunita di accettare 0 meno
I'offerta (5). L’esecuzione di un frial
puo anche contribuire alla copertura di
costl fissi della struttura, tramite lo
sfruttamento di risorse sottoutilizzate.
A questo proposito si tenga presente
che molte sperimentazioni cliniche
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presentano caratteristiche che facilita-
no una pianificazione razionale delle
attivitd: e il caso soprattutto degli studi
che coinvolgono malati cronici, i cui
controlli possono essere programmati
con largo anticipo ed a volte senza
vincoli d’ orario.

Non andrebbero tuttavia trascurati
altri benefici che 1" Azienda ospedalie-
ra puo attendersi e che, pur non essen-
do direttamente quantificabili in ter-
mini monetari, contribuiscono a ren-
dere vantaggiosa la partecipazione al-
I’attivith sperimentale. B innanzitutto
una valida opportunita di aggiorna-
mento per coloro che vi prendono par-
te. Inoltre, se ben sfruttata e valorizza-
ta nell’ambito dei processi di comuni-
cazione d’impresa, pud rinforzare po-
sitivamente 1’immagine dell’azienda
presso il vasto pubblico e presso il
pubblico specializzato.

I pazienti che, nel contesto della
erogazione di servizi di diagnosi e
cura, sono da considerarsi clienti del-
I’azienda, nel momento in cui parteci-
pano ad una sperimentazione clinica
controllata diventano risorsa. Sono in-
fatti da annoverare tra le variabili tec-
nologiche, insieme alla dotazione di
conoscenze e di attrezzature che ven-
gono richieste all’ospedale per poter
eseguire il lavoro. Il centro ospedalie-
ro viene individuato e selezionato so-
prattutto sulla base della disponibilita
di pazienti portatori di una determina-
ta patologia. E evidente che la dispo-
nibilita di pazienti dipende dalle com-
petenze specifiche dei clinici che ope-
rano presso il centro e che il numero di
malati in cura presso un ambulatorio ¢
influenzato anche dalla fama e dalla
riconosciuta bravura dei medici, oltre
che dalla disponibilita di apparecchia-
ture, spazi e tempo. Tuttavia, una vol-
ta acquisiti, i pazienti sono un elemen-
to importante nell’orientare gli spon-
sor verso un centro ospedaliero. Il pa-
gamento di un trial avviene in ragione
del numero dei pazienti e senza pa-
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zienti non si fa il zrial. (In un certo sen-
so I’azienda «vende» la propria dispo-
nibilita di clienti).

La parte clinica di una ricerca impe-
gna, in senso stretto, I’unita operativa
dello sperimentatore, che & general-
mente quella a cui fanno capo i pa-
zienti da arruolare. Puo anche coinvol-
gere altre divisioni o servizi ospeda-
lieri, in ragione delle caratteristiche
tecniche della sperimentazione (es.:
laboratori analisi, radiologie). Non bi-
sogna perd dimenticare che I’avvio e
lo svolgimento di questa attivita ri-
chiedono un intervento dell’organiz-
zazione ospedaliera articolato a piu li-
velli. Gli organi di direzione (genera-
le, sanitaria, amministrativa ); gli uffi-
¢l amministrativi; la farmacia ospeda-
liera sono sempre coinvolti con fun-
zioni di tipo autorizzativo e di control-
lo. E inoltre necessario ’intervento di
un Comitato eEtico e di un Comitato
tecnico-scientifico.

Questi possono essere:

— interni all’azienda, come organi
permanenti e discontinui (& la situa-
zione tipica degli ospedali pubblici
non universitari);

— esterni all’azienda (i piccoli cen-
tri, per lo pil privati, essendo sprovvi-
sti di un proprio Comitato etico, inca-
ricano un Comitato esterno di esami-
nare la documentazione relativa al
trial e di fornire [’autorizzazione; que-
sti Comitati esterni possono essere
quelli di altre strutture pubbliche,
come ad esempio 1’Universita, o di
fondazioni private);

— comuni a pitt aziende (€ a volte il
caso dei Comitati etici universitari,
che svolgono le procedure autorizzati-
ve per pill ospedali, dove operano me-
dici universitari).

Dalle interviste presso le nove
aziende contattate nell’indagine ¢
emerso che il compenso percepito dal-
I’ospedale viene generalmente suddi-
viso nel seguente modo:
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a) quota trattenuta dall’azienda, a
titolo di rimborso spese per gli esami e
le prestazioni richieste dallo studio;

b) quota per il personale.

L’entita delle quote varia considere-
volmente da un ospedale all’altro, in
ragione di accordi interni. Per la voce
a) si va, ad esempio, dal 25% al 50%
del totale (6). La quota b), nella mag-
gior parte dei casi, viene interamente
corrisposta allo sperimentatore. Solo
alcune aziende prevedono la creazio-
ne di un fondo (dal 5% al 20% della ci-
fra totale) che, messo a disposizione
del primario, pud essere utilizzato per
I’acquisto di apparecchiature o per fi-
nanziare iniziative di aggiornamento
del personale (medico, infermieristico
o tecnico).

Non tutti gli ospedali presso i quali
¢ stata svolta I’indagine hanno ap-
prontato regolamenti precisi in propo-
sito. In alcune strutture la questione
della ripartizione dei compensi ¢ an-
cora molto controversa, in mancanza
di regolamenti definitivi. Si osservi
che cio avviene anche in ospedali uni-
versitari, dove hanno luogo numerose
ricerche. L’incertezza in merito alle
modalita di attribuzione delle quote,
purtroppo, contribuisce a ritardare I’e-
spletamento delle procedure autoriz-
zative.

4. Problemi connessi ai trial clinici

Alla luce di quanto si & detto finora,
appare evidente come I’ organizzazio-
ne ¢ la gestione di uno studio di fase
IIT possano dare luogo a problemi di
diversa natura. In prima approssima-
zione possono distinguersi:

— problemi intrinseci alla procedu-
ra;

— problemi di collaborazione con
lo sponsor.

La prima classe di problemi puo ve-
rificarsi ogni volta che si proceda a
studi comparativi, prospettici, rando-
mizzati e controllati, su larga scala,
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che coinvolgono soggetti umani, indi-
pendentemente dal fatto che abbiano
per oggetto trattamenti farmacologici
o di altro tipo, sia che vengano pro-
mossi direttamente da un’Azienda
ospedaliera, sia che vengano promossi
da una fondazione scientifica o da uno
sponsor commerciale. La progettazio-
ne, I’attuazione e la valutazione dei ri-
sultati di un disegno sperimentale ri-
chiedono la presenza di professiona-
lita di tipo clinico, statistico ed orga-
nizzativo di livello elevato: si tratta di
un obiettivo non facilmente raggiun-
gibile e che pud portare ad un incre-
mento della complessita organizzati-
va. :
11 tipo di patologia in esame deter-
mina differenze di una certa importan-
za nella progettazione e nella condu-
zione delle varie fasi procedurali.
Quando questa consiste in un evento
acuto e, contemporaneamente, il trat-
tamento sperimentale deve essere ini-
ziato a breve distanza dalla sua insor-
genza, pud essere necessario assicura-
re la presenza (o la reperibilitd) di uno
sperimentatore per 24 ore su 24, giorni
festivi compresi, allo scopo di indivi-
duare il maggior numero di pazienti
candidati ad entrare nello studio. Di-
versamente, in caso di malattia croni-
ca, la selezione dei pazienti puo essere
effettuata in modo programmato e pud
essere facilitata dal ricorso a docu-
mentazione gia in possesso del medi-
coclinico. Anche I’incidenza influisce
sul reclutamento, in particolare sulla
durata: per le malattie rare & necessa-
rio preventivare tempi pitt lunghi ri-
spetto a quanto non avvenga per le
malattie comuni.

Per le operazioni di consegna/som-
ministrazione del farmaco e per le vi-
site di controllo & necessario assicura-
re la presenza degli operatori (speri-
mentatori e personale di supporto)
nelle date e negli orari fissati, metten-
do a loro disposizione ambulatori op-
portunamente attrezzati, secondo le
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specifiche del protocollo. Bisogna
provvedere a fissare/disdire gli appun-
tamenti; organizzare il trasporto, la
consegna o la spedizione dei campioni
prelevati, la lettura ed il ritiro dei re-
ferti e, a volte, mettere a punto metodi
di valutazione clinica e strumentale
diversi dall’usuale.

Tutto questo non ¢ in genere, molto
diverso dalla gestione della normale
attivita dell’unita operativa dove si
esegue la sperimentazione. Il trial si
differenzia perd dalla pratica clinica
per una maggiore esigenza di standar-
dizzazione delle procedure: la fase
operativa che coinvolge direttamente i
malati deve essere condotta in modo
rigoroso e tutti gli operatori devono
adeguarsi con precisione alle direttive
stabilite in sede di pianificazione del-
I’esperimento.

Bisogna anche tenere conto dei vin-
coli di carattere etico e legislativo ai
quali si & gia accennato e che condi-
zionano notevolmente lo svolgimento
del frial. L’ ottenimento del consenso
informato, ad esempio, puo creare una
serie di problemi tecnici, nel momento
in cui si voglia (correttamente) conci-
liare il rispetto dei diritti dei malati
con il rigore metodologico necessario.
I1tipo di consenso e le modalita secon-
do le quali viene richiesto possono
condizionare la selezione dei pazienti
ed inficiare la rappresentativita del
campione. Gli statistici hanno elabo-
rato un certo numero di schemi di ran-
domizzazione, adeguati a tipologie di-
verse di studio e dal punto di vista ope-
rativo le varie soluzioni presentano
differenze di un certo rilievo (Shapiro
S.H.; Louis T.A., 1983: 119-121; San-
tosuosso A., 1996: 178-181). Lalegge
impone anche che i dossier dei pazien-
ti (ed altra documentazione ad essi re-
lativa) vengano conservati presso [’o-
spedale per anni (7). Occorre quindi
attivare idonee procedure d’archivia-
zione e rendere disponibili spazi ade-
guati: questo adempimento crea pro-
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blemi spesso sottovalutati, ma di non
poca entita, specialmente nelle struttu-
re antiquate dal punto di vista architet-
tonico.

Al pazienti, che risultano essere la
risorsa critica senza la quale la ricerca
non puo realizzarsi, viene richiesto un
impegno a volte non indifferente, in
termini di tempo e di disagi. In assen-
za di un vincolo di natura giuridica od
economica che li associ all’iniziativa,
non & sempre facile fornire loro una
motivazione valida ad offrire ed a
mantenere il livello di collaborazione
richiesto, per tutto il tempo necessa-
rio.

I problemi legati alla collaborazio-
ne con lo sponsor discendono dal fatto
che il rapporto tra due aziende, dotate
di finalita e, spesso, di natura giuridica
diversa non ¢ esente da difficolta di
vario genere. Nelle strutture ospeda-
liere (specialmente quelle non univer-
sitarie) la sperimentazione del farma-
co non entra a far parte della missione
aziendale; inoltre, mancano spesso
competenze volte alla gestione di que-
sta attivitd e a cogliere le opportunita
che puo rappresentare da un punto di
vista economico, di immagine ed edu-
cativo. Spesso, addirittura, gli organi
istituzionali di queste aziende sono
principalmente preoccupate di garan-
tire che I"attivita di ricerca non interfe-
risca con altre attivita, ritenute priori-
tarie. Al contrario, per 1’azienda far-
maceutica che lo commissiona, inve-
stendovi risorse economiche consi-
stenti, il buon esito di un trial ¢ di pri-
maria importanza. Tra 1 due partner
c¢’e quindi una notevole differenza nel
grado di coinvolgimento e di tensione
al risultato.

Anche a livello di unita operativa &
lecito aspettarsi una certa divergenza
di vedute, che pud tradursi in difficolta
di comunicazione e/o di collaborazio-
ne, tra il ricercatore ospedaliero e
quello inviato dall’industria. Secondo
iricercatori dell’industria i clinici ten-
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dono a sovrastimare il numero di casi,
sottovalutando 1’incidenza di quelle
caratteristiche, cliniche o demografi-
che, che rendono un malato non ido-
neo ad essere arruolato. Hanno inoltre
una certa difficolta a calcolare i tempi
necessari per I’arruolamento, che sot-
tostimano, mettendo in difficolta chi si
¢ proposto di seguire un timing preci-
so. Sempre a proposito di tempo, 1 me-
dici a volte fanno fatica a conciliare
I’attivita clinica del reparto con i col-
loqui, gli incontri e gli adempimenti
richiesti dalla sperimentazione, men-
tre da parte industriale si avrebbe 1’e-
sigenza di una maggiore disponibilita.

In Italia la ricerca clinica sponsoriz-
zata dalle aziende farmaceutiche sta
attraversando un periodo piuttosto dif-
ficile. Da parte dell’industria lamenta,
in particolare, I’estrema lunghezza dei
tempi necessari per ottenere le auto-
rizzazioni. Dai risultati di una indagi-
ne recentemente pubblicata a cura del-
la Societa di scienze farmacologiche
applicate (Bianchi L., Bianchi W., Del
Mastro S., 1995), basata su informa-
zioni fornite da 40 tra le maggiori
aziende presenti sul territorio naziona-
le, emerge che poco pit del 60% degli
intervistati valuta in 4-6 mesi il tempo
medio che intercorre tra la presenta-
zione di una domanda (relativa all’av-
vio diuno studio di fase Il ) e I’ otteni-
mento di una risposta favorevole dal
parte del Ministero. A livello locale
’arco di 4-6 mesi & il tempo medio in-
dicato dal 59% del campione anche
per avere il parere favorevole di orga-
ni amministrativi, di Comitati etici e
tecnico-scientifici  istituiti  presso
ospedali, Regioni ed Universita.

Un altro problema segnalato dalla
stessa fonte riguarda, per la fase clini-
ca operativa, il rispetto dei tempi pia-
nificati dal protocollo: si tratta di un
obiettivo che, secondo la maggior par-
te delle aziende interpellate, viene rag-
giunto con difficolta e nel 26% dei
casi non viene raggiunto affatto.
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Come cause dei ritardi e dei disagi
sono elencate, in ordine di importan-
za: procedure burocratiche e problemi
amministrativi, tempi di arruolamen-
to, sottostima degli impegni, problemi
nell’ottenimento dei casi validi piani-
ficati, mancato rispetto del protocollo.
Si osservi che, mentre le prime due
cause possono essere ascrivibili in
buona parte ad inefficienze degli ap-
parati amministrativi degli enti, gli al-
tri quattro fattori sono determinati, pili
verosimilmente, da difficolta interne
all’unita operativa clinica.

Per contro le stesse aziende ricono-
scono che gli ospedali italiani risulta-
no piu convenienti dal punto di vista
finanziario e che puo considerarsi sod-
disfacente il livello di formazione dei
ricercatori, come pure la qualita delle
attrezzature scientifiche a disposizio-
ne nel nostro Paese.

Tuttavia, poiché il fattore tempo ri-
sulta critico per I’industria, i vantaggi
citati non sembrano in grado di bilan-
ciare gli inconvenienti e la situazione
della ricerca clinica sponsorizzata in
Italia risulta piuttosto preoccupante.
Grazie alle norme comunitarie, che
permettono di attivare in Europa pro-
cedure autorizzative centralizzate (8),
in futuro potrebbe non essere piu ne-
cessario condurre studi clinici in
ognuno degli Stati membri ove si in-
tenda commercializzare un prodotto.
Di conseguenza il rischio di una esclu-
sione dei centri italiani dalla parteci-
pazione a studi sperimentali sui far-
maci appare piuttosto fondato.

