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Editoriale

TUTELA DELLA SANITA E RICERCA

Elio Borgonovi

Quella che alcuni anni fa ¢ stata
qualificata anche sulle pagine di que-
sta Rivista come la «rivoluzione ma-
nageriale» nella sanita ha portato
Pattenzione soprattutto su aspetti
quali:

a) recupero di un maggiore livel-
lo di efficienza nell’organizzazione
dei processi di tutela della salute a tut-
ti i livelli, al fine di migliorare il rap-
porto tra risultati ottenuti e risorse
impegnate, al fine cioé di sfruttare al
massimo il «potenziale» di risposte ai
problemi di salute dato dalle cono-
scenze scientifiche esistenti;

b) razionalizzazione delle scelte
di politica sanitaria, tramite cui au-
mentare la capacita di destinare le ri-
sorse (limitate rispetto ai bisogni) ver-
so quegli interventi di tutela di salute
(prevenzione primaria, prevenzione
secondaria, diagnosi precoce, dia-
gnosi e cura, riabilitazione) dotati del
piit elevato «rendimento» sociale (e
non solo economico, anche se distor-
sioni in questa direzione, in effetti,
non sono mancate), ossia il piii eleva-
to livello di efficacia in rapporto alla
quantita e qualita delle risorse impie-
gate,

c) aumento della capacita di im-
plementazione, ossia aumento del tas-
so di concretezza delle leggi, dei piani
sanitari, degli indirizzi, delle linee
guida, delle strategie nazionali, regio-
nali, delle aziende sanitarie.

Le ipotesi su cui si e basato questo
orientamento sono facilmente riassu-
mibili in termini generali nella se-
guente considerazione: il dibattito de-
gli anni e dei decenni precedenti, che
tuttora continua seppure in termini at-
tenuati rispetto al passato, sui diversi
«modelli di sistemi sanitari» (Servizio
sanitario pubblico, mutualistico-soli-
daristico, privato-assicurativo) e sui
rispettivi vantaggi e svantaggi rispet-
to a criteri vari, aveva fatto dimenti-
care che per tutti i modelli e per tutte
le applicazioni concrete dei tre model-
li-tipo (e delle loro varianti pitt 0 me-
no rilevanti) si manifestava un elevato
effetto di «dispersione di conoscenze e
di energie».

Il dibattito sul «diritto alla salute» e
sulla conseguente superiorita dei Ser-
vizi sanitari pubblici nell evitare ’ef-
fetto di «esclusione» a causa del red-
dito o di altri fattori ¢ stato di gran
lunga ridimensionato dall’ analisi,
spesso basata su dati empirici, secon-
do la quale Iesclusione dal diritto al-
la salute era spesso determinata piit
dal fatto che leggi, piani, indirizzi, li-
nee guida, strategie rimanevano «do-
cumenti nel cassetto» che non cam-
biavano i comportamenti, piuttosto
che dalle caratteristiche intrinseche
del modello. Sistemi mutualistici e
quelli fondati sulle assicurazioni ben
Sfunzionanti con politiche applicate ra-
pidamente o semmai aggiustate per
eliminare disfunzioni concretamente

rilevate, spesso garantivano di fatto
una copertura pii estesa e pin soddi-
sfacente rispetto a Servizi sanitari
pubblici bloccati da impasse decisio-
nali di tipo politico o dalla carenza di
operativita.

Il dibartito sulla diversa efficacia di
interventi o su diversi approcci alter-
nativi ai problemi di salute, ha bloc-
cato per anni la possibilita di salvare
persone o di migliorare la qualita del-
laloro salute.

Allo stesso modo [esistenza di
sprechi e inefficienze e i bassi livelli di
produttivita hanno contribuito a crea-
re il corto circuito derivante dal fatto
che buona parte delle risorse erano
destinate pin a «far funzionare» il si-
stema, a garantire occupazione ¢ ad
erogare retribuzioni agli operatori
del sistema, che non a migliorare la
tutela della salute.