5. Trial e variabili interne alle U.O.

All’interno di una divisione ospe-
daliera, il referente ufficiale dello
sponsor ¢ un medico (di solito il pri-
mario) al quale viene conferito I’inca-
rico di eseguire la sperimentazione.
Allo sperimentatore, che assume la re-
sponsabilita del corretto svolgimento
di ogni fase del processo, ¢ general-
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mente richiesto un impegno che va ol-
tre il normale orario e carico di lavoro.
Tuttavia, per inquadrare in modo rea-
listico I’attivita in oggetto, occorre te-
nere presente che il ricercatore pud ri-
correre alla collaborazione di altro
personale (medico, infermieristico o
tecnico) al quale assegnare I’ esecuzio-
ne di singole operazioni (eseguire pre-
lievi, fissare appuntamenti, ecc.) ne-
cessarie per il buon andamento del la-
voro. Queste incombenze rientrano
nella sfera delle competenze profes-
sionali di ciascuno, ma possono risul-
tare aggiuntive rispetto agli impegni
abituali (ad es.: fissare appuntamenti
per i controlli del frial). Spesso richie-
dono adempimenti supplementari (ad
es.: 1 referti di laboratorio devono es-
sere riprodotti in pilt copie e collocati
anche nel dossier di sperimentazione)
o Pattenzione a dettagli procedurali
standardizzati dal protocollo in modo
diverso da quanto avviene nella routi-
ne clinica del reparto (ad es.: le radio-
grafie devono essere eseguite con se-
zioni di 5 anziché di 10 mm). Alcuni
primari hanno anche riferito che la
fase di arruolamento dei pazienti risul-
ta estremamente agevolata quando gli
sperimentatori possono contare sul-
I’apporto motivato e consapevole di
colleghi e collaboratori, in grado di se-
gnalare 1 possibili candidati giunti alla
loro osservazione.

Alla luce di queste osservazioni ap-
pare evidente che, senza nulla togliere
alla centralita ed all’importanza del
sanitario responsabile, non andrebbe
sottovalutato il ruolo degli altri opera-
tori. La fase operativa della sperimen-
tazione appare come un’attivita di cui
si fa carico I'intera divisione, anche se
i singoli componenti vi partecipano
con impegno ¢ capacita molto diversi-
ficate.

Una indagine eseguita tramite que-
stionario presso quattro strutture fina-
lizzata alla rilevazione delle risorse
impiegate, ha permesso di evidenziare
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differenze significative tra U.O. (ap-
partenenti ad enti diversi), impegnate
nella implementazione di un identico
protocollo sperimentale. Le discre-
panze riguardano soprattutto 1’entita
delle risorse umane spese, ad esempio,
per eseguire le visite (si vedanoibox 2
e 3 per maggiori dettagli sull’indagi-
ne) o nei colloqui con il monitor del
trial. Sembra ragionevole affermare
che 1 tempi di attuazione di procedure,
anche molto standardizzate come
quelle stabilite per le visite, possano
essere influenzati in modo importante
dalle variabili interne ad ogni centro,
con ricadute non indifferenti in termi-
ni di calcolo dei costi € di rispetto de-
gli impegni assunti.

Di converso, ci si & chiesti fino a
che punto lo svolgimento dell’attivita
sperimentale possa interferire con
I’attivita del reparto ospedaliero che la
ospita.

Presso alcuni centri sono state rac-
colte informazioni relative all’impatto
del trial sul funzionamento dell’unita
operativa in cui si svolge. L’indagine
si & svolta per mezzo di interviste con-
dotte sul posto ed ha interessato nove
ospedali (sette pubblici e due privati)
non inseriti in strutture universitarie o
clinicizzate. Si & ritenuto che un ap-
proccio di tipo sistemico fosse il piu
adeguato per valutare I'insieme di fe-
nomeni in oggetto ed 1 dati raccolti
sono stati inseriti in uno schema di
analisi micro-organizzativa (Rugiadi-
ni A., 1979). Si sono prese in conside-
razione due categorie di variabili in-
terne:

— variabili di contesto: individuali,
sociali, tecniche, istituzionali;

— variabili organizzative: struttura,
potere, meccanismi operativi.

Inoltre si sono indagate le influenze
sulle variabili sociali, istituzionali, ed
organizzative, a livello di azienda.

Per quanto attiene alle variabili in-
dividuali si & cercato di appurare se €
come I’esecuzione del trial ha influen-
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Box 2 - Dati relativi al tempo dedicato dagli operatori per I’effettuazione delle visite, in uno

studio clinico che ha coinvolto 3 centri ospedalieri (due pubblici e uno privato) situati

in due diverse Regioni d’Italia

Tempo medio (in minuti) Operatori
impiegato per ogni paziente impegnati
Centro1 | Centro2 | Centro3 | Centrol | Centro2 | Centro 3
49 paz. 14 paz. | 12paz. | 49paz. | 14paz. | 12paz.

Screening................... 60 30 30 2 1 2
Baseline..........c.......... 60 30 45 2 1 2
Tvisita.....ccocoveeien. 60 30 30 2 1 1
1L visita ....occooevnenen. 60 30 15 2 1 1
T visita ..o, 50 30 15 2 1 1
IV visita.... 50 30 15 2 1 1
V visita ... 40 30 15 2 1 1
VIViSita.....cooeviiiveenns 40 30 30 2 1 2

La ricerca, condotta su pazienti ambulatoriali, ha coinvolto in modo prevalente 1’unita operativa del-
lo sperimentatore. I dati riportati in tabella sono stati ricavati da un questionario, compilato dagli speri-
mentatori a studio concluso: ai centri partecipanti sono state chieste informazioni relative all’organizza-
zione dell’attivita ed alla assegnazione dei compiti durante la fase operativa clinica. T dati cosi ottenuti
sono stati messi in relazione tra loro, in modo da evidenziare elementi di concordanza/discordanza che,
alla luce delle indagini effettuate, sono stati ritenuti significativi.

Le discordanze relative ai tempi necessari per eseguire le visite sono piuttosto marcate.

Box 3 - Tempi minimi e massimi per le prestazioni rese da 4 centri per effettuazione dello

stesso studio clinico
Tipologia di visita Tempo medio
(in minuti) min-max
SCTEENING ...ttt 30-60
BaASEIINE ..ot 30-60
I visita.... 15-30
II visita .. 15-40
111 visita. 30-60
1V visita. 30-60
V visita .. 15-30
VI VISIEA oottt e 30-60

1 dati si riferiscono a uno studio multicentrico, che ha interessato 6 centri, 4 dei quali hanno risposto
al questionario distribuito a sperimentazione ultimata. Si sono cosi raccolte informazioni sugli aspetti or-
ganizzativi e sull’ assegnazione dei compiti in fase operativa clinica. I risultati dell’indagine mostrano dif-
ferenze di un certo rilievo nel tempo dedicato alle visite.

zato i ricercatori ed il personale di re-
parto relativamente a sistemi di valori,
abilita, atteggiamenti, bisogni e moti-
vazione al lavoro.

I medici ricercatori interpellati han-
no sottolineato 1’importanza dei van-
taggi conseguiti dal punto di vista del-
I’aggiornamento e della crescita pro-
fessionale. La partecipazione ad uno
studio permette, ovviamente, di mi-
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gliorare la padronanza della metodo-
logia sperimentale ma, cosa ancora
piu importante per la ricaduta nella
pratica clinica, & considerata da molti
il modo migliore per imparare ad usa-
re bene una nuova molecola.

Anche per il personale non medico
il coinvolgimento in uno studio favo-
risce I’acquisizione di una mentalita
sperimentale, utilizzabile in altri cam-
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pi (ad esempio: la comparazione di
procedure assistenziali alternative).
Per quanto riguarda il sistema dei va-
lori non sono emerse situazioni con-
flittuali. A parere degli intervistati 1
problemi di scelta tra il rispetto dei di-
ritti dei singoli pazienti e la salvaguar-
dia degli interessi scientifici vengono
affrontati e risolti prima dell’avvio
della fase operativa. Durante [’analisi
del protocollo il clinico ha tutto il tem-
po per riflettere sull’entita dei disagi
richiesti ai malati, mentre la procedura
autorizzativa comprende esplicita-
mente e prioritariamente la valutazio-
ne di questi aspetti. Cosi, quando si
parte con la sperimentazione vera e
propria, le contraddizioni sono gia sta-
te affrontate e risolte e I’aderenza ad
un disegno sperimentale, approvato
secondo le modalita di legge, non met-
te mai il clinico nella necessita di ope-
rare scelte drammatiche.

Per 1o stesso motivo non ¢ un pro-
blema conciliare le due esigenze, ap-
parentemente contrastanti, di garanti-
re la «lealta» nei confronti della pro-
pria direzione aziendale e di seguire le
indicazioni dello sponsor.

Anche a livello di atteggiamenti,
non sono state riferite difficolta a con-
ciliare il ruolo di curante con quello di
sperimentatore, nel rapporto con i pro-
pri pazienti.

Sul sistema dei bisogni individuali
e sulla motivazione al lavoro sono sta-
te invece raccolte osservazioni molto
critiche e, specialmente negli ospedali
pubblici, ¢ apparsa evidente la diffusa
insoddisfazione per i sistemi di remu-
nerazione legati all’attivita sperimen-
tale.

Solo in un caso (all’interno di un
ospedale privato), il ricercatore ha ri-
ferito di ritenersi soddisfatto della re-
tribuzione ricevuta. Tutti gli altri spe-
rimentatori hanno invece rimarcato
I’esiguita della quota di compenso a
loro riservata, a fronte di un conside-
revole impegno personale, di uno
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sforzo aggiuntivo messo in campo
quotidianamente per poter conciliare
il lavoro scientifico con I'attivita cli-
nica routinaria. La richiesta di una ri-
partizione diversa dei proventi nasce
anche dall’esigenza di veder valoriz-
zato il merito d’aver apportato denaro
alle casse aziendali e di aver dimo-
strato capacita scientifiche di buon li-
vello, riconosciute all’esterno dell’o-
spedale.

Nelle divisioni prese in considera-
zione il personale non medico ha sem-
pre fornito la collaborazione necessa-
ria, eseguendo le operazioni prescritte
in modo affidabile e puntuale, anche
in assenza di ricompense. Tuttavia al-
cuni primari ritengono che opportune
forme di incentivazione dovrebbero
essere studiate ed approntate per Iin-
tero staff che partecipa al lavoro. Que-
sti stessi primari, considerano insuffi-
cienti le forme indirette di compensa-
zione (finanziamento di corsi, acqui-
sto di attrezzature, ecc.) finora previ-
ste solo da alcuni enti a favore di tecni-
ci ed infermieri.

Variabili sociali: per I’esecuzione di
un trial si forma un gruppo di lavoro
temporaneo discontinuo, all’interno
della unita operativa. Questo fatto non
sembra aver avuto ripercussioni sulle
relazioni interpersonali interne alle di-
visioni, né si sono evidenziate tensioni
di ruolo o difficolta a coprire il ruolo
assegnato nel trial, rispetto a quello ri-
coperto abitualmente. Tutto questo ¢,
ovviamente, prevedibile, quando 1l re-
sponsabile della ricerca & il primario
stesso, tuttavia 1 problemi ipotizzati
non sono stati segnalati neppure nei
casi in cui la ricerca era stata assegna-
ta ad altri sanitari.

Non sono stati riferiti problemi di
comunicazione all’interno del gruppo
di ricerca, né con gli altri operatori.

Tutti i clinici interpellati in proposi-
to hanno fatto notare che, generalmen-
te, I’esperimento coinvolge un nume-
ro di pazienti piuttosto esiguo rispetto
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al totale di quelli in carico alla divisio-
ne. Pertanto, fino a che il numero delle
sperimentazioni portate avanti con-
temporaneamente ¢ limitato, 1’attivita
viene «assorbita» facilmente dal re-
parto.

LVimpatto sulle variabili tecnologi-
che ¢ molto importante relativamente
all’'uso dei farmaci nella pratica clini-
ca. Partecipando ad unoc studio com-
parativo i medici sperimentano nuove
molecole o nuove indicazioni di pro-
dotti gia noti e, come si & gia detto, im-
parano molto da questo tipo di espe-
rienza. L'importazione dell’apprendi-
mento cosi conseguito nell’ambito
della pratica clinica avviene in modo
pressoché immediato e pud stimolare
I’ottimizzazione degli schemi tera-
peutici gia in uso presso il reparto.

Nessuno ha riferito invece cambia-
menti significativi riguardo alle pro-
cedure di visita, all’impostazione del-
le cartelle o alle modalita di archivia-
zione dei dati.

Per quanto concerne infine le varia-
bili istituzionali non vengono riferiti
conflitti con le finalita proprie e con-
solidate della unita operativa. L’ atti-
vita sperimentale semplicemente si af-
fianca a quella di diagnosi e cura: in
nessun caso tra quelli osservati ¢ en-
trata a far parte in modo permanente e
duraturo delle finalita perseguite dal
reparto, tanto a livello di dichiarazioni
ufficiali come a livello di percezione
da parte dei suoi componenti.

Le variabili organizzative sono sta-
te prese in considerazione come strut-
tura, potere € meccanismi operativi. Si
¢ osservato che la ripartizione dei
compiti e le relaziont di potere tra gli
operatori non hanno risentito dell’in-
troduzione di questa attivita, né le in-
dicazioni fornite dallo sponsor hanno
creato situazioni conflittuali rispetto
alle relazioni tra primario e subordina-
ti. I processi di comunicazione, deci-
sione, coordinamento e controllo si
sono modificati, in minima parte ed in

Management ed Economia Sanitaria

modo temporaneo, solo durante lo
svolgimento della fase operativa. In
generale, la tendenza ¢ stata quella di
conciliare la sperimentazione con la
struttura ed i meccanismi esistenti, in
modo da non intaccare i rapporti di po-
tere consolidati.

A livello dei rapporti con I’azienda
non vengono riferiti cambiamenti nei
rapporti di potere, n¢ un miglioramen-
to dello sratus rispetto alle altre unita
operative a seguito dell’esecuzione di
uno studio sponsorizzato. In realta
nessuno degli intervistati ha mostrato
di contare sull’attivita sperimentale
per conseguire vantaggi o per conqui-
stare posizioni privilegiate all’interno
del proprio ospedale (né qualcuno ha
ritenuto ragionevole proporsi questo
tipo di obiettivi).

In conclusione: nelle realta prese in
esame, caratterizzate da una bassa in-
cidenza dell’attivita sperimentale ri-
spetto a quella clinica, non si sono os-
servate perturbazioni significative
nell’equilibrio del sistema. Viene ge-
neralmente riconosciuta la valenza
formativa della  sperimentazione.
Tranne che in un caso ¢ invece palese
I’insoddisfazione per la mancanza di
incentivi economici adeguati.

6. Conclusioni e proposte

Lo scenario attuale, nel nostro Pae-
se, per quanto riguarda la ricerca far-
macologica & caratterizzato dalla ten-
denza ad una progressiva riduzione
del numero di studi clinici sponsoriz-
zati (Bianchi L., Bianchi W., Del Ma-
stro S., 1995). Questa situazione ¢ in-
dubbiamente sfavorevole per le
Aziende ospedaliere. Se ben sfruttata,
I’adesione ad un trial sponsorizzato
costituisce una opportunita di finan-
ziamento molto interessante. E anche
un’ottima occasione di aggiornamen-
to e valorizzazione delle risorse uma-
ne. Si tenga presente che, sebbene in
teoria la ricerca clinica possa essere
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promossa (e finanziata) in modo auto-
nomo anche da Fondazioni, da organi
governativi o dall’ Azienda ospedalie-
ra stessa, in pratica questa evenienza
si verifica molto raramente. Il costo
per sostenere gli studi costituisce un
ostacolo importante alla loro realizza-
zione. In pratica, & molto difficile re-
perire i fondi necessari per chi, diver-
samente dalle aziende farmaceutiche,
non si aspetti un ritorno economico
dall’intera operazione.

Una esclusione dell’Italia dal cir-
cuito della ricerca clinica internazio-
nale sarebbe molto svantaggiosa an-
che dal punto di vista dell’interesse
economico generale. Vale la pena di
ricordare che i fondi destinati dall’in-
dustria alla sperimentazione clinica,
nell’ambito dei piani di ricerca e svi-
luppo, provengono, in definitiva, dai
profitti ottenuti con la commercializ-
zazione dei prodotti farmaceutici (pa-
gati dai pazienti in modo diretto o, in
Italia, tramite il S.S.N.). Lo Stato, fa-
vorendo il reinvestimento di questi
fondi sul proprio territorio evita sem-
plicemente il loro trasferimento all’e-
stero, con evidenti vantaggi per I’eco-
nomia nazionale. II S.S.N., vendendo
la realizzazione delle fasi cliniche di
ricerca, non fa altro che recuperare
una parte delle risorse finanziarie tra-
sferite all’industria col pagamento dei
farmaci, trasformandole in finanzia-
menti per le proprie strutture ospeda-
liere.

Siritiene di poter concludere auspi-
cando un potenziamento delle speri-
mentazioni cliniche sponsorizzate
presso gli ospedali pubblici del nostro
Paese. Il potenziamento & inteso in
senso sia quantitativo che qualitativo:
I’obiettivo dovrebbe essere quello di
acquisire un maggior numero di trial,
realizzandoli in condizioni migliori,
pit soddisfacenti per tutti gli attori
coinvolti.

Per rispondere alle esigenze del
cliente esterno, le aziende ospedaliere
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dovrebbero puntare ad una accelera-
zione dei tempi, specialmente per
quanto attiene la fase autorizzativa.
Dovrebbero inolire essere affrontati e
risolti i problemi e le inefficienze se-
gnalati in fase operativa (mancato ri-
spetto dei tempi e del protocollo, sot-
tostima degli impegni, inefficienze
nell’arruolamento).

Dal punto di vista del cliente inter-
no si pone la necessita di studiare for-
me di incentivazione piu razionali,
mirate a stimolare e sostenere 1’impe-
gno delle persone il cui contributo ri-
sulti critico per il corretto svolgimento
dello studio.

Dal punto di vista dell’istituzione,
allo scopo di favorire il conseguimen-
to degli obiettivi generali, sarebbe an-
che opportuno creare condizioni e
mettere in atto strategie di negoziazio-
ne con lo sponsor finalizzate a massi-
mizzare i vantaggi (finanziari o di al-
tro tipo) per 1’ Azienda ospedaliera.

Alla luce delle osservazioni effet-
tuate e delle considerazioni fin qui
esposte, la tradizionale configurazio-
ne di tipo funzionale-divisionale degli
enti ospedalieri pubblici sembra poco
idonea a sostenere un aumento in vo-
lume ed una valorizzazione della ri-
cerca clinica.

Il potenziamento dell’attivita in
oggetto presso gli ospedali del S.S.N.
non pud prescindere da una riproget-
tazione degli assetti organizzativi.
Nel momento in cui la partecipazione
a trial sponsorizzati cessa di essere
una attivita sporadica, ed entra nel
novero dei servizi che 1’azienda in-
tende incentivare e sviluppare con
azioni positive, occorre ridefinire la
struttura organizzativa, in modo da
garantirne la coerenza interna ed
esterna, in presenza di un cambia-
mento ambientale importante. Occor-
re anche rivedere i meccanismi ope-
rativi esistenti, per adeguarli alle nuo-
ve esigenze.
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7. Struttura organizzativa

Due sono le soluzioni che, dopo
aver considerato il problema, sembra
opportuno proporre: in entrambi i casi
st tratta di modifiche allo schema or-
ganizzativo funzionale (Perrone V.,
1990: 455-493; Rugiadini A., 1979:
297-315).

1) Creazione di organi specializzati
per progetti

Lo svolgimento delle sperimenta-
zioni cliniche comporta, di fatto, la
creazione di gruppi temporanei, di-
scontinui e complessi, dotati ciascuno
di un responsabile e formati da opera-
tori abitualmente inseriti in organi
permanenti. Gli staff di ricerca possie-
dono quindi buona parte delle caratte-
ristiche che, nella letteratura, vengono
attribuite ai gruppi di progetto (Perro-
ne V., 1990: 470-476; Rugiadini A.,
1979: 305-306). 11 passaggio ad una
vera e propria struttura per progetti ri-
chiede che allo sperimentatore venga
assegnata piena responsabilita riguar-
do all’utilizzo dei fattori produttivi
impiegati ed ai risultati economici
conseguiti.

E cosi indispensabile una defini-
zione delle risorse, umane e materiali,
necessarie alla realizzazione del lavo-
ro, pitt puntuale di quanto non avven-
ga attualmente nella maggior parte
delle aziende ospedaliere prese in
considerazione. Il capo progetto deve
poter esercitare autoritd gerarchica
nei confronti del personale parteci-
pante alla fase operativa della ricerca,
per ’arco di tempo in cui vi partecipa.
Questo personale e questo tempo de-
vono quindi essere definiti con preci-
sione, tenendo presente che i gruppi
di ricerca non sono organi continui
che gli operatori sono impegnati a
tempo parziale nella sperimentazione
(alle dipendenze del capo progetto),
mentre continuano a svolgere le man-
sioni abituali presso le rispettive unita
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operative, alle dipendenze del proprio
responsabile funzionale o di divisio-
ne.

Analogamente il ricorso alle risorse
materiali (spazi ed attrezzature) deve
essere definito, quantificato ed analiz-
zato, in modo da limitare i problemi di
sovrapposizione con altre attivita ed
allo scopo di responsabilizzare il capo
progetto sui costi effettivamente con-
trollabili e sulle risorse effettivamente
messe a sua disposizione.

Occorre anche, preventivamente,
definire indicatori adeguati per valuta-
re, in sede di consuntivo, i risultati dal
punto di vista economico. All’anda-
mento di questi indicatori (concordati
tra la Direzione generale ed il capo-
progetto) vanno legate le percentuali
di partecipazione ai ricavi da assegna-
re allo staff. Le decisioni sulla riparti-
zione dei proventi tra i membri del
gruppo competono al ricercatore re-
sponsabile, che si occupa a pieno tito-
lo anche della fase di negoziazione
con lo sponsor.

Questa soluzione, oltre ad assecon-
dare le esigenze organizzative del la-
voro di ricerca clinica, valorizza il
ruolo dello sperimentatore, figura cen-
trale intorno a cui ruota tutta I’ attivita
anche dal punto di vista tecnico.

Tra gli inconvenienti di questa mo-
dalita organizzativa vanno senz’altro
segnalati quelli generalmente attribui-
ti alle strutture per progetti (difficolta
di direzione, tensioni di ruolo, manca-
to rispetto delle priorita stabilite dalle
politiche aziendali) e che dipendono,
principalmente, dal fatto che questo
modello genera (o, per meglio dire,
accentua) la complessita organizzati-
va del sistema.

Oltre a ci0, nella realta ospedaliera,
il rischio maggiore ¢ rappresentato da
possibili situazioni di accentramento
del potere a cui non corrisponda un
miglioramento dell’efficienza orga-
nizzativa. Al capo-progetto sono asse-
gnate prerogative che dovrebbero tra-
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sformarsi in leve di potere, destinate
ad incentivare la collaborazione attiva
e motivata delle persone necessarie al
corretto svolgimento dell’attivita. Nel
momento in cui lo sperimentatore as-
somma in s¢ le funzioni di capo-pro-
getto e di superiore gerarchico di tutti
(o quasi) gli operatori partecipanti allo
studio, puo ricorrere ad altre leve di
potere per ottenere l’esecuzione dei
compiti: la situazione che ne risulta &
poco chiara, cosi che puo aumentare la
quota di lavoro sommerso, di risorse
sottostimate. Si perde la possibilita di
far corrispondere 1’incentivazione
economica all’importanza del contri-
buto effettivamente apportato dai sin-
goli alla realizzazione del progetto, in-
crementando il malcontento tra il per-
sonale.

2) Creazione di una direzione di pro-
dotto

Un’altra possibilita, alternativa alla
precedente, ¢ la creazione di un «Uffi-
cio sperimentazioni cliniche», al quale
assegnare un ruolo di integrazione fra
le varie unita funzionali coinvolte. Si
tratta di un organo permanente e conti-
nuo, che fa capo alla Direzione gene-
rale. Al direttore responsabile del pro-
dotto «sperimentazione clinica» per-
vengono tutte le richieste di partecipa-
zione ai trial, che vengono esaminate
e sottoposte ad uno studio di fattibilita
e ad una valutazione preventiva dei
costi. [l responsabile di prodotto stabi-
lisce anche I’entita del compenso e ge-
stisce, dal punto di vista economico-
finanziario, la negoziazione con le
aziende farmaceutiche.

11 direttore di prodotto non esercita
autorita gerarchica sul personale par-
tecipante all’attivita di ricerca né, tan-
tomeno, sui responsabili delle unita
operative. Tuttavia la realizzazione
delle sperimentazioni € subordinata
alla sua approvazione.
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L’entita e le modalita di distribuzio-
ne dei compensi da assegnare agli spe-
rimentatori ed ai loro collaboratori
vengono decise a livello di Direzione
generale.

Questa soluzione ha, sulla struttura
organizzativa, un impatto ridotto ri-
spetto alla precedente. Inoltre i proble-
mi di coordinamento fra le varie atti-
vita connesse alla realizzazione di un
prodotto vengono affrontati da un re-
sponsabile «super partes», non diretta-
mente coinvolto nell’attivita operati-
va: questo costituisce un vantaggio so-
prattutto per i trial a cui partecipano,
in modo significativo, pit unita orga-
nizzative.

Tuttavia occorre ricordare che il suo
successo € in gran parte legato alle ca-
pacita ed alle competenze della perso-
na che occupa la posizione di respon-
sabile di prodotto. Inoltre comporta un
accentramento decisionale che i ricer-
catori percepiscono come una riduzio-
ne della propria autonomia e del pro-
prio spazio d’azione.

Entrambe le strutture organizzative
ipotizzate necessitano di adeguati si-
stemi operativi. In particolare, 1 siste-
mi di valutazione e controllo devono
essere studiati in modo da evitare di-
scordanze tra il comportamento dei
singoli gruppi di ricerca e gli obiettivi
aziendali. Tanto la strattura per pro-
getti quanto quella per prodotto richie-
dono, per poter funzionare bene, il
supporto di un sistema informativo ef-
ficiente, in grado di procurare infor-
mazioni aggiornate sulle risorse esi-
stenti nell’ ospedale (spazi, attrezzatu-
re, competenze, pazienti, personale): &
indispensabile conoscere i costi delle
risorse ed il loro stato di utilizzazione,
bisogna poter valutare la compatibilita
di ogni nuovo lavoro con gli impegni
gia presi. Il sistema informativo deve
fornire anche i dati necessari per cal-
colare il valore degli indicatori ritenu-
ti significativi dei risultati economici
dell’attivita.
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Un miglioramento della perfor-
mance dei singoli staff di ricerca non
puod prescindere da una riorganizza-
zione degli enti in cui sono inseriti.
L attivita sperimentale pud svolgersi
senza intralci ed in modo economico
solo in presenza di situazioni di con-
torno favorevoli. In caso contrario si
assiste ad uno spreco di risorse umane
e materiali che, in buona parte, vanifi-
ca I'impegno di specialisti capaci e
preparati ai piu alti livelli.

(1) Questa consente, quando I’ autorizzazio-
ne sia gia stata ottenuta presso uno Stato mem-
bro in modo conforme ai criteri stabiliti dalle
direttive comunitarie, di richiederne I’esten-
sione ad altri Stati della Comunita, presentan-
do alle autorita competenti 1a documentazione
utilizzata presso il primo Stato. Ved.: D.M. 19
maggio 1989.

(2) EMEA: European Mediciens Evalua-
tion Agency. Istituita con Regolamento CEE n.
2309/93, si & insediata a Londra a far data dal
26 gennaio 1995.

(3) In base alla normativa vigente & esclusa
la possibilita per i dipendenti (ospedalieri o
universitari), di ricevere finanziamenti diretta-
mente dalle aziende esterne per le ricerche ese-
guite nella struttura ospedaliera.

(4) 1l calcolo dei costi viene effettuato in fun-
zione del protocollo. Si tiene conto di parametri
come: numero di analisi richieste, tipo € numero
di apparecchiature necessarie, ore/uomo stima-
te per I’ attivita medica.

(5) Si osservi che, per quanto riguarda il pa-
gamento, la contrattazione non & soggetta a
vincoli legislativi che ne limitino 1’entita.

(6) In qualche caso ¢ invece prevista la pun-
tuale identificazione dei costi effettivamente
sostenuti, da attribuire alla quota di rimborso
spese.

(7) Ved.: D.M. 15 luglio 1997, all. 1: 4 .9.4.

(8) Ved. D.M. 19 maggio 1989; Regol. CEE
23 settembre 1993, in G.U.C.E. 24 agosto
1993.
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RECENSIONI

1l testo affronta, con un taglio assolutamente originale e una notevole pragmaticita, il
tema delle linee-guida diagnostico-terapeutiche.

Attorno al tema si ¢ risvegliato, nel nostro Paese, negli ultimi tempi, un notevole inte-
resse dovuto in parte al ruolo ad esse assegnato nel nuovo Piano sanitario nazionale, in parte
alle diverse interpretazioni che ¢ possibile attribuire al concetto, in parte ai possibili utilizzi
dello stesso come strumento di supporto alla gestione delle aziende sanitarie.

Gli autori, nella prima parte del testo, analizzano la storia delle linee guida nel nostro
Paese attraverso le norme nazionali che nel tempo vi hanno fatto riferimento. Attraverso un
excursus storico utile ed accurato, fanno chiarezza sulle definizioni di linea-guida diagno-
stico~-terapeutica, protocolli e percorsi di diagnosi e cura, mettendo in luce Ia diversa natura
e la diversa applicabilita di concetti spesso nella pratica erroneamente considerati intercam-
biabili.

L’interesse attorno alle linee-guida nasce dal ravvisare, con cadenze cicliche, in questo
strumento, una possibile soluzione al problema della variabilita delle diagnosi e, a parita di
diagnosi, della variabilita delle prestazioni erogate in differenti contesti geografici.

11 lavoro mostra, attraverso una notevole produzione di dati ed una attenta sistematiz-
zazione degli stessi come, in realtd, la variabilita delle raccomandazioni contenute nelle di-
verse linee-guida esistenti a parita di patologia ¢ tanto ampia quanto quella dei trattamenti
forniti. Molte le ragioni addotte: differenze epidemiologiche dei contesti in cui vengono pro-
dotte, differenti scuole di appartenenza dei clinici coinvolti, nonché diverse convenienze dei
singoli e delle organizzazioni a raccomandare talune prestazioni piuttosto che altre.

A fronte di un insieme di interessi esistenti che puo influenzare la produzione scienti-
fica delle linee-guida ed il loro utilizzo e che nel testo viene discusso apertamente, si sugge-
risce I’adozione di un sistema premiante che ne tenga conto nello stimolare I’adozione da
parte dei clinici di linee-guida tese a favorire una maggiore razionalita nella qualita delle
prestazioni erogate e nell’utilizzo delle risorse disponibili nel sistema. Senza scendere nel
dettaglio tecnico della metodologia con cui si costruiscono, il testo offre utili griglie d’ana-
lisi al medico che voglia verificare a priori I’ utilita delle linee-guida esistenti rispetto al con-
testo in cui egli opera e valutarne criticamente i limiti ed il valore.

Riconosce il ruolo fondamentale delle societa scientifiche ma auspica I’ intervento di
altri attori del sistema nella produzione di linee-guida, in un’ottica multidisciplinare e mag-
giormente partecipativa. Si discosta da una visione impositiva dello strumento, che implichi
comportamenti sanzionatori a fronte di una mancata aderenza alle raccomandazioni ema-
nate che correrebbe il rischio di non costituire un meccanismo di responsabilizzazione del
medico rispetto all’outcome erogato, bensi I’ennesima forma di strumento di identificazione
delle responsabilita e potrebbe risultare lesiva della autonomia professionale del singolo.
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L’ approccio ¢ molto interessante, si pone in linea con la ricerca di strumenti in grado di
influenzare costi e qualita degli interventi sanitari lontano da una logica coercitiva e buro-
cratica ed ¢ sostanziato da innumerevoli dati, tabelle ed indicazioni bibliografiche che ne
fanno, assieme al linguaggio estremamente chiaro, uno strumento utile ed agevole per ope-
ratori sanitari, medici, e per tutti coloro che siano interessati ad acquisire maggiore capacita
critica nei confronti di uno strumento cosi attuale.

I1 testo fornisce, con taglio tecnico ed elevata sistematicita, indicazioni metodologiche
per la produzione delle linee-guida diagnostico terapeutiche. Partendo dal presupposto del-
I’esistenza di un’alta variabilita nell’utilizzo di procedure, interventi, comportamenti pre-
scrittivi e tassi di ospedalizzazione documentata sia a livello internazionale che tra regioni
diverse dello stesso paese, gli autori si interrogano sulle implicazioni del fenomeno tanto dal
punto di vista etico che da quello della razionalita sottostante 1’allocazione delle risorse in
sanita.