Ora 'impatto della rivoluzione ma-
nageriale ha dispiegato o sta dispie-
gando i suoi effetti, alcuni positivi, al-
tri negativi. Come accade per tutte le
conoscenze dell’umanita, la logica di
gestione aziendale (principi e criteri
cui essa si ispira) e i metodi e stru-
menti del management (professiona-
lita finalizzata al miglior utilizzo delle
risorse per ottenere risultati) ha avu-
to:

a) effetti positivi dovuti alla ridu-
zione del tasso di dispersione del «po-
tenziale di tutela della salute»;
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b) effetti negativi legati al pro-
gressivo imporsi di un criterio unidi-
mensionale, di carattere economico,
nel valutare la convenienza, I’oppor-
tunita, la razionalita delle scelte nel
campo della tutela della salute.

Chi scrive ritiene che il prevalere di
un criterio unidimensionale, di carat-
tere economico, nella valutazione del-
le scelte riguardanti la salute, non sia
intrinsecamente dovuto alla logica
aziendale (che anzi per sua natura in-
dica che i criteri di valutazione devo-
no essere molteplici e differenti a se-
conda dei fini), ma a una sua erronea
interpretazione, spesso da parte di chi
I’ha accettata e applicata senza cono-
scerla. Tuttavia si deve prendere atto,
non potendosi separare un paradigma
astratto, quello della «gestione azien-
dale», dalla sua concreta applicazio-
ne, che molti dei sostenitori del mo-
dello aziendale ne hanno dato una in-
terpretazione assai riduttiva (e ridot-
ta): come contenere i costi delle pre-
stazioni e la spesa complessiva desti-
nata alla tutela della salute e come re-
cuperare il pareggio di bilancio delle
aziende sanitarie o il pareggio della
finanza regionale e/o nazionale nel
comparto sanita.

Questa fase, con le sue luci e le sue
ombre, é comunque servita per ripor-
tare al centro dell’attenzione tre pro-
blematiche rilevanti per il futuro dei
sistemi di tutela di salute, qualunque
sia il modello cui essi si ispirano:

a) l'idea che la «razionalita eco-
nomica», come quella tecnica e scien-
tifica, ¢ una dimensione «relativa» e
che nel campo della tutela della salute
occorre decidere tenendo conto della
razionalita complessiva degli inter-
venti;

b) Uesigenza di superare una
concezione di management dei pro-
cessi o dei sistemi di salute come «ge-
stione di risorse» per affermare il suo
contenuto di «gestione di comporta-
menti, valori, attese, emozioni» da go-
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vernare-suscitare  verso  soluzioni
considerate soddisfacenti (0 almeno
accettabili) dal piii elevato numero di
persone con i problemi di salute pin
gravi (problemi del consenso tenuto
conto anche della gravita, o severita,
dei problemi di salute);

¢) il rapporto assistenza (ossia
risposta ai problemi di salute attuali)
e ricerca (sviluppo della capacita di
rispondere a problemi di salute che
oggi non sono risolvibili, ma che di-
venteranno tali proprio in base allo
sviluppo della conoscenza tramite la
ricerca).

In questo editoriale ’attenzione si
concentra proprio su quest’ultimo
aspetto, ossia sul rapporto assistenza-
ricerca. Quest ultima, infatti, che rap-
presenta la linea del progresso verso
livelli quali-quantitativi di risposta ai
bisogni di salute sempre pii elevati e
soddisfacenti, puo seguire tre princi-
pali modelli che possono essere defi-
niti come sviluppo.

1) trainato dalla domanda;

2) sostenuto da interventi finaliz-
zati e specifici;

3) favorito e agevolato da un ge-
nerale contesto di attenzione alla ri-
cerca da parte di un certo Paese, di un
certo sistema economico.

Il primo modello ¢ caratterizzato
dalla seguente logica. La capacita di
un sistema di dare risposta a certi bi-
sogni di tutela della salute, fa emerge-
re nuovi bisogni o diffonde piii elevate
attese (e speranze) sulla possibilita di
affrontare certe condizioni di salute
che oggi non trovano risposte. Si fa ri-
ferimento a quello che potrebbe esse-
re definito come «effetto moltiplicato-
re del successo» che agisce su tre
fronti:

a) sul fronte dei pazienti che, di
[fronte al progresso scientifico speri-
mentato positivamente da altri e an-
nunciato da «informazioni varie» (a
volte scientificamente fondate ma che
anticipano la disponibilita «a fini as-
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sistenziali» di trattamenti futuri o fu-
turibili, altre volte infondate), sono
sempre meno disposti ad accettare
diagnosi o prognosi secondo cui «non
¢ possibile fare niente» e di conse-
guenza si muovono per cercare medici
e centri specialistici capaci di dare
Una seppur tenue speranza;

b) sul fronte dei ricercatori nel
campo della salute che, di fronte a lo-
ro successi nel trovare risposte valide
ai problemi di prevenzione, diagnosi,
cura, riabilitazione, sviluppano sche-
mi di apprendimento e motivazioni
che alimentano il processo di ricerca;

¢) sul piano economico poiché,
di fronte a risultati positivi che trova-
no vaste applicazioni, si ha la genera-
zione di risorse da dedicare a ulteriori
sviluppi della ricerca.