Daun punto di vista etico la variabilitd delle risposte assistenziali in essere sul territorio
a parita di bisogno espresso, contraddice il principio fondamentale di equita dei sistemi sa-
nitari, mina la credibilita della professionalita medica nella sua capacita di identificare cor-
rettamente il bisogno assistenziale e tradurlo in domanda di servizi. Nell’ ottica economica il
fenomeno introduce il fondato dubbio che le scelte allocative di volta in volta compiute per
la strutturazione dell’ offerta possano essere piu che frutto di una razionalita verificata nel
rapporto tra costi indotti e benefici ottenuti, il frutto di casualita non sempre giustificate. Le
linee-guida, nella misura in cui rappresentano il punto di vista ufficiale dei rappresentanti
della medicina organizzata (Societa scientifiche o organismi autorizzati a sostituirsi ad esse)
possono contribuire in misura rilevante alla valorizzazione della classe medica, al migliora-
mento della capacita di governo del sistema da parte della stessa, all’esplicitazione dei cri-
teri di razionalitd economica su cui le scelte in sanita si fondano, oltre che allo sviluppo di
una modalita di svolgimento dell’attivita basata sul confronto delle esperienze e sulla condi-
visione delle conoscenze secondo un approccio multidisciplinare. Nel raccomandare cautela
circa un utilizzo indiscriminato di linee-guida la cui efficacia non sia comprovata, gli autori
ricordano come, al di la della cura che puo essere posta nella produzione delle linee-guida
sono, di fatto, I'implementazione e 1’accettazione delle stesse da parte di coloro che ne sono
destinatari le fasi forse piu delicate del processo di miglioramento della qualita dell’assi-
stenza sanitaria di cui le linee-guida sono strumento.

11 testo affronta in modo dettagliato ed esaustivo il tema dell’informazione scientifica
come fonte primaria di evidenze su cui basare la costruzione di linee-guida specifiche for-
nendo utili indicazioni circa 1 possibili errori sistematici (bias) che possono intaccare la va-
lidita degli studi clinici controllati di riferimento, circa la metodologia di costruzione delle
metanalisi e le problematiche ad esse associate, I’ interpretazione delle review tradizionali.
In seguito passa ad esporre, motivandoli, i diversi requisiti che, una linea-guida che voglia
essere definita tale, deve possedere ed entra nel merito della metodologia vera e propria di
costruzione delle stesse affrontando nel dettaglio tre temi di fondo: la concettualizzazione
del problema da affrontare, I’identificazione e la revisione sistematica delle evidenze scien-
tifiche pertinenti, 1’ interpretazione delle evidenze scientifiche disponibili.

L’ analisi dei momenti logici in cui la costruzione di una linea-guida puo essere artico-
lata & integrata da una rassegna delle modalita di lavoro di gruppo che & possibile adottare
per aggregare il consenso dei diversi attori coinvolti nel processo di produzione. Gli ap-
procci organizzativi alla discussione ed elaborazione delle informazioni spaziano dal me-
todo del consenso informale alle metodologie strutturate di discussione. Tra i metodi di con-
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senso formale in cui il confronto di opinioni € un processo ben strutturato, spiccano il Me-
todo Delphi, il Metodo del Gruppo Nominale, il Metodo Rand per la valutazione di appro-
priatezza, il metodo delle Consensus Conference; per ogni strumento di aggregazione del
consenso, oltre a sviluppare con linguaggio semplice e chiaro le modalita di utilizzo, ven-
gono affrontati rispettivi vantaggi e possibili limiti.

Tutta la parte strettamente metodologica, che qui si esaurisce, ¢ trattata con chiarezza
e concretezza, usando un linguaggio che rende la tematica, in sé estremamente complessa,
accessibile anche a coloro che vi si avvicinino per la prima volta e senza un corpo di cono-
scenze tecniche specifiche alle spalle. Il taglio pragmatico della trattazione fa si, inoltre,
che molti siano gli spunti per fare di questo testo un riferimento utile non solo sul piano
della sistematizzazione teorica ma anche nel processo di concreta realizzazione di una
linea-guida.

Nel fare chiarezza sui possibili ruoli delle linee-guida oggi in Italia, gli autori pren-
dono, sebbene con cautela, una posizione esplicita nel dibattito oggi in essere nel paese circa
la legittimazione dei diversi attori del sistema a farsi promotori delle stesse. Nella dicotomia
tra linee-guida prodotte a livello locale e linee-guida prodotte centralmente, gli autori si pon-
gono a sostegno di quest’ultimo approccio, sviluppando la discussione attorno ai limiti che
le linee-guida prodotte da singole realta comportano. Limiti nelle risorse e competenze di-
sponibili per garantire una accettabile qualita scientifica del lavoro prodotto; limiti introdotti
dalla possibile tendenza a farne strumenti di legittimazione di comportamenti pregressi e
prassi ormai consolidate; rischi di duplicazioni di sforzi e di contraddizioni tra raccomanda-
zioni sorte da realta differenti. Sebbene venga ventilata la possibilita di introdurre specifiche
modalita di discussione e modulazione locale, la posizione nel dibattito resta di sostegno al-
I’approccio che prevede la produzione e diffusione delle linee-guida ad opera di organismi
«centrali» che ne garantiscano la valenza scientifica, I’uniformita sul territorio e I’efficienza
nell’implementazione. Cid che non viene approfondito & come, in assenza di una specificita
garantita dal rispetto delle condizioni organizzative e finanziarie della singola realta che si
veda chiamata ad applicarle, le linee-guida disegnate possano costituire uno strumento di
miglioramento di una qualita assistenziale che di tali condizioni ¢ funzione.

La parte successiva del testo ¢ dedicata ad una analitica revisione delle esperienze in-
ternazionali nel campo della produzione delle linee-guida e, pitt in generale, della valuta-
zione di tecnologie ad opera di agenzie nazionali, regionali o di istituzioni scientifiche a se-
conda dei contesti analizzati.

Le esperienze di Australia, Canada, Danimarca, Francia, Olanda, Regno Unito,
Spagna, Stati Uniti e Svezia, vengono presentate, attraverso le differenti modalita di eroga-
zione delle linee-guida che contraddistinguono i diversi contesti, attraverso la scelta degli
organi legittimati alla loro produzione e comparate rispetto al numero, alla tipologia e rela-
tiva «anzianita» delle linee-guida nel tempo prodotte ed adottate.

Una sistematizzazione ampia ed esaustiva in grado di fornire un quadro di sintesi ed al
tempo stesso una griglia per 'interpretazione delle differenze esistenti nelle scelte compiute
dal panorama internazionale in materia, sostenuto da esempi concreti di specifiche racco-
mandazioni emanate.

Da ultimo la valutazione critica di una linea-guida gia esistente e il suo trasferimento
nella pratica clinica integrano il bagaglio di informazioni contenute nel testo ad uso di chi sia
chiamato con il proprio comportamento ad aderirvi. Criteri per la verifica dell’utilita, della
validita, della rilevanza, dell’applicabilita nella pratica clinica, sono schematicamente di-
scussi e presentati accanto ad uno schema interpretativo per la valutazione dell’efficacia
degli interventi per migliorare la pratica clinica nelle organizzazioni sanitarie.
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Molto interessanti le appendici dedicate alla rassegna delle banche dati a cui fare riferi-
mento per la ricerca bibliografica e all’esemplificazione delle modalita operative di struttu-
razione di alcuni dei metodi per I’aggregazione del consenso citati in precedenza.

Nel complesso un manuale di grande utilita che coniuga la revisione attenta e scrupo-
losa di quanto documentato dalla letteratura internazionale su un tema di cosi grande attua-
lita, alla riflessione originale e sostanziata degli autori nel campo delle attivita finalizzate al
miglioramento della pratica clinica.

In Italia, come nella maggior parte dei Paesi dell’ Unione europea, sono state attivate a
partire dall’inizio degli anni 90 politiche di contenimento della spesa farmaceutica pub-
blica. Controllo della spesa e esigenza di moralizzare un settore particolarmente interessato
da «Tangentopoli» hanno comportato I’adozione di modelli di regolazione ispirati, almeno
in linea di principio, ad un maggiore livello di razionalita e trasparenza e caratterizzati da un
maggiore diversificazione degli strumenti di governo: introduzione di una nuova lista posi-
tiva; passaggio nella regolamentazione pubblica del prezzo dei farmaci rimborsabili da un
sistema di prezzi amministrati ad uno misto caratterizzato dalla contemporanea presenza di
un modello di sorveglianza dei prezzi e di uno ispirato al principio di contrattazione per i
nuovi farmaci a registrazione «europea» (centralizzata, con limitazione dell’applicazione
del modello contrattuale ai soli farmaci innovativi, e di mutuo riconoscimento); partecipa-
zione dei soggetti preposti alla distribuzione alle politiche di cost-containment attraverso
I’introduzione di uno sconto obbligatorio sui farmaci rimborsati dal SSN;; introduzione in al-
cune realta locali di sistemi di responsabilizzazione del medico di medicina generale verso
I’uso appropriato sotto il profilo clinico ed economico della prescrizione.

In alcuni paesi hanno assunto rilievo, come strumento di contenimento della spesa far-
maceutica pubblica, le politiche di incentivo alla diffusione dei farmaci generici. Si tratta di
farmaci il cui principio attivo & privo di copertura brevettuale, che nella accezione pit ri-
stretta (generico «unbranded») sono commercializzati con il solo nome del principio attivo.
Di fatto nelle realta di mercato internazionali si parla anche di generici «branded», ovvero di
copie di specialita recanti un proprio marchio distintivo e di generici «semibranded», ovvero
di prodotti commercializzati con il nome del principio attivo seguito dal nome del produt-
tore. Gli incentivi alla diffusione dei generici riguardano i momenti di accesso al mercato,
sostanziandosi nella previsione di procedure abbreviate di autorizzazione all’immissione in
commercio degli stessi, di prescrizione da parte del medico di base, nell’ambito di politiche
di responsabilizzazione dei medici sulle conseguenza economiche dell’attivita prescrittiva,
di erogazione da parte dei soggetti preposti alla distribuzione. I generici, essendo il prezzo
inferiore a quello delle specialita di riferimento, in quanto su di essi le aziende non devono
«recuperare» gli ingenti costi della ricerca, possono costituire un utile strumento di conteni-
mento della spesa farmaceutica pubblica. Inoltre 1a loro diffusione, consentendo una poten-
ziale liberazione di risorse pubbliche da destinare a prodotti innovativi, costituisce indiretta-
mente elemento di promozione dell’attivita di ricerca e sviluppo nelle aziende farmaceu-
tiche.

11 volume redatto a cura di Livio Garattini, con la collaborazione del team di ricerca del
CESAY, Centro di Economia Sanitaria Angela e Angelo Valenti, Istituto Mario Negri (Gio-
vanni Giuliani, Carla Zampieri, Gianpiero Chiara), dopo una breve presentazione della nor-
mativa comunitaria in materia di brevettazione dei farmaci e di procedura di registrazione,
normativa per cui I’U.E. si & dimostrata pil attiva nei processi di armonizzazione a livello
comunitario, analizza in termini comparativi per alcuni paesi U.E. (Italia, Francia, Regno
Unito, Germania ¢ Olanda):
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1) Gli altri ambiti di regolazione specifica del settore farmaceutico, con una ovvia par-
ticolare attenzione alla eventuale presenza di politiche di incentivo alla diffusione dei gene-
rici. Tali ambiti riguardano:

— il livello di esplicitazione normativa del principio di fungibilita del generico rispetto
alla specialita di riferimento;

— la normativa nazionale sulla brevettazione dei farmaci, con particolare riferimento
all’estensione della copertura brevettuale (attraverso certificatt protettivi complementari)
prima che tale estensione venisse, con effetto non retroattivo, normata a livello comunitario;

— le procedure di autorizzazione all’immissione in commercio, con particolare riferi-
mento ad eventuali soluzioni abbreviare per i generici;

— le politiche di responsabilizzazione economica e di preliminare sviluppo di un si-
stema informativo in grado di fare conoscere al medico 1’andamento delle proprie prescri-
zioni;

— il sistema di determinazione dei prezzi;

— la normativa sulla rimborsabilita dei prodotti, con una verifica se lo starus di gene-
rico costituisca elemento preferenziale per la copertura pubblica della spesa;

— laregolazione del processo di distribuzione dei farmaci, con particolare riferimento
alle tipologie di remunerazione dei distributori (esistenza o meno di margini alla distribu-
zione regressivi rispetto al prezzo) ed alla facolta attribuita al farmacista di sostituzione della
prescrizione di specialita da parte del medico di base con una confezione generica.

2) La correlazione tra regolazione dell’attivita di distribuzione (liberalizzazione degli
assetti proprietari dell’attivita di distribuzione, regolazione dell’attivita di compravendita
delle farmacie, possibilita di dispensare prodotti farmaceutici in punti vendita alternativi
alla farmacia) e struttura dell’ offerta di generici.

3) Il mercato dei generici in un’ottica industriale, con una utile serie di dati sulla pene-
trazione di tali prodotti sul mercato (entita, attuale e prospettica, rispetto al mercato com-
plessivo), livello di concorrenza/concentrazione del mercato, tipologia delle aziende generi-
ciste rispetto alle aziende produttrici di specialita.

11 testo perd non si limita alla pur prevalente analisi comparativa di tipo informativo-
descrittivo, ma indica anche alcuni fattori critici di successo dei generici e fornisce alcuni
suggerimenti per un loro maggiore sviluppo in Italia. In Italia infatti ’incidenza del mercato
dei generici a valore sulla spesa complessiva per farmaci eranel 97 pari all’ 1% circa contro
il 3,3% in Francia ed il 30%, 12% e 10% rispettivamente in Germania, Regno Unito e
Olanda nel *95.

Con riferimento al primo aspetto, viene rilevato come:

— I’estensione e durata della copertura brevettuale costituisca un vincolo fondamen-
tale alla diffusione dei generici; in particolare, la normativa italiana ha garantito, attraverso
il CPC (Certificato Protettivo Complementare), una maggiore estensione della copertura
brevettuale rispetto al Supplementary Protection Certificate europeo (SPC) (introdotto un
anno dopo il CPC, ma con effetto di annullamento non retroattivo dei CPC gia concessi) e,
di conseguenza, la maggior parte dei principi attivi a forte potenziale generico sono ancora
protetti da brevetto;

— le differenze tra i diversi paesi rispetto alle procedure di registrazione siano deter-
minate pil da prassi consolidate, ovvero dalla capacita di rispettare i tempi previsti dalle
leggi e, in particolare, le scadenze per le procedure abbreviate, che da differenze significa-
tive nella normativa, e come da questo punto di vista le autorita regolatorie italiane non si
siano dimostrate particolarmente efficienti;

— esista una correlazione tra livello dei prezzi e flessibilita nella determinazione degli
stessi da una parte e incidenza del mercato dei generici dall’altra;
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— in nessun paese, con I’eccezione del Regno Unito (e limitatamente ad alcuni far-
maci), la natura di generico costituisca condizione di rimborsabilita pubblica;

— la natura regressiva dei margini alla distribuzione non costituisca elemento decisivo
nel decretare il successo dei generici, in quanto tale regressivita deve essere rilevante af-
finché ad un farmacista possa convenire la sostituzione della specialitd con un generico (pe-
raltro tale facolta di sostituzione € prevista solo in Olanda).

Quanto all’Italia, in attesa comunque che scadano i brevetti di importanti specialita e
che si verifichi quindi la pre-condizione per lo sviluppo dei generici, una maggiore chia-
rezza in materia registrativa (con una definizione pitll certa dei tempi necessari per la regi-
strazione), una maggiore attenzione all’informazione dei medici di medicina generale ed
uso di incentivi economici alla prescrizione «responsabile», un processo di liberalizzazione
della normativa sui punti al dettaglio costituiscono, a giudizio degli autori, gli elementi
chiave per un maggiore sviluppo futuro dei generici.

«Quali meccanismi assicurano che le aziende pubbliche siano governate e gestite nel
pubblico interesse»?

Il modello tradizionale di Pubblica amministrazione considera la risposta intrinseca
alla forma stessa di governo, attraverso la separazione tra politica e amministrazione e i re-
quisiti di neutralita, imparzialita e competenza di quest’ultima.

Questo interessante saggio di Mario Del Vecchio ci ricorda invece che ogni forma di
governo, disgiunta dalla «governance», ossia dalle relazioni che si stabiliscono tra rappre-
sentanza politica, amministrazioni e cittadini, & semplicemente una forma vuota, una regola
astratta da cui nulla pud dedursi in merito alla sua capacita di tutelare in modo corretto e ap-
propriato gli interessi collettivi per i quali viene posta in essere.

L’ autore circoscrive la sua analisi al Servizio sanitario nazionale, con I’intento di chia-
rire in che modo I’attuale assetto istituzionale favorisce o meno la corretta gestione delle
aziende sanitarie da parte delle Direzioni generali in funzione delle loro finalita, e quali cor-
rettivi possano eventualmente essere introdotti a tale scopo.

Per far questo, ripercorre le diverse fasi di cambiamento del SSN negli ultimi due de-
cenni, illustrando in modo conciso e al tempo stesso efficace gli «effetti perversi» del si-
stema prima della riforma: il potere dei Comitati di gestione scarsamente bilanciato dalle di-
rezioni delle USL, la scarsa capacita di governo delle Regioni per assenza di responsabiliz-
zazione finanziaria e per carenze strutturali (organizzativo-professionali), le spinte centri-
fughe che indeboliscono la «tenuta sistemica» dell’ organizzazione.

Ma questa analisi, ed ¢ qui il suo valore aggiunto, viene ulteriormente approfondita
chiarendo come quel sistema di poteri, in cui si affidava al mercato politico il governo delle
aziende sanitarie, aveva strutturalmente al suo interno un limite, quello della non spendibi-
lita sul mercato politico del dividendo sanitario in termini di quantita e qualita dei servizi. In
altri termini, il potere politico doveva assicurare il perseguimento delle finalita istituzionali
delle aziende (la tutela della salute); tuttavia i meccanismi del consenso e della legittima-
zione di tale potere erano piu basati sulle scelte di allocazione e distribuzione delle risorse
che sulle «performances» del sistema. Di conseguenza, il meccanismo di governo era strut-
turalmente (e paradossalmente) contraddittorio rispetto alle sue finalita.

La riforma del 92/93, ci dice Del Vecchio, ha in sé degli elementi di novita che rom-
pono tali circoli viziosi, introducendo una distinzione netta tra proprieta (Regione e Enti Lo-
cali), e potere di gestione (Direzione generale), senza altri livelli intermedi: i «vincoli» al go-
verno delle aziende nel rispetto delle proprie finalita sembrerebbero essere rinforzati da un
lato dalla diretta responsabilizzazione della proprieta sui risultati finanziari, dall’altro dal
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potere di nomina e revoca della proprieta stessa sui Direttori generali. Questi ultimi, dotati di
ampia autonomia operativa, diventano il fattore critico del sistema, in quanto «1’amplia-
mento degli spazi di discrezionalita del management rendono potenzialmente disponibile
uno spazio di azione per le stesse aziende difficilmente comparabile con quello implicita-
mente concesso dai tradizionali meccanismi di governo».

Tuttavia la «<bonta» di una regola dipende sempre da come concretamente i diversi at-
tori del sistema «si appropriano» degli spazi e interpretano il ruolo loro offerto dal nuovo as-
setto istituzionale. Nella realta, infatti, ci dice Del Vecchio — basandosi su una ricerca effet-
tuata presso Assessorati e aziende sanitarie di cinque regioni — non sempre il livello regio-
nale possiede quell’autonomia (rispetto alle regole del gioco politico) e quella capacita tec-
nica {strumenti di programmazione e di valutazione) che gli viene richiesto: di qui il rischio
di nomine dei Direttori generali «non trasparenti» (caso Lombardia 1994) o di meccanismi
di revoca del Direttore generale su criteri meramente di «fiducia politica».

Dall’altro lato, la gestione delle aziende sanitarie, per la rilevanza degli interessi e I’en-
tita delle risorse economiche, non pud essere efficacemente affidata ad un organo monocra-
tico (il Direttore generale), chiamato da solo a farsi interprete e a rappresentare tutti gli inte-
ressi e le esigenze presenti nel contesto di riferimento e a render conto, sempre da solo, nei
confronti della proprieta (con il rischio di «esporsi» sempre a titolo individuale). Troppo au-
tonomo verso il basso, insomma, e troppo controllabile dall’alto, in assenza peraltro di cri-
teri che possano rendere piul trasparenti e oggettivi i meccanismi di premio/punizione per il
suo operato (come avviene nel National Healt Service inglese attraverso I'OCPA, I’ Office of
the Commissioner for Public Appointment, come ci ricorda 1’ autore).

Sulla base di tali riflessioni, Mario Del Vecchio giunge a formulare I’ipotesi del ripri-
stino di un livello intermedio tra Regione e Direttori generali, un Consiglio di amministra-
zione che perd non nasca da una logica di rappresentanza politico-istituzionale (una sorta di
Comitato di gestione rivisitato, insomma, o di Conferenza dei sindaci con maggiori poteri),
ma, sull’esempio dei boards inglesi, un organo collegiale che svolga un ruolo di supporto al
Direttore generale nel farsi interprete delle finalita dell’azienda attraverso le scelte strate-
giche aziendali e di valutazione-monitoraggio della gestione, ponendosi come filtro nel po-
tere di intervento della Regione. In merito alla composizione del Consiglio di amministra-
zione, che potrebbe essere di nomina regionale, ¢ alla sua direzione (che potrebbe competere
allo stesso Direttore generale) si aprono diverse alternative, e nel testo si rinvia a momenti
successivi la loro analisi e comparazione.

Quel che conta, per I’autore, & rafforzare la «governance» del sistema non gia attra-
verso meccanismi di pura ingegneria politico-istituzionale (come garantire la rappresen-
tanza di tutti i portatori di interessi?), bensi meccanismi che ne vincolino e ne garantiscano
maggiormente il funzionamento al perseguimento delle sue finalita istituzionali (come ga-
rantire I’accountability di chi governa?).

In breve, la proposta dell’autore di istituzione di un Consiglio di amministrazione nelle
aziende sanitarie appare molto interessante e senza dubbio prefigura un sistema pill maturo,
che riduce la monocraticita e I’autoreferenzialita del Direttore generale favorendo un aggiu-
stamento nel delicato trade-off tra efficienza manageriale e rappresentanza di differenti
gruppi di interesse.

Nello stesso tempo, perd, se il Consiglio di amministrazione sembra garantire mag-
giore equilibrio nel sistema di potere e maggiore stabilita al sistema, ripartendo su un organo
collegiale la fiducia politica e il connesso rischio della gestione, dall’altro resta da verificare
se esso possa garantire anche una maggiore responsabilizzazione sul perseguimento delle fi-
nalita istituzionali; quest’ultima, infatti, coerentemente con lo stesso ragionamento tracciato
da Del Vecchio, rimanda sempre al modo in cui a livello locale gli specifici soggetti adattano
al gioco dei loro interessi 1 margini di autonomia loro concessi. Il dibattito & aperto.
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Recensioni

Dal mio punto di vista, il significato e il valore della riflessione di Del Vecchio vanno
comungque al di 1a della proposta formulata, la quale probabilmente potra essere testata sol-
tanto proseguendo e perfezionando la ricerca sul campo.

L’articolo ha il merito e la capacita di sottolineare con forza e chiarezza la necessita di
un passaggio di fondamentale importanza nel dibattito italiano sulla riforma del SSN e della
Pubblica amministrazione in generale: quello dell’adozione di una logica di «governance»
delle aziende e dei sistemi di aziende, che parta «dal basso», dalla conoscenza reale dei con-
testi locali e dei meccanismi che ne regolano il funzionamento anziché da astratte e deconte-
stualizzate teorie istituzionali, che non tengono conto del gioco degli interessi e delle rela-
zioni tra soggetti sociali.

Solo cosi si potra procedere a politiche di regolazione concrete e alla sperimentazione
di «coerenze» nei comportamenti degli attori coinvolti anziché alla pericolosa introduzione
di «soluzioni» sempre nuove, che complicano e destabilizzano ulteriormente un sistema gia
fortemente provato dalla storia recente.
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1l testo si propone di fornire una dettagliata analisi del servizio sociale visto nella sua evolu-
zione storica, con lo scopo di fare emergere il significato della professione, per una pin chiara com-
prensione dei suoi fondamenti anche nel contesto attuale. Nella prima parte si cerca di evidenziare
gli elementi di natura storica che formano il substrato concettuale del servizio sociale {obiettivi, co-
noscenze e metodologia di intervento), individuando alcune innovazioni realizzatesi tre la fine del
medioevo e 'inizio dell’eta moderna, come determinanti dei successivi sviluppi. La seconda parte
esamina il percorso di settant’anni di attivita (conferenza di Milford del 1929 - conferenza di Ma-
dison del 1976) nel contesto statunitense consentendo ['individuazione delle le matrici originali del
Servizio sociale internazionale ai suoi diversi stadi evolutivi.

INDICE: INTRODUZIONE, L.O SVILUPPO DEL SERVIZIO SOCIALE COME PROFESSIONE - PARTE PRIMA.
ALLE ORIGINI DEL SERVIZIO SOCIALE - 1. LA SISTEMATIZZAZIONE DELL’AIUTO ALL’INDIVIDUO.
CENNI SULLO SVILUPPO STORICO DELL’ ASSISTENZA PUBBLICA (1500-1700) - 2. I PRECURSORI DEL
SERVIZIO SOCIALE: IL MOVIMENTO FILANTROPICO INGLESE E LE CHARITY ORGANISATION SOCIE-
TIES - 3. AGLI ALBORI DELLA PROFESSIONE: IL SOCIAL WELFARE NEGLI STATI UNITI TRA PROTE-
STANTESIMO LIBERALE E PRAGMATISMO - PARTE SECONDA. LE MATRICI ORIGINALI DEL SER-
VIZIO SOCIALE INTERNAZIONALE Al SUOI DIVERSI STADI EVOLUTIVI - 4. IL SERVIZIO SOCIALE FRA
DUE GUERRE: DIFFERENZIAZIONE FUNZIONALE E CONSOLIDAMENTO DELLA PROFESSIONE - 5. IL SE-
CONDO DOPOGUERRA: ALLA RICERCA DI UNA SPECIFICITA, HARRIET BARTLETT E IL. CONCETTO DI
FUNZIONAMENTO SOCIALE,

I libro, che ha per oggetto il budget delle unita organizzative ospedaliere, si rivolge ai dirigenti
sanitari e si propone di chiarire il significato di budget illustrandone le caratteristiche, le fasi in cui
si estrinseca e le modalita operative con specifico riferimento alla realta ospedaliera italiana. Dopo
Uillustrazione dello scenario in cui operano le strutture ospedaliere, si affrontano con ampia tratta-
zione gli aspetti metodologici e operativi del controllo budgetario, considerando anche i risvolti or-
ganizzativi del sistema, con particolare attenzione alle funzioni di guida che esso ha nei confronti dei
gestori d’azienda. Conclude un capitolo sul possibile collegamento fra controllo budgetario e sistemi
incentivanti del personale.

SOMMARIO: PREMESSA - INTRODUZIONE - CAPITOLO 1. LO SCENARIO - CAPITOLO 2. IL BUDGET E IL CON-
TROLLO DI GESTIONE - CAPITOLO 3. IL BUDGET E LA STRUTTURA ORGANIZZATIVA - CAPITOLO
4. I1. BUDGET AZIENDALE - CAPITOLO 5. IL BUDGET DELLE UNITA ORGANIZZATIVE SANITARIE
- CAPITOLO 6. IL BUDGET DEGLI APPROVVIGIONAMENTI DEI BENI DI CONSUMOQ. IL. BUDGET
DELLE RISORSE UMANE. IL BUDGET DEGLI INVESTIMENTI - CAPITOLO 7. IL BUDGET ECONO-
MICO, FINANZIARIO E PATRIMONIALE - CAPITOLO 8. LE FINALITA DEL REPORTING DIREZIO-
NALE - CAPITOLO 9. CONTROLLO BUDGETTARIO E SISTEMA INCENTIVANTE - ALLEGATO 1.
ANALISI DEGLI SCOSTAMENTI DEI RICAVI, DEI COSTI VARIABILI E FISSI.
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Il volume puo essere considerato un insieme di riferimenti e strumenti specifici per la condu-
zione di un controllo di processi nell’ambito della sanita. ISO 9000 ¢ lo standard multisettoriale e
multifunzionale che pin si adatta alle diverse tipologie di prodotti, processi e servizi che vengono of-
ferti all’utenza. Lo strumento, per essere efficace non pud non tenere conto delle condizioni al con-
torno, con richiami a requisiti legislativi applicabili. Pregevole é stato lo sforzo compiuto nell’inte-
grare quanto richiesto dalla norma con quanto richiesto da disposizioni legislative rivolte proprio a
quei processi che la norma stessa vuole regolamentare.

INDICE: PREFAZIONE (CLAUDIO PROVETTI) - LA QUALITA: UN SISTEMA DI GESTIONE AZIENDALE - GLOS-
SARIO - CAPITOLO 1. RESPONSABILITA DELLA DIREZIONE - CAPITOLO 2. SISTEMA QUALITA - CA-
PITOLO 3. RIESAME DEL CONTRATTO - CAPITOLO 4. CONTROLLO DELLA PROGETTAZIONE - CAPI-
TOLO 5. CONTROLLO DEI DOCUMENTI E DEI DATI - CAPITOLO 6. APPROVVIGIONAMENTI - CAPI-
TOLO 7. PRODOTTO FORNITO DAL COMMITTENTE - CAPITOLO 8. IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIA-
BILITA DEL PRODOTTO - CAPITOLO 9. CONTROLLO DEL PROCESSO - CAPITOLO 10. PROVE, CON-
TROLLI E COLLAUDI - CAPITOLO 11. CONTROLLO DELLE APPARECCHIATURE PER PROVA, MISURA-
ZIONE E COLLAUDO - CAPITOLO 12. STATO DELLE PROVE, CONTROLLI E COLLAUDI - CAPITOLO 13.
CONTROLLO DEL PRODOTTO NON CONFORME - CAPITOLO 14, AZIONI CORRETTIVE E PREVENTIVE -
CAPITOLO 15. MOVIMENTAZIONE, IMMAGAZINAMENTO, IMBALLAGGIO, CONSERVAZIONE E CON-
SEGNA - CAPITOLO 16. CONTROLLO DELLE REGISTRAZIONI DELLA QUALITA - CAPITOLO 17. VERI-
FICHE ISPETTIVE INTERNE DELLA QUALITA - CAPITOLO 18. ADDESTRAMENTO - CAPITOLO 19, As-
SISTENZA - CAPITOLO 20. TECNICHE STATISTICHE.

Negli ultimi anni, Iinteresse rivolto dalla dottrina al tema del diritto alla salute é stato via via
crescente ed é collocabile nel dibattito in corso sulla crisi dell’esperienza storica dello stato sociale
riguardando non solamente gli aspetti teorici del problema, quanto quelli relativi alla sua tutela.
L’autrice fa precedere la ricostruzione della figura del diritto alla salute da un’analisi dell’evolu-
zione della legislazione ordinaria diretta alla sua tutela, evidenziando il mutamento dei fini, dalla sa-
lute come prevalente interesse pubblico da garantire con attivita amministrative, alla salute come
fondamentale diritto della persona, da tutelare con attivita finali. Segue un’analisi delle posizioni
soggettive garantite dalla Costituzione e dei motivi del ritardo dottrinale nel riconoscere uno statuto
costituzionale al diritto alla salute. Si distingue poi il momento del valore relativo alla qualificazione
sotto il profilo costituzionale e quello relativo alla sua attuazione. Conclude I’esame dell’attuale
comprensione del diritto alla salute nell’area della cittadinanza.