Questo modello, che é trainato dai
bisogni o dalla domanda, richiede che
vi sia una elevata autonomia di scelta
da parte del paziente, una elevata ca-
pacita di pagare i prezzi in grado di
recuperare (o ripagare) l’investimen-
to «di ricerca» necessario per ottene-
re farmaci, attrezzature e apparec-
chiature diagnostiche e terapeutiche,
protesi, metodiche assistenziali com-
plesse, in altre parole che vi sia un
elevato e crescente livello di spesa sa-
nitaria.

Ad esempio, in presenza di un mer-
cato dei consumi vasto e di prezzi di
farmaci (o di altri beni e servizi di ca-
rattere sanitario) liberi, o nella cui
determinazione si considera adegua-
tamente ['investimento di ricerca,
questa progredisce assai piii rapida-
mente rispetto ai Paesi nei quali si at-
tuano politiche di contenimento della
spesa e politiche dei prezzi ammini-
strati guidati dalla logica di fissare 1
prezzi e le tariffe in rapporto ai soli
costi di produzione e di commercializ-
zazione con un riconoscimento inade-
guato dei costi di ricerca sostenuti per
lo sviluppo del prodotto.
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Questo modello, che ha premiato
Paesi e mercati molto grandi (come
quello USA) e quelli che hanno elevati
livelli di spesa sanitaria totale {0 per
specifiche aree di bisogno) presenta
una maggiore dinamicita ma eviden-
zia alcune disfunzioni. Esso, infatti:

a) penalizza strutturalmente la
ricerca rivolta alle patologie rare, che
non sono in grado di generare autono-
mamente un mercato «conveniente»,
specie nel caso in cui si debbano fare
investimenti ingenti: laddove si segue
questo modello avolte le malattie rare
possono godere solo degli effetti mar-
ginali e collaterali quando si presenta
la possibilita di utilizzare conoscenze
che sono state generate e sviluppate
per rispondere ad altri bisogni;

b) di per sé non ¢ in grado di
orientare la ricerca verso i problemi
di salute pin gravi e pin rilevanti, ma
privilegia le linee che consentono il
recupero degli investimenti in ricerca
e Iaccumulo di risorse per nuove ri-
cerche in tempi giudicati sufficiente-
mente rapidi e con rischi accettabili
(date le dimensioni dell’ investimento,
la struttura competitiva dei diversi be-
ni e servizi sanitari, I’ atteggiamento e
la propensione al rischio delle varie
aziende o deivari centri o gruppi di ri-
cerca che stanno a monte dello svilup-
po dei prodotti);

¢) richiede una tutela dei brevetti
e/o comunque delle peculiarita del
prodotio giudicata soddisfacente ri-
spetto alla possibilita che questi ven-
gano copiati.

Molti det fattori sopra ricordati
stanno alla base dei processi di fusio-
ne e di integrazione che si sono svilup-
pati nell’ultimo decennio in molti set-
tori collegati alla sanita nei quali la
ricerca ¢é diventata il fattore competi-
tivo principale, primo fra tutti quello
farmaceutico o quello delle grandi at-
trezzature diagnostiche.

Un secondo modello ¢ quello soste-
nuto da interventi specifici, finalizzati

alla ricerca in campo biomedico e piit
in generale sanitario. Esso si basa su
una concezione economica di netta e
chiara separazione tra fase e criteri
che devono guidare i consumi e la
produzione di beni e servizi necessari
per la tutela della salute e fase dello
sviluppo delle conoscenze che servo-
no a produrre da tali beni e servizi (ri-
cerca). Un modello che si é diffuso so-
prattutto nei Paesi con Servizio sani-
tario pubblico, le cui funzioni sono
spesso state identificate ed interpreta-
te nel senso che i «decisori pubblici»
di vario livello hanno la responsabi-
lita prima di adottare criteri idonei a
scegliere per i pazienti:

a) i trattamenti pin efficaci allo
stato delle conoscenze attuali;

b) con il minore livello di spesa
possibile per ['intero sistema.