SOMMARIO: INTRODUZIONE - CAPITOLO 1. PROFILI STORICI. 1.’ AZIONE DEI POTERI PUBBLICI A TUTELA
DELLA SALUTE DALL’UNIFICAZIONE LEGISLATIVA AD OGGI - 1. .”AMMINISTRAZIONE DELLA
SANITA IN ITALIA DALL UNITA AL FASCISMO - 2. L’ART. 32 DELLA COSTITUZIONE E LA RIDE-
FINIZIONE DELL’INTERVENTO PUBBLICO A TUTELA DELLA SALUTE - 3. LE ESPERIENZE DI PRO-
GRAMMAZIONE ECONOMICA DEGLI ANN] '60 E LE IPOTESI DI RIFORMA DEL SETTORE SANI-
TARIO - 4. L’ INSERIMENTO DELLE REGIONI NEL GOVERNO DELLA SANITA - DIRITTI INDIVI-
DUALI E DOVERI DI SOLIDARIETA NELLA RIFORMA SANITARIA DEL 1978 - 6. LA LEGISLAZIONE
DI ATTUAZIONE DELLA RIFORMA. IL FALLIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE DI SETTORE E I
SUOI RIFLESSI SULLE DINAMICHE INTERISTITUZIONALI DELL’ AMMINISTRAZIONE DELLA SANITA
- 7.1.A TUTELA DELLA SALUTE NELLA CRISI DELLO STATO SOCIALE - CAPITOLO 2. LA TUTELA
DEL DIRITTO ALLA SALUTE NELLA COSTITUZIONE - 1. PREMESSA. IL RUOLO DEL DIRITTO ALLA
SALUTE NELLA DISCIPLINA LEGISLATIVA DIRETTA ALLA SUA TUTELA - 2. IL DIRITTO ALLA SA-
LUTE COME DIRITO COSTITUZIONALE FONDAMENTALE - 3. LA RISCOPERTA, DA PARTE DELLA
DOTTRINA, DELLA NATURA FONDAMENTALE DEL DIRITTO ALLA SALUTE - CAPITOLO 3. STRUT-
TURA GIURIDICA E CONTENUTI DEL DIRITTO ALLA TUTELA DELLA SALUTE - 1. IL DIRITTO ALLA
TUTELA DELL’INTEGRITA PSICO-FISICA - 2. DIRITTO ALLA SALUTE E TRATTAMENTI SANITARI -
3. DIRITTO ALLA SALUTE ED ETICA MEDICA - 4. IL DIRITTO Al TRATTAMENTI SANITARI - 5.1 DI-
RITTI DELL’UTENTE DEI SERVIZI SANITARI - CAPITOLO 4. L’ ATTUAZIONE DEL DIRITTO ALLA
SALUTE NELLA CRISI DELLO STATO SOCIALE. PROBLEMI E PROSPETTIVE - 1. DIRITTI SOCIALI E
CITTADINANZA - 2. IL DIRITTO ALLA SALUTE COME ATTRIBUTO DELLA CITTADINANZA - 3. IL
DIRITTO ALLA SALUTE COME FONDAMENTALE LIBERTA SOCIALE.

N. 28 - Sez. 6*



MECOSAN

Novita bibliografiche Management ed Economia Sanitaria

La validita dei sistemi di classificazione, I'impatto prodotto dalle diverse modalita di remune-
razione sulla qualita dell’ assistenza erogata, i sistemi di misura, i criteri di allocazione delle risorse
in campo sanitario, la valutazione dell’ appropriatezza clinica: sono solo alcuni degli argomenti 0g-
getto del vivace dibattito suscitato dall’introduzione del nuovo sistema di pagamento fondato sui
DRG. Nel presente volume amministratori, clinici e nosologi si confrontano su questi temi espri-
mendo diverse opzioni valutative e contribuendo all’individuazione delle soluzioni pitt idonee per i
problemi che il SSN deve affrontare.

INDICE: PRESENTAZIONE (N. FALCITELLI) - PARTE PRIMA. LA GESTIONE DEL SISTEMA DI REMUNERA-
ZIONE DELLE PRESTAZIONI SANITARIE - PREMESSA - 1. IL SISTEMA DI REMUNERAZIONE TARIFFARIA
DELLE PRESTAZIONI DI ASSISTENZA OSPEDALIERA: SIGNIFICATO E MODALITA DI CONTROLLO (N.
FALCITELLI) - 2. SISTEMI DI FINANZIAMENTO E SISTEMI DI CONTROLLO (F. TARONI, F. RossI) - 3.
SISTEMA INFORMATIVO E DI CONTROLLO (P. D1 LORETO) - 4. GOVERNO DEL SISTEMA, ACCREDI-
TAMENTO E CONTRATTI (P. LAVEZZO) - PARTE SECONDA. IL PUNTO DI VISTA DEI CLINICI -
PREMESSA - 5. DRG E NEONATOLOGIA (R. FURLAN) - 6. DRG E TERAPIA INTENSIVA (G. 1API-
CHINO) - 7. LA CLASSIFICAZIONE DEGLI EPISODI DI RICOVERO PER DRG IN PNEUMOLOGIA (C.
RAMPULLA, S. NARDINI) - 8. LA VALUTAZIONE DEL CARDIOLOGO (C. TOMASI ET AL.) - PARTE
TERZA. 1.’EVOLUZIONE DEI SISTEMI DI CLASSIFICAZIONE - PREMESSA - 9. SISTEMA DI PAGA-
MENTO PROSPETTICO: IL SUO RUOLO ATTUALE E FUTURO NEL SISTEMA SANITARIO (N. GOLDFIELD)
[ Pensiero Scientifico - 10. DIECI ANNI DI PAGAMENTO PROSPETTICO DEGLI OSPEDALI NEGLI STATI UNITI (D.Z. Louis) -
Editore, R 19 11. DRG E AREE CRITICHE DI APPLICAZIONE (P. SPOLAORE, F. AVOssA) - 12. LA MANUTENZIONE
DEL SISTEMA DI REMUNERAZIONE DELLE PRESTAZIONI OSPEDALIERE (T. LANGIANO).

INDICE: CAPITOLO 1. IL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - CAPITOLO 2. IL SISTEMA DI FINAZIAMENTO
DELLE AZIENDE SANITARIE LOCALI - CAPITOLO 3. IL SISTEMA DI FINAZIAMENTO DELLE AZIENDE
OSPEDALIERE AUTONOME - CAPITOLO 4. LA STRUTTURA ISTITUZIONALE E I MECCANISMI DI FINAN-
ZIAMENTO DEI SISTEMI SANITARI DI ALCUNI PAESI INDUSTRIALIZZATI - CAPITOLO 5. LA PROGRAM-
MAZIONE E IL CONTROLLO DI GESTIONE - CAPITOLO 6. IL BUDGET E L’ ANALISI DEGLI SCOSTAMENTI
- CAPITOLO 7. LA CONTABILITA ECONOMICO PATRIMONIALE Al FINI DELLA PROGRAMMAZIONE E
CONTROLLO - CAPITOLO 8. LA CONTABILITA ANALITICA - CAPITOLO 9. IL CONTROLLO ECONO-
MICO DELLE AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE.

Latutela della salute pubblica non si limita all’ambito delle prestazioni rese dagli operatori sa-
nitari, ma riguarda I’intero contesto strutturale e operativo (pubblico e privato) a cui il cittadino si
rivolge. 1l diritto sanitario dunque analizza sia la tipologia degli strumenti di tutela della salute col-
lettiva (prestazioni preventive, curative, riabilitative, lotta all’ inquinamento, igiene degli ambienti di
vita e di lavoro) che gli organi e le strutture preposti a tale compito. Segnaliamo, dello stesso editore,
un «Compendio di legislazione sanitaria e sociale» nella sua VI edizione (di G. D’ Ambrosio, R. Izz0),
e il «Codice delle leggi sanitarie» (a cura di A. Pagano).

INDICE: PARTE PRIMA. DIRITTO E ORGANIZZAZIONE SANITARIA - CAPITOLO 1. EVOLUZIONE LEGISLA-
TIVA DEL DIRITTO SANITARIO - CAPITOLO 2. L’ AMMINISTRAZIONE SANITARIA - CAPITOLO 3. IL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - CAPITOLO 4. LE STRUTTURE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIO-
NALE. SEZIONE PRIMA. L.”UNITA SANITARIA LOCALE - SEZIONE SECONDA. LE AZIENDE OSPEDA-
LIERE - PREMESSA - CAPITOLO 5. PATRIMONIO, CONTABILITA E PERSONALE DEL SSN - CAPITOLO
6. PRESTAZIONI DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - CAPITOLO 7. LA BIOETICA - CAPITOLO 8.
FORME DIFFERENZIATE DI ASSISTENZA SANITARIA - CAPITOLO 9. IGIENE PUBBLICA E PRIVATA -
CapPITOLO 10. IGIENE DEL LAVORO - CAPITOLO 11. LE ATTIVITA SOGGETTE A VIGILANZA SANI-
TARIA - CAPITOLO 12. I DIRITTI E I DOVERI DEGLI ASSISTITI - PARTE SECONDA. ASPETTI GIU-
RIDICI DELLE PROFESSIONI SANITARIE E PARASANITARIE - CAPITOLO UNICO. LE PROFESSIONI SA-
NITARIE E PARASANITARIE - APPENDICE NORMATIVA.
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Il radicale cambiamento in atto in ambito sanitario e assistenziale su tutto il territorio nazionale,
nella direzione di un’aumentata richiesta di qualita del servizio, assieme con l'esigenza di ridurre
costi e risorse, sta mettendo in crisi molte figure professionali, non ultima quella del caposala. 1l testo
¢ rivolto principalmente agli addetti ai lavori, fornendo una guida alla ridefinizione del ruolo e delle
competenze del caposala alla luce del nuovo modello di assistenza. Ne emerge una inedita figura ma-
nageriale che sfrutta le proprie competenze per una corretta gestione del personale, per un’organiz-
zazione del lavoro centrata sui bisogni e in generale per una maggiore attenzione al cittadino.

InDICE: PREMESSA (A. DAL PONTE) - PARTE PRIMA. ORIENTARSI NELL ORGANIZZAZIONE - 1. IL
NUOVO ASSETTO DELL’AZIENDA SANITARIA E DELLE USL E IL RUOLO DELL’ASSISTENZA INFER-
MIERISTICA - 2. UN MODELLO PER LEGGERE UNA ORGANIZZAZIONE COMPLESSA - 3. CONOSCENZE,
ATTITUDINI E PROFESSIONI - 4. UN MODELLO DI CLASSIFICAZIONE ATTITUDINALE FOTOGRAFICO.
«CINQUE CERVELLI, CINQUE PENSIERI, CINQUE ATTITUDINI» - PARTE SECONDA. Ii. CAPOSALA
COME RUOLO D’INTEGRAZIONE ORGANIZZATIVA - 5. I PRESUPPOSTI LOGICI - 6. GLI STRUMENTI
PROCEDURALI DELL’INTEGRAZIONE -7. GLI STRUMENTI PROCESSUALI DELL’INTEGRAZIONE -
PARTE TERZA. LA GESTIONE DEL PERSONALE - 8. STRUMENTI PER 1L CAPOSALA PER LA MISU-
RAZIONE DEI CARICHI DI LAVORO IN RIFERIMENTO AI BISOGNI DI ASSISTENZA DEL CLIENTE/UTENTE
- 9. UN MODELLO PER LEGGERE LA PROFESSIONALITA - 10. LE FUNZIONI DI DIREZIONE DEL PERSO-
NALE - 11. FORMAZIONE PERMANENTE E RUOLO DEL CAPOSALA - 12. LA QUALITA COME PROCESSO
DI MIGLIORAMENTO CONTINUO.

Intenzione dell’ autore é di offrire un panorama sui mezzi e le forme di comunicazione orientate,
in particolare, al campo sanitario. Consapevole della vastita dell’ argomento e della difficolta di in-
tegrare fra loro i contributi delle scienze e delle discipline che confluiscono nella comunicazione,
fornisce suggerimenti pratici e teorici, alternando indicazioni ambientali e riferimenti all’attivita
quotidiana degli operatori, con esempi pratici derivati dall’osservazione personale e da resoconti
raccolti sul campo. Senza voler essere un manuale, si propone quale stimolo alla riflessione e al de-
siderio di approfondire da parte degli addetti ai lavori, in diversi settori, che per specifiche ragioni
siano interessati alla comunicazione.

INDICE: INTRODUZIONE - PARTE PRIMA. COMUNICAZIONE COME ARTE - CAPITOLO 1. FORME E VIE
DELLA COMUNICAZIONE - CAPITOLO 2. RETORICA E PERSUASIONE - CAPITOLO 3. LA TECNICA
DELLA DOMANDA - CAPITOLO 4. PRESENTAZIONI, RIUNIONI, DISCORSI - CAPITOLO 5. LA SCRIT-
TURA E LE SUE FORME - CAPITOLO 6. LA PROMOZIONE DEI PRODOTTI - CAPITOLO 7. LA PUBBLI-
CITA - CAPITOLO 8. I. MARKETING DIRETTO - CAPITOLO 9. LE RELAZIONI PUBBLICHE - CAPITOLO
10. T.A PROMOZIONE VERSO 1 MEDICI - CAPITOLO 11. LA PUBBLICITA VERSO I MEDICI - CAPITOLO
12. LA COMPRAVENDITA IN FARMACIA - CAPITOLO 13. MEDICI E PAZIENTI - CAPITOLO 14. FAR-
MACISTI E CLIENTI - CAPITOLO 15. LE AGENZIE DI SERVIZI. SOLUZIONI DEGLI ESERCIZI DEL CAPI-
TOLO 3 - GLOSSARIO - BIBLIOGRAFIA - INSERTI.

Con la legge 675/1996 ¢ I'istituzione della figura del Garante ¢ stato regolamentato il diritto
alla privacy, che contempla la salvaguardia dei dati personali e sensibili dei soggetti rispetto al loro
trattamento. L’ applicazione della complessa normativa relativa ai diversi settori é stata chiarita dal

e Garante mediante apposite autorizzazioni per il trattamento dei dati. Nel testo si riporta l'autorizza-
~ Latutela della priva zione n. 2, che riguarda i dati sensibili idonei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale delle per-
. hellasanita . sone, si dedica inoltre un capitolo alla modulistica da consegnare agli interessati per informazione,
o da compilare perché diano il consenso al trattamento dei dati, con esempi di moduli riportati su
floppy disk utili per differenti utilizzi.

INDICE: PREMESSA - 1. IL DIRITTO ALLA PRIVACY - 2. EVOLUZIONE DEL SISTEMA SANITA E CONCETTO DI
PRIVACY - 3. MODULISTICA E SCADENZE - 4. IL DIRITTO ALLA PRIVACY DEL LAVORATORE - 5.
EVOLUZIONE LEGISLATIVA INTERNAZIONALE DEL CONCETTO DI PRIVACY NELLA SANITA - 6. RAS-
SEGNA GIURISPRUDENZIALE - INDICE DELLE SENTENZE - INDICE DELLE LEGGI - INDICE DELLE
NORME DEL CODICE CIVILE, DEL CODICE PENALE E DELLA COSTITUZIONE - BIBLIOGRAFIA -~ APPEN-
DICE NORMATIVA - INDICE ANALITICO - GUIDA ALL’UTILIZZO DEL PROGRAMMA.
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ASPETTI STRATEGICI COLLEGATI ALLA GESTIONE

di Valentina Mele

160

DEI SERVIZI SOCIALI

La stesura di questa bibliografia monotematica ¢ focalizzata sugli interrogativi e sui
temi che si pongono in relazione alla gestione dei servizi sociali, per individuare gli aspetti
critici che ne condizionano I’impostazione, lo svolgimento, i risultati.

Prima di scendere negli aspetti manageriali e comunque legati alle attivita connesse ai
servizi sociali, ci si deve soffermare su politiche e analisi dei bisogni. Questo fornisce un
quadro di riferimento che permette di comprendere meglio quali sono gli ambiti in cui gli
operatori sono chiamati ad intervenire e a quali bisogni far fronte.

Gli scenari macroeconomici che si prefigurano attualmente generano infatti ricadute
anche sulle decisioni sulle politiche sociali. Il fenomeno della globalizzazione e dell’au-
mento della complessita influenza il ruolo dello stato, il significato di welfare, e, conseguen-
temente, a livello internazionale e locale le autorita responsabili dell’erogazione dei servizi
e dell’assistenza sociale rispondono in modo diverso a questo mandato. Nella prima sezione
della bibliografia si vuole presentare una serie di testi che affrontano questi temi, soprattutto
in un’ottica internazionale. Le linee-guida fondamentali per la risposta delle amministra-
zioni alle mutate condizioni ambientali sono sintetizzabili nella necessita da parte dei go-
verni centrali dell’implementazione di politiche pubbliche che comprendano la formula-
zione, il monitoraggio, la valutazione e il feedback degli interventi; il decentramento che
consenta I’effettivo coinvolgimento dei cittadini nei processi decisionali, permettendo di
fornire servizi rispondenti ai loro effettivi bisogni; una strattura a rete, piuttosto che a pira-
mide delle organizzazioni locali e centrali.