Questa logica, evidentemente, non
¢ insensibile alle esigenze dello svi-
luppo delle conoscenze ed anzi, a vol-
te, é molto sensibile, ma ritiene che
sia necessario tenere distinte le re-
sponsabilita (e i costi) relativi all’as-
sistenza, dalle responsabilita (e i re-
lativi investimenti) sulla ricerca. Si
ritiene che tale distinzione possa
creare maggiore trasparenza Sulle
responsabilita tecniche e politiche ri-
guardanti:

a) il presente, la migliore utiliz-
zazione delle risorse (e tra queste le
conoscenze) gia disponibili;

b) il futuro, ossia la ricerca del
migliore percorso di sviluppo delle
conoscenze.

Si tratta di una impostazione, poi,
che nella sua formulazione corretta
non vede i due aspetti completamente
separati, ma al contrario li considera
«integrati» a livello della responsabi-
lita massima del sistema (sia esso na-
zionale o regionale). Integrazione
che dovrebbe essere garantita da una
corretta analisi dei bisogni (non sod-
disfatti o emergenti, come nel caso
del crescente numero di allergie per

Editoriale

coloro che vivono in contesti di forte
inquinamento), una valutazione del-
Uefficacia dell’ attuale modalita di ri-
sposta e degli effetti negativi che si ri-
tiene possano essere eliminati, da una
valutazione di indicatori, quali inci-
denza e prevalenza di certe malattie
in certe popolazioni, grado di seve-
ritd e gravita delle stesse, valore (rea-
le, simbolico ed emotivo) che [elimi-
nazione di una malattia o la preven-
zione dell’insorgere di altre puo ave-
re per una determinata societa. Come
si vede sono criteri e indicatori rite-
nuti pin oggettivi sui quali é possibile
costruire politiche di sostegno della
ricerca che in questo modo sarebbe
condizionata in misura minore dal
criterio della convenienza economica
e dalle attese di ritorno economico.
Criteri, quindi, che possono evitare o
ridurre le principali disfunzioni mes-
se in evidenza con riguardo al model-
lo precedente, trainato dai consumi e
dal livello di spesa, e che quindi puo
orientare parte della ricerca anche
verso i settori delle malattie rare e
verso quei bisogni assistenziali per i
quali ci si attende un pin elevato rap-
porto benefici (in termini di salute)-
costi e non il pii elevato rapporto ri-
cavi totali-costi. Si puo perseguire un
piu elevato rendimento in termini di
tutela della salute rispetto ad un pin
elevato rendimento di carattere eco-
nomico.

Il principale aspetto negativo di
questo approccio deriva dal fatto che
spesso si manifesta un maggiore scol-
lamento tra bisogni di assistenza e in-
dirizzi della ricerca. Pud accadere
che i ricercatori, che spesso non sono
a diretto contatto con [’assistenza,
identifichino obiettivi di ricerca che
rispecchiano pii le proprie personali
prospettive, i propri interessi scientifi-
ci, le proprie ipotesi, che non i bisogni
reali. Invece che farsi orientare dai ri-
sultati finali in termini di salute, le po-
litiche di ricerca possono essere con-
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dizionate dagli obiettivi intermedi
(magari di prestigio scientifico) dei ri-
cercatori.

Vi puo essere uno sfasamento, nel
senso che la ricerca su dati bisogni si
sviluppa con ritardo o quando altri in
altri Paesi sono gia pin avanti e quin-
di in grado di produrre beni che ren-
deranno inutili gli sforzi di chi arriva
dopo. Non va infine dimenticato che,
specie per i finanziamenti pubblici
della ricerca, vi possono essere effetti
di contenimento in tempi sbagliati,
ossia di riduzione o di blocco del fi-
nanziamento di ricerche che servireb-
bero a risolvere certi problemi di sa-
lute con risparmi nella spesa sanita-
ria corrente. Se non si considera il
raccordo tra assistenza e ricerca, si
possono determinare politiche di con-
tenimento della spesa di ricerca che
impediscono di ottenere in un futuro
pii o meno lontano un pin elevato
contenimento della spesa assistenzia-
le.