Uno dei temi affrontati nelle pubblicazioni ¢ quello della valutazione delle politiche so-
ciali, che rientra negli obiettivi/strumenti di intervento dell’Unione europea. Il fatto ¢ ascri-
vibile a due ragioni:

— halo scopo di permettere un’analisi comparata delle politiche e dei diversi standard
adottati, incoraggiando un processo di convergenza, o quantomeno di mutuo riconosci-
mento delle politiche tra gh stati membri,

— le politiche sociali hanno una notevole importanza istituzionale e finanziaria in tutti
gli stati membri, nonché un forte impatto sulle condizioni di vita dei cittadini, andando a co-
stituire uno dei punti chiave del «modello di societa europeo» (che si contrappone a quello
nord-americano o giapponese).

Compito di quanti operano nel campo delle politiche sociali, assumendosi responsa-
bilita di indirizzo e programmazione istituzionale, ¢ definire con chiarezza il concetto di
bisogno sociale, e, da questo postulato, analizzarne la formazione, prevederne gli sviluppi
e progettare linee di intervento. Le metodologie di indagine differiscono in relazione agli
ambiti di rilevazione: aree di popolazione generale, campioni di popolazione selezionata
in base alla condizione anagrafica o territoriale utenti/familiari e operatori/servizi. La va-
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futazione del bisogno diventa cosi il criterio di valutazione dei servizi e, in ultima analisi,
delle politiche sociali in termini di incidenza effettiva e verificabile delle prestazioni ero-
gate.

Dopo essersi costruiti un framework che permetta di capire cosa intendiamo per ser-
vizi sociali, quali sono e come si individuano i bisogni da soddisfare, il ruolo dello Stato e
dei decisori coinvolti, le politiche per rispondere a una domanda di servizi che diventa
sempre pill articolata e ad personam, passiamo a considerare i temi specificatamente legati
al management che costituiscono I’oggetto della seconda sezione della bibliografia.

Qual ¢ il ruolo del «management sociale» in un contesto cosi instabile e com-
plesso?

Delle indicazioni generali vengono da testi sul management pubblico e su quello sani-
tario che, latu sensu, comprendono anche il management dei servizi sociali. Rispetto alle
tradizionali teorie di management aziendale, questi si pongono in un’ottica piu attenta alla
molteplicita ed eterogeneita dei portatori di interesse e alle peculiarita dei fini istituzionali
che caratterizzano il settore sociale.

Ma parlare di management dei servizi sociali abbraccia un po’ tutti gli aspetti che si
presenteranno nelle sezioni seguenti, spaziando dalla progettazione ed organizzazione al
Total Quality Management, dalla formazione rivolta a chi gestisce i servizi sociali alle inno-
vazioni nel campo e dalle modalita di integrazione nell’erogazione del servizio, all’utilizzo
det sistemi informativi nello stesso.

Quindi possiamo identificare due tipologie di pubblicazioni raggruppate in questa
parte della bibliografia:

1) testi che affrontano vere e proprie teorie di management. Nella maggior parte dei
casi & incoraggiato il cambiamento della leadership e dell’ organizzazione della gestione,
verso la flessibilita, la costante negoziazione con i soggetti coinvolti interni ed esterni all’i-
stituzione, la delega di responsabilita e 1’orientamento a concentrarsi sui bisogni del citta-
dino e sulle azioni da intraprendere per soddisfarli. Per dirla con le parole di John P. Kotter,
mentre i criteri convenzionali di classificazione delle funzioni del management enfatizzano
planning, control, staffing, organization and direction, «’approccio e la condotta di ma-
nager di successo appaiono meno sistematici, pitlt informali, meno riflessivi, pil reattivi,
meno organizzati, e pit frivoli di quanto potrebbe mai aspettarsi uno studente di sistemi di
pianificazione strategica o organizzativa»;

2) pubblicazioni che, come detto sopra, raccolgono vari elementi che compongono
la gestione dei servizi sociali. L' intento degli autori, rispetto ai testi delle successive sezioni,
resta quello di assemblare i diversi aspetti in modo da fornire un quadro completo delle atti-
vita, dei vincoli, delle funzioni, degli strumenti, degli obiettivi del management pubblico,
sanitario, soclale.

La terza sezione & dedicata poi a tre aspetti cruciali del management dei servizi sociali:
la programmazione, 1’organizzazione e ’integrazione, che, anche in relazione alle nuove
teorie gestionali, non vanno visti come momenti a se stanti, come tappe di un processo ri-
gido, predefinite nei contenuti e nella successione cronologica: si tratta invece di funzioni
strettamente correlate, spesso sovrapposte nel tempo e coincidenti negli obiettivi.

I1ibri, e soprattutto gli articoli suggeriti, analizzano anche I’'impatto del riordino del Si-
sterna sanitario nazionale (dalla 883/78 al decreto legislativo 502/92) e dell’ evoluzione isti-
tuzionale e organizzativa dei Comuni sui servizi socio-sanitari. Quindi si presentano alcune
considerazioni che investono programmazione, organizzazione ¢ integrazione partendo
dallo scenario istituzionale, fino all’analisi della delega dei servizi sociali all’azienda USL.
Per quanto concerne le modalita di gestione dei servizi sociali da parte delle pubbliche am-
ministrazioni, & utile delineare le possibili forme di gestione: in economia, in concessione a
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terzi, I'istituzione, 1’azienda speciale, la spa, 1 consorzi. Questo tema lega strettamente
aspetti manageriali ed aspetti giuridici, infatti sono segnalati testi che contemperano en-
trambi 1 filoni.

Certamente uno degli aspetti strategici pit importanti nella gestione dei servizi sociali,
¢ quello della formazione rivolta sia al management che agli operatori. Alla base dell’analisi
del fabbisogno formativo, delle sperimentazioni operative e degli studi volti a valutarne
I'impatto, sta la convinzione che il cambiamento organizzativo sia conseguenza della cul-
tura manageriale, che sarebbe in grado di promuoverne 1’avvio, guidarne 1’attivazione e
consolidarne gli effetti. Per intervenire su tale cultura la strada da percorrere ¢ quella della
formazione, il cui ruolo, di indiscussa crucialita, ¢ enfatizzato in un’organizzazione che for-
nisce servizi alle persone, dove ’esito delle prestazioni dipende dalla funzionalita delle
strutture, dall’efficienza dei processi, dalla qualita degli interventi e dal comportamento
degli operatori.

Oltre alla disamina del ruolo, del fabbisogno, e delle diverse teorie della formazione al
management ¢ agli operatori, i testi proposti includono dei case-studies, cio¢ strumenti di-
dattici idonei all’approfondimento dei problemi concreti e a riprodurre le dinamiche interne
delle realta di riferimento.

Quindi veniamo agli aspetti innovativi e qualitativi. E da notare che in piil pubblica-
zioni sono presentate esperienze sia di gestione innovativa dei servizi, sia di servizio inno-
vativo in re ipsa.

Alla base di questa scelta sta la ratio di concentrarsi sulla qualit e I'innovazione intese
come miglioramento effettivo della fruizione del servizio sociale da parte dell’utente finale.
E un invito a focalizzarsi sui destinatari degli interventi, concertando le diverse componenti
del servizio e della sua messa a punto, e stimolando la partecipazione di tutte le parti interes-
sate.

Uno dei temi riconducibili sia agli aspetti qualitativi che all’innovazione nella ge-
stione dei servizi sociali, ¢ quello dei sistemi informativi. L’importanza dell’argomento, e
la specificita dei testi inducono a trattarlo in una sezione a parte. Importante & distinguere
subito sistema informativo e informatica. Quest’ultima, infatti, ¢ uno dei possibili stru-
menti del sistema informativo. Afferma Paola Manacorda «Come & possibile nell’era del-
I’elaboratore e del laser, del satellite ¢ del ponte radio, nell’era della telematica, della fu-
sione a freddo, sotenere che un sistema informativo possa funzionare con carta € penna?».
D’altra parte bisogna evitare «il rischio che il sistema informativo e 1’informatizzazione
nel settore socio-assistenziale divenga un mito in cui trova soluzioni una vastissima serie di
problemi...» (Zurla). Gli autori dei testi proposti sostengono che il ricorso al computer sia
indispensabile quando i dati sono tutti conosciuti, si deve elaborare una grande quantita di
dati, sviluppare numerosi e complessi calcoli, ed un fenomeno deve essere controllato co-
stantemente.

Con queste premesse si vuole guidare un percorso di costruzione del sistema informa-
tivo socio-assistenziale che risponda agli obiettivi (qualificare/quantificare I’'utenza, le pato-
logie sociale, gli interventi, le risorse disponibili; valutare e monitorare ’efficacia e I’effi-
cienza del servizio; pianificare e programmare servizi, risorse, interventi; dotare il servizio
di strumenti adeguati al trattamento delle informazioni) definendone:

— 1 soggetti che interagiscono con le informazioni (la comunita, I’ente erogatore a li-
vello operativo, burocratico amministrativo, dirigenziale e politico);

— il flusso e il fabbisogno informativi;
—1imodelli di sistema informativo.
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IL RAPPORTO DILAVORO A TEMPO PARZIALE: UNO STRUMENTO DI FLES-
SIBILITA ORGANIZZATIVA PER LE AZIENDE SANITARIE

di Lodovica Maria Teresa Alfieri

Il part-time ¢ uno strumento del quale il settore privato fa ormai da molti anni largo uso,
con risultati considerati dalla quasi totalitd delle persone molto soddisfacenti, mentre nel
settore pubblico il ritardo osservato & estremamente significativo. Per quale ragione si veri-
fica questa differenza e non ¢ forse possibile ipotizzare 1’utilizzo di tale strumento al fine di
ottenere maggiori livelli di efficacia e di efficienza, congiuntamente a quelli di economicita?

Partendo da questi interrogativi, I’analisi si & focalizzata su di una struttura sanitaria
svizzera dove il part-time & ormai da tempo un utile strumento di gestione del personale e
dove si sono registrate percentuali di assenza molto contenute da parte del personale infer-
mieristico, il che testimonia il sostanziale attaccamento dei dipendenti al posto di lavoro.
Inoltre, con ’ausilio di un questionario distribuito ai dipendenti, abbiamo verificato che
grazie alla possibilita di conciliare I’attivita lavorativa con gli impegni familiari o di altro
genere, la percentuale di gratificazione lavorativa percepita dai part-time si & dimostrata es-
sere molto superiore rispetto a quella di coloro i quali sono impiegati a tempo pieno.

Una grande attenzione rivolta alla formazione, il forte impiego di strumenti di flessibi-
lita e un orario lavorativo settimanale di 42 ore hanno fatto si che questa struttura ospeda-
liera raggiungesse grandi livelli di efficienza e di efficacia.

Per quanto attiene al caso italiano, bisogna considerare che la percentuale di pubblici
dipendenti che ha fatto richiesta di ridurre I’ orario lavorativo & ancora molto contenuta, a
causa di alcuni problemi legati alla natura del pubblico impiego e al testo di legge (662 del
1996, con I’aggiunta delle previsioni contenute nella legge finanziaria del 1998), il quale
prevede che I'unico orario di lavoro praticabile dai pubblici dipendenti che svolgano un se-
condo impiego & quello part-time. 1 analisi si & quindi concentrata sulla valutazione delle
determinanti che rendono cosi difficile riuscire ad introdurre tale strumento di flessibilita al-
I’interno delle aziende sanitarie italiane, ovvero resistenze da parte della domanda e dell’ of-
ferta.

Gli elementi relativi alla bassa domanda da parte dei pubblici dipendenti emersi sono
stati principalmente una forte presenza del fenomeno della doppia occupazione che, mal-
grado il divieto legislativo si dimostra essere un dato tuttora presente all’interno del pano-
rama italiano, dato che al divieto formale non sono seguite delle reali repressioni, anche per
I’obiettiva difficolta della verifica della violazione di legge. Per questa ragione si puo pre-
supporre che buona parte dei pubblici dipendenti che svolgevano una seconda occupazione
«in nero» abbia preferito non ridurre 1’ orario lavorativo.
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Inoltre la retribuzione mensile ¢ considerata dai pubblici dipendenti insufficiente ai
fabbisogni individuali e familiari.

Infine la possibilita di lavorare 36 ore settimanali, orario che rappresenta quasi un part-
time lungo, comporta una minore necessita da parte dei pubblici dipendenti di ridurre 1’o-
rario di lavoro per potere conciliare attivita lavorativa ed impegni familiari, di studio o di
altro genere.

Per quello che attiene invece agli ostacoli all’incentivazione da parte delle aziende sa-
nitarie riguardo la riduzione dell’ orario di lavoro possiamo notare che la presenza di alcune
voci retributive, come gli assegni familiari e gli incentivi alla produttivita, che devono essere
necessariamente erogati interamente, rende il passaggio a tempo parziale poco conveniente
dal punto di vista economico.

Inoltre, il sostanziale sottodimensionamento dell’ organico determina la necessita per
tali aziende di coprire le ore di lavoro rimaste scoperte con 1’assunzione di personale ag-
giuntivo, determinando cosi I'annullamento dei potenziali vantaggi economici derivanti
dalla riduzione del personale.

Secondariamente la legge prevede che dopo due anni dalla richiesta di riduzione del-
["orario lavorativo il dipendente possa sempre e comunque fare ritorno al tempo pieno,
anche nel caso in cui il posto nell’ organico non sia pill disponibile.

L’elemento sopraccennato ¢ ulteriormente acutizzato dal fatto che le amministrazioni
competenti non hanno la possibilita di vietare la costituzione del part-time, nemmeno nel
caso in cui tale situazione determini delle grandi difficolta gestionali.

Queste sono le ragioni per le quali la presenza del part-time all’interno del pubblico im-
piego in Italia ha fatto riscontrare percentuali di adesione cosi basse, determinando il so-
stanziale fallimento della sua introduzione come strumento di flessibilita.

E nostra convinzione che il rapporto di lavoro a tempo parziale sia fondamentale per
raggiungere gli standard qualitativi che il pubblico impiego si & prefisso, ma fino a quando
non si modificheranno le condizioni che ne rendono strutturalmente difficile I’introduzione,
la percentuale di dipendenti che sceglieranno liberamente di modificare il loro rapporto di
lavoro sara sempre molto bassa.

LA DISCIPLINA DEGLI APPALTI IN EDILIZIA SANITARIA: RIFLESSIONI ED
ESPERIENZE

di Veruschka Nardi

Questo lavoro intende approfondire le problematiche relative all’edilizia sanitaria, con
riferimento particolare alla normativa sugli appalti di lavori pubblici. Al riguardo, va rile-
vato che ogni attivita concernente la costruzione, la manutenzione o la ristrutturazione di
strutture sanitarie ¢ affidata dai soggetti pubblici ad imprese private, mediante una proce-
dura apposita di aggiudicazione. Tale procedimento rientra nella disciplina degli appalti di
lavori pubblici, in relazione alla natura di soggetto pubblico del committente. Si tratta di una
normativa peculiare, rispetto all’appalto privato, in quanto occorre prestare una cautela par-
ticolare alla realizzazione delle opere, destinate a soddisfare fini sociali e ad essere utilizzate
dalla collettivita intera.

In questi ultimi anni si rileva un incremento consistente degli appalti in edilizia sani-
taria, sia per il numero di bandi pubblicati, sia per I'importo totale finanziato. Lo sviluppo
del mercato ¢ favorito principalmente dalle aziende sanitarie del Nord Italia, con1’80% delle
opere complessive in gara. Inoltre, si registra un aumento del valore medio dei bandi, anche
se vi & ancora la prevalenza di gare di importo inferiore al miliardo, ed una riduzione del ri-
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basso medio sul valore a base d’asta, in seguito all’introduzione di un meccanismo di esclu-
sione automatica delle offerte considerate anomale (che spinge le imprese a limitare 1 maxi-
sconti praticati in precedenza).

L’incremento degli appalti ¢ sintomatico della ripresa dell’edilizia sanitaria, dopo un
periodo di paralisi pressoché totale del settore poiché, finalmente, si &€ compresa I’impor-
tanza della materia. L’edilizia sanitaria ha un ruolo di primo piano nel processo di raziona-
lizzazione della rete strutturale del Servizio sanitario nazionale. Essa ¢ finalizzata a realiz-
zare una distribuzione adeguata e razionale dei servizi sociali e sanitari sul territorio, me-
diante interventi strutturali pianificati nell’ambito della programmazione nazionale, regio-
nale e locale, valutati in relazione alle priorita individuate dal Piano sanitario nazionale ed
alle specificazioni contenute nel Piano sanitario regionale.