Il terzo modello ¢ quello legato alle
politiche di sviluppo e di sostegno del-
laricerca di base che crea un ambien-
te favorevole allo sviluppo della ricer-
ca se applicato alla sanita.

E il modello che qualifica i Paesi
nei quali si é consolidata la cosiddetta
cultura della «societa conoscenza»,
Paesi nei quali si crede che il «diffe-
renziale competitivo» rispetto ad altri
sia dato proprio dalla capacita di pro-
durre conoscenze. E un tipico para-
digma conseguente ai processi di glo-
balizzazione che hanno dimostrato
come i prodotti, anche quando difesi
da brevetti o da altre garanzie posso-
no essere copiati in tempi brevi, anche
senza che si manifestino comporta-
menti illeciti (riproduzione illegale
pura e semplice come avviene per di-
schi, software e altri prodotti. Oggi é
abbastanza semplice produrre beni
succedanei, o simili, 0 che comunque
hanno le stesse funzioni di altri lan-
ciati sul mercato: cio accade anche in
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sanita, pur dovendosi rilevare una
maggiore o minore difficolta a secon-
da dei beni.

Anche i comportamenti e le strate-
gie delle imprese (per parlare dei set-
tori privati) e le «politiche pubbliche»
nei diversi campi si diffondono pii ra-
pidamente e possono quindi essere
valutate nei loro effetti positivi e ne-
gativi ed essere emulate. In effetti la
globalizzazione si caratterizza anche
per il manifestarsi di «convergenze»
in tempi relativamente brevi di strate-
gie di impresa e di politiche pubbli-
che.
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In questo contrasto in cui cado-
no altre barriere, altri elementi di
differenziazione, si ritiene che la
leadership, e la capacita dei vari siste-
mi economico-sociali di avere un ruo-
lo e di esercitare una influenza alivel-
lo mondiale sia legata:

a) alla capacita di generare co-
noscenze e di realizzare attivita «ad
alto contenuto innovativo»;

b) alla qualita delle persone che
si ottiene tramite il rafforzamento del
sistema di formazione a tutti i livelli.

Questo modello si fonda sulla cate-
na:

ECCELLENZA NELLA RICERCA DI BASE

l

RICADUTA POSITIVA SULLA QUALITA DELLA RICERCA
«APPLICATA» (AD ESEMPIO IN SANITA)

\

SVILUPPO DI NUOVI BENI O DI NUOVE METODICHE
ASSISTENZIALI

l

MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA
DELLA TUTELA DELLA SALUTE

La politica di rafforzamento della
ricerca di base passa attraverso [’en-
tita degli investimenti ad essa dedicati
(ad esempio come percentuale del
PIL) ma richiede anche altre conside-
razioni favorevoli quali: strutture uni-
versitarie e non universitarie adegua-
te, flessibilita normativa rispetto alle
attivita di ricerca, trattamento fiscale
della stessa, condizioni che favorisca-
no la mobilita dei ricercatori, sistemi
divalutazione e di riconoscimento che
Sfavoriscono Ueccellenza della ricerca
e determinano Ueffetto di «attrazione
dei migliori ricercatori anche da altri
Paesi» con un effetto di moltiplicazio-

ne. Esse si realizzano con forme e
strumenti diversi quali la creazione di
«aree (geografiche) di ricerca» nelle
quali si concentrano universita e cen-
tri di ricerca, strutture dedicate allo
«sviluppo dei prodotti» (strutture ap-
posite di R&D o imprese con forti di-
visioni dedicate a quest’attivita), im-
prese capaci di sfruttare sul piano
economico i risultati di tali attivita e
di diventare a loro volta motori della
ricerca (di base o di sviluppo prodotti)
tramite finanziamenti privati o tramite
varie forme di collaborazione (esem-
pio accordi Universita-imprese per
uso congiunto delle rispettive équipes
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di ricercatori o delle rispettive struttu-
re, costituzione di Centri di ricerca
autonomi, di Business Innovation
Center ed altri).

Con riguardo a questo modello si
pongono due problemi:

a) quale parte della ricerca di
base verra poi di fatto «canalizzata»
verso la ricerca applicata e lo svilup-
po di beni e metodiche utili a miglio-
rare la qualita della salute;

b) quale ¢ il grado di coerenza
tra lo sviluppo dell’offerta di metodi-
che assistenziali e dinamiche dei biso-
gni e della domanda di salute.

Con riguardo al primo aspetto si
puo sottolineare 1'oggettivo rischio
che il patrimonio di conoscenze gene-
rato con la ricerca di base, sia poi in
effetti sfruttato prioritariamente e con
maggiore intensita per produrre beni
«e pin elevato e rapido rendimento
economico» (ad esempio beni di largo
consumo, beni per [’entertainment,
ecc.). La «competizione» nella fase di
utilizzo delle conoscenze puo in effetti
esistere e non sempre le priorita corri-
spondono alla rilevanza sociale: negli
ultimi due decenni, anzi, forse hanno
prevalso le priorita di tipo economico.
Tuttavia, si puo osservare che la rile-
vanza dei problemi di salute, I’atten-
zione crescente che ad essi viene data
dalla societa, la numerosita dei sog-
getti interessati (per molti problemi di
salute), Uentita della quota del PIL
destinato all’assistenza (14,5 % negli
USA, attorno all’8-10% negli altri
Paesi progrediti) rendono il settore
della salute un settore molto interes-
sante anche sul piano economico, per
cui una parte significativa della ricer-
ca di base ha ricadute positive sui si-
stemi di salute.

Con riguardo al secondo problema,
si puo in effetti ritenere che vi possa
essere maggiore divaricazione tra di-
namica dei bisogni e della domanda
della salute e sviluppo della offerta.

La lunghezza della catena ricerca
di base-ricerca applicata-sviluppo di
nuove metodiche di prevenzione, dia-
gnosi, cura, riabilitazione puo deter-
minare situazioni in cui si privilegia la
capacita di dare risposte non ai pro-
blemi di salute pin rilevanti sul piano
del contributo al miglioramento della
salute e sul piano sociale, ma ad altri
(quelli pin semplici, quelli per i quali
s ha una maggiore pressione emotiva
della salute, quelli a pit immediato
rendimento economico). Per ridurre
questo potenziale (e strutturale) diva-
rio é necessario che il «sistema salu-
te» sia in grado, tramite i suoi organi,
di dare adeguate indicazioni al «siste-
ma ricerca» (tramite piani sanitari, li-
nee di indirizzo, specificazione delle
priorita) e che a livello Paese vi siano
adeguati strumenti di raccordo tra po-
litiche della ricerca e politiche sanita-
rie.

Vi sono vantaggi e debolezze di
ognuno dei tre modelli con riguardo
agli obiettivi di miglioramento della
salute, per cui non é possibile defini-
re in astratto quale sia il sistema mi-
gliore. Certamente, pero, si puo dire
che nel nostro Paese nell’ultimo de-
cennio sia diminuito effettivamente il
sostegno alla ricerca nel campo della
salute, che non e stata fortemente pe-
nalizzata dal fatto che é stata fatta
una scelta rispetto ai tre modelli ri-
cordati. Infatti, un decennio di politi-
che orientate al contenimento della
spesa sanitaria ha penalizzato so-
prattutto la «spesa per investimenti»
il cui insufficiente livello ha reso il
«mercato italiano»  assolutamente
inadatto a sostenere la ricerca nel
nostro Paese.

Nello stesso periodo non vi é stata
nemmeno una politica a favore della
ricerca applicata al sistema salute.
Anzi, molte volte chi ha tentato di svi-
luppare tale ricerca (imprese o centri
di ricerca) si é trovato nella incomoda
posizione di chi, presentandosi alle
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autorita sanitarie, si é sentito dire che
il finanziamento (o il sostegno) era di
competenza degli organi preposti alla
ricerca e non viceversa. Chi ha credu-
to, e chi ancora crede, nella ricerca
per obiettivi di salute, spesso impiega
molte energie e accumula ritardi, che
penalizzano a livello internazionale, a
causa di questi continui rinvil tra or-
gani che magari giudicano rilevanti
progetti, ma rimandano ad altri orga-
ni in relazione alle loro competenze
amministrative.

Infine, anche la ricerca di base ¢
stata fortemente penalizzata per una
serie di ragioni storiche, per la debo-
lezza del sistema universitario e, a sua
volta, a causa dei tagli di spesa fina-
lizzati a obiettivi socioeconomici (nel-
l'ultimo quinquennio dallo sforzo per
entrare nel sistema della moneta uni-
ca europea).