Il patrimonio edilizio ospedaliero ed extraospedaliero del Servizio sanitario nazionale
st trova in condizioni di degrado generalizzato e di obsolescenza funzionale. Negli ultimi
anni, la presenza nel territorio di strutture sanitarie decadenti ha spesso generato episodi di
«mala sanita». Tali eventi hanno sensibilizzato I’ attenzione dell’ opinione pubblica in merito
alla necessita di realizzare costruzioni edilizie idonee a garantire la tutela effettiva della sa-
lute dei cittadini, fine verso il quale & orientata I’ attivita del SSN. La decadenza delle strut-
ture sanitarie, inoltre, condiziona negativamente il giudizio dell’utente cittadino sulla sanita
pubblica, poiché egli ¢ portato, spesso, ad identificare il SSN con gli stessi presidi edilizi che
fisicamente lo rappresentano.

11 problema del decadimento delle strutture sanitarie € stato affrontato, in tempi relati-
vamente recenti, attraverso un provvedimento di legge a carattere straordinario, noto come
art. 20 della legge Finanziaria n. 67 del 1988. Si tratta del primo intervento legislativo ad hoc
teso a disciplinare, incentivare e finanziare 1’edilizia sanitaria. Precedentemente, infatti, si
ha un vuoto legislativo sull’argomento; si consideri che I'unico riferimento normativo ¢ rap-
presentato da un decreto del Capo del Governo del 1939, che si limita a stabilire vincoli
stringenti alla realizzazione delle strutture ospedaliere. Con I’art. 20 il legislatore percepisce
I’importanza di valorizzare il patrimonio sanitario, che versa in condizioni tali da necessi-
tare di interventi immediati e non pitt procrastinabili. In particolare, si prevede lo stanzia-
mento di 30.000 miliardi in 10 anni, per la realizzazione di un Piano pluriennale di investi-
menti (PPI) in edilizia sanitaria, finalizzato a finanziare la ristrutturazione edilizia (quali le
ristrutturazioni parziali e generali, i completamenti, gli ampliamenti, le manutenzioni straor-
dinarie, la realizzazione di nuove strutture), I’ammodernamento tecnologico (relativamente
ad attrezzature sanitarie, alberghiere, tecnico-economali, amministrative ed informatiche) e
la realizzazione di strutture per anziani e per soggetti non autosufficienti (ovvero le RSA, le
residenze per handicappati e disabili fisici e quelle per handicappati e disabili sensoriali). Il
programma pluriennale deve garantire il riequilibrio territoriale delle strutture, attraverso la
sostituzione del 20% dei posti letto che versano in condizioni di degrado strutturale elevato,
la ristrutturazione del 30% dei posti letto in situazioni di carenza strutturale e funzionale, ma
che possono essere facilmente riadattati, e la conservazione in efficienza del restante 50%,
con funzionalita reputata sufficiente. Inoltre, esso deve favorire il completamento della rete
strutturale ospedaliera ed extraospedaliera, 1’adeguamento alle norme di sicurezza degli im-
pianti, la conservazione all’uso pubblico dei beni dismessi ed il potenziamento delle strut-
ture di prevenzione (laboratori di igiene e profilassi, i Presidi multizonali di prevenzione, gli
Istituti zooprofilattici sperimentali, le strutture veterinarie). Infine, il programma finanzia
140.000 posti in RSA per anziani e persone non autosufficienti, che non possono essere as-
sistiti a domicilio.

La procedura di riorganizzazione della rete strutturale sanitaria, introdotta con I’art. 20,
incontra difficolta notevoli nel momento in cui viene attuata concretamente. Anzitutto, i
30.000 miliardi stanziati sono stati determinati senza alcun calcolo del fabbisogno dirisorse,
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stimato per la realizzazione degli scopi prefissati. Il Cipe ha ripartito i finanziamenti tra le
Regioni che hanno predisposto il Programma pluriennale di investimenti, un mero elenco di
progetti giustificativo della quota richiesta, non fondati su un’analisi effettiva degli squilibri
locali. Le Regioni pill tempestive e dinamiche in merito alla realizzazione del programma
sono risultate quelle che, alla data di avvio dello stesso, risultano dotate di un Piano socio-
sanitario regionale (che individua le esigenze strutturali locali, le priorita, la qualita e la
quantita dei servizi offerti). In caso di assenza del piano, il PPI si & basato su una conoscenza
parziale e limitata delle esigenze e delle priorita locali. Di conseguenza, nell’elaborazione
del programma triennale non sono stati forniti chiarimenti tempestivi sulle priorita di inter-
vento delle Regioni; solamente nel 1990, dopo che le Regioni hanno predisposto il pro-
gramma, il Cipe ha stabilito I’obbligo di dare priorita agli interventi di completamento. Pe-
raltro, & stabilito I’obbligo di deliberare solo opere complete, per le quali € previsto un cro-
nogramma di realizzazione nell’arco del decennio, ma non ¢ fissato un limite al numero ed
al valore delle opere il cui completamento pud essere rinviato nei trienni successivi, legitti-
mando, in tal modo, la tecnica del rinvio. Inoltre, I’art. 20 ha fornito una classificazione
troppo ampia degli interventi realizzabili, consentendo interventi che altrimenti sarebbero
stati esclusi (come le ristrutturazioni). Per quanto concerne le percentuali di posti letto da so-
stituire, ristrutturare e conservare in efficienza, indicate nella legge, esse vanno corretta-
mente riferite ai posti letto complessivi nazionali, una volta che questi siano stati adeguati
agli standard dimensionali in vigore. In assenza di tali chiarimenti, le percentuali sono state
rapportate ai posti letto globali, senza il correttivo degli standard, creando un eccesso di
posti rispetto al fabbisogno reale, con inconvenienti di tipo economico (costo dei posti letto
inutilizzati). Inoltre, non sono stati stimati, in fase preventiva, gli effetti dell’investimento
dei 30.000 miliardi in edilizia sanitaria sulla spesa corrente del settore. Ci si riferisce agli ef-
fetti positivi (diminuzione di costi) legati all’utilizzo di attrezzature innovative in strutture
efficienti e funzionali ed agli oneri aggiuntivi (aumento di costi) legati alla creazione dei
posti letto in eccedenza. Infine, non ¢ stata garantita la continuita finanziaria nell’erogazione
del finanziamento da un triennio all’altro. Affinché una Regione possa accedere ai finanzia-
menti del secondo triennio, una volta terminata la prima tranche di 10.000 miliardi, & neces-
sario che tutte le altre abbiano completato il programma del primo periodo e che venga uffi-
cialmente aperto il secondo triennio. I lunghi tempi necessari per completare questa fase di
transizione hanno penalizzato le Regioni piu efficienti in materia di edilizia sanitaria, che
hanno dovuto subire le inefficienze ed i ritardi delle Regioni piu ritardatarie nella conclu-
sione del programma. In questo modo, si sono verificate interruzioni e chiusure dei cantieri
aperti per le opere avviate nel primo triennio.

Un'’ulteriore considerazione concerne I’entita delle risorse finanziarie necessarie per il
mantenimento in efficienza della rete strutturale sanitaria. Ogni anno, la collettivita contri-
buisce al finanziamento del SSN e gran parte delle risorse pubbliche viene destinata agli in-
terventi di riconversione ¢ manutenzione degli edifici sanitari. Qualora tali risorse fossero
utilizzate per una ristrutturazione mirata ¢ globale, con interventi incentrati sul progetto in
un ottica di riorganizzazione generale, si contribuirebbe a migliorare, in concreto, la qualita
delle prestazioni assicurate agli utenti. Nella realtd, invece, spesso i finanziamenti sono
bloccati dai meccanismi burocratici (la disciplina degli appalti pubblici) e dalle difficolta
nello svolgimento della procedura per 1’assegnazione dei lavori.

Alla luce dei ritardi notevoli che si sono manifestati nell’espletamento della procedura
del primo triennio (durata ben 10 anni), il secondo e terzo triennio sono stati accorpati in
un’unica fase, per uno stanziamento globale di 20.000 miliardi da erogare, secondo la prassi
normale, in annualita. In tal modo, si evitano i problemi del primo triennio connessi alla di-
scontinuita dei flussi finanziari e ciascuna Regione puo procedere nell’attuazione del pro-
prio programma, nel limite dello stanziamento annuale.
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Se si volessero risolvere le difficolta attuali legate alle interruzioni dei cantieri, inutili e
costose, sarebbe necessario che 1’amministrazione centrale fornisse una maggiore assi-
stenza alle amministrazioni regionali nella predisposizione dei loro programmi, fino ad ora
limitata solamente alla fase di approvazione degli stessi. Inoltre, sarebbe auspicabile finan-
ziare poche pere di importo elevato piuttosto che tante strutture di dimensioni ridotte, per
evitare di nuovo opere incomplete e vanificare la validita del programma straordinario di in-
vestimenti.

Al momento dell’elaborazione dell’art. 20, gli altri paesi europei hanno gia completato
il rinnovamento della rete strutturale sanitaria, adottando soluzioni fortemente innovative e
coerenti al progresso della medicina ed allo sviluppo tecnologico. Inoltre, esse si avviano a
realizzare una nuova generazione di ospedali, in linea con i nuovi metodi gestionali e con le
esigenze economiche, che impongono un controllo delle risorse destinate alla sanita. Nel no-
stro paese, invece, la lentezza con la quale vengono messi in atto i cambiamenti & tale che 1
vantaggi delle innovazioni si perdono, in quanto superate dai tempi che impongono la fissa-
zione di obiettivi sempre pitl avanzati ma che ci lasciano sempre pitt indietro.

ANALISI DELLA MOBILITA OSPEDALIERA ED INDICATORI DI UTILIZZO
DEI SERVIZI OSPEDALIERI IN LIGURIA

di Mafalda Poli

Il fenomeno della mobilita dei pazienti fra strutture ospedaliere viene esaminato nel pitt
ampio contesto dello studio della domanda e dell’offerta di prestazioni ospedaliere. Lo
scopo ¢ fornire un supporto conoscitivo alla programmazione regionale per la predisposi-
zione di una offerta adeguata a soddisfare la domanda «potenziale» attesa da parte della po-
polazione residente.

L'unico dato certo sulla domanda & quello desumibile dal tasso di spedalizzazione, che
in Liguria risulta pari al 2030/00, molto superiore al 1600/00 stabilito a livello nazionale.
Tale discrepanza potrebbe essere dovuta sia a una induzione dell’ offerta, sia a una domanda
potenziale piu elevata rispetto alla media nazionale. Queste due possibilita vengono esami-
nate per ciascuna delle 5 ASL in cui & suddiviso il territorio regionale. In sintesi, I’analisi
dell’ offerta ha mostrato, rispetto ai valori nazionali, un eccesso di capacita soltanto nei posti
letto, mentre per quanto rignarda I’ assistenza sanitaria di base e le risorse di personale la si-
tuazione sembra nel complesso ricalcare quella nazionale. L’ analisi della domanda poten-
ziale diricoveri ospedalieri, eseguita attraverso tre indicatori di predisposizione all’uso (eta,
sesso, livello di istruzione) per tenere conto delle caratteristiche socio-demografiche della
popolazione ha, invece, evidenziato un fenomeno di invecchiamento pitt accentuato, una
presenza femminile maggiore specialmente nella fascia pit anziana della popolazione e un
livello piu alto di istruzione rispetto ai valori nazionali. Sembra, pertanto, di poter conclu-
dere che esiste un certo effetto induzione da eccesso di posti letto, ma il tasso di spedalizza-
zione piu elevato ¢ comunque da imputare in gran parte a una domanda potenziale partico-
larmente rilevante. Una conferma a cio deriva dal fatto che il tasso di spedalizzazione stan-
dardizzato (attribuendo peso 1,22 ai soggetti tra O e 14 anni, peso 1 a quelli tra 15 e 64, peso
4 agli ultrassessantaquattrenni) risulta pari al 1120/00, ovvero quasi dimezzato rispetto a
quello grezzo.

Il problema della adeguatezza dell’ offerta alla domanda potenziale ¢ complicato dalla
presenza di flussi migratori infraregionali o interregionali. Per quanto riguarda 1 secondi, la
domanda potenziale espressa dai liguri & maggiore di quella desumibile dal tasso di speda-
lizzazione perché circa il 6% dei ricoveri & effettuato fuori Regione. D’altra parte, circa il
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9% dei ricoveri offerti dalle strutture liguri riguarda residenti fuori Regione. Anche se al-
cune strutture (Gaslini, San Martino, Santa Corona, Istituto Tumori) esercitano attrazione a
livello nazionale, questo saldo migratorio positivo sembra dovuto per la maggior parte piu
che a una scelta precisa del paziente al fatto di trovarsi bisognoso di un servizio ospedaliero
sul territorio ligure in quanto turista.

L’attenzione si & concentrata soprattutto sui flussi migratori infraregionali, che sono
sintomo di squilibrio tra domanda e offerta sul territorio. Le cause di tale squilibrio sono
state attentamente valutate perché possono dar luogo a due indicazioni a livello programma-
torio di segno opposto. Una prima spiegazione ¢ che 1 residenti sono «costretti» a migrare
perché I’ offerta presente sul territorio non ¢ sufficiente: in questo caso lo squilibrio & di tipo
quantitativo e suggerisce un potenziamento delle strutture presenti. Una seconda spiega-
zione & che 1 residenti «decidono liberamente» di migrare perché non hanno fiducia nelle
strutture a loro pitt vicine. In questo caso lo squilibrio € di tipo qualitativo e sarebbe un grave
errore aumentare 1’offerta; occorrerebbe, invece, eliminare le cause di performance non
adeguata ed eventualmente ridurre le strutture esistenti.

La mobilita infraregionale ¢ stata analizzata allo scopo di individuare le cause di rico-
vero (classificazione D, Istat) che interessano maggiormente il fenomeno della mobilita e gli
eventuali poli di attrazione. Per quanto riguarda le cause di ricovero, su 100 soggetti che pre-
feriscono scegliere strutture ospedaliere al di fuori dell’azienda di competenza circa 15 sono
sofferenti di patologie tumorali e, in successione, 11 da malattie del sistema osteomuscolare
e 8.4 da malattie del sistema circolatorio. Se, invece, i flussi migratori sono confrontati con
quelli dei ricoveri totali per ciascuna classe, risulta che 15 soggetti su 100 ricoverati per
malformazioni congenite preferiscono scegliere nell’ambito regionale una struttura al di
fuori del territorio di competenza. Seguono la malattie del sistema osteomuscolare con 13,
quelle del sistema nervoso e degli organi dei sensi con 12.5 e soltanto al quarto posto le pa-
tologie tumorali con circa il 10%.

La disaggregazione dei flussi migratori per struttura di destinazione e per causa di rico-
vero permette di evidenziare la capacita di attrazione delle singole aziende. I maggiori tassi
di mobilita infraregionali si riferiscono all’Istituto Gaslini (circa 20%), all’Istituto Tumori
(15.8%) al San Martino (12.7%) e al Santa Corona (12.4%). L’analisi territoriale (compren-
siva anche le aziende ospedaliere presenti) evidenzia che la ASL 3 ¢ 'unico attrattore, le
ASL 1, 4 e 5 risultano sovradimensionate rispetto al bacino di utenza, mentre la ASL 2 ri-
sulta avere un saldo migratorio nullo, che nasconde, tuttavia, consistenti flussi in uscita,
compensati da flussi in entrata.

Come conclusione generale, si puo affermare che gli utenti sembrano scegliere il pro-
prio luogo di cura non tanto in funzione della distanza dalla propria residenza, ma anche e
soprattutto in funzione di evidenti fenomeni di efficienza o di reputazione.

L’analisi della mobilita ¢ stata, infine, inserita in un piltt ampio contesto di studio della
produttivita tenendo conto dei valori economici della produzione (valori relativi alle pre-
stazioni erogate in regime di ricovero pesate con il sistema DRG/tariffe) e dei costi della
funzione ospedaliera (forniti direttamente dalla aziende sanitarie). Si € in sostanza calco-
lato con riferimento ai DRG di fuga pit significativi il riflesso economico del fenomeno di
mobilita.
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