Risultato. la ricerca nel campo del-
la tutela della salute ha registrato ra-
pidi e significativi regressi che, insie-
me alla fuga dei cervelli, ha portato il
Paese nella condizione di diventare
importatore di quasi tutti i beni (far-
maci, attrezzature biomedicali e ap-
parecchiature ad alta tecnologia) con
elevato contenuto di ricerca. La si-
tuazione al riguardo é grave, con ter-
minologia medica potremmo dire che
il paziente (ricerca per la salute) ¢
«gravissimo, quasi in stato comato-
so», ma proprio perché si parla di sa-
nita, esiste ancora qualche speranza
legata:

a) alla percezione da parte di tut-
ti, ma specialmente da parte degli or-
gani cui spetta preoccuparsi del futu-
ro del sistema, della criticita del tema
ricerca;

b) ad una maggiore chiarezza
circa le tre alternative possibili;

¢) alla capacita di superare un
approccio astratto e di principio, che
porta per anni anche i tecnici e i ri-
cercatori (e non solo i politici) a di-
scernere sui possibili vantaggi e ri-
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schi di adottare un modello piuttosto
che laltro, bloccando progetti dotati
di un intrinseco «potenziale di ricer-
car».

La cosa piu difficile sembra essere
in Italia questa: far capire che la ri-
cerca, proprio perché tale, va valuta-
ta con metodi diversi da quelli utiliz-
zati per confrontare alternative assi-
stenziali gia note e applicate. Ricerca
vuol dire correre il rischio di non ot-
tenere cio che si persegue, di scoprire
che le metodiche assistenziali, che ci
si prefigge di sviluppare, si rivelino a

posteriori non efficaci o non cosi effi-
caci come si era previsto. Nella ricer-
ca é importante che le ipotesi su cui si
basa, il cosiddetto «razionale» della
ricerca, sia solido e non chiaramente
infondato. Il rischio di risultati ina-
deguati fa parte della natura stessa
della ricerca, ma senza rischio non
si ha progresso e, soprattutto, non
Si puo mantenere una posizione di
leadership nel progresso scientifico
e, nel caso specifico, assistenziale.
Chi ne ha le responsabilita (Ministro,
Assessore alla sanita, Comitati e
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Commissioni tecnico-consultive, po-
tenziali erogatori di fondi per la ri-
cerca, gruppi di ricercatori, influen-
zatori delle decisioni) devono svolge-
re le loro funzioni e prendere le loro
decisioni rispondendo alla seguente
domanda. Si vuole che I'Italia man-
tenga un ruolo rilevante, apprezzabi-
le, significativo nel progresso scienti-
fico rivolto alla salute o si vuole che il
Paese diventi importatore puro e
semplice di conoscenze sviluppate in
altri Paesi, magari su progetti e con il
contributo di ricercatori italiani?
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IL GOVERNO REGIONALE
DELL’ASSISTENZA FARMACEUTICA CONVENZIONATA

Stefano Villa, Claudio Jommi

Osservatorio Farmaci SDA-CeRGAS - Universita «L. Bocconi» - Milano

SOMMARIO: 1. Premessa - 2. Obiettivi e metodi dell’analisi - 3. Strategie regionali sul governo dell’assistenza farmaceutica - 4. Asset-
to organizzativo della funzione di governo regionale - 5. Sistemi informativi - 6. Budget per la medicina di base - 7. Controllo ammi-
nistrativo sulla prescrizione - 8. Governo clinico della prescrizione e politiche di informazione-educazione sul corretto uso dei farma-
ci- 9. Erogazione diretta di farmaci ad alto costo - 10. Farmaci generici - 11. Progetti di collaborazione con le farmacie convenziona-
te - 12. Governo della «prescrizione» degli specialisti - 13. Conclusioni - Allegato.

This study discusses the role of regional government in the regulation of the pharmaceutical market. This issue has become a matter
of interest and discussion. Firstly, a high cross-regional variability in public per capita spending has been often ascribed to different
investments in cost-containment policies. Secondly, regionalisation of pharmaceutical policy could be enforced in the future. As a
consequence of the present process of local accountability on health, regions claim wider jurisdiction on health spending, especially
relating to pharmaceuticals, whose policies are traditionally managed by central regulatory authorities. The comparative analysis of
regional action has concerned (i) the organisation of the pharmaceutical department of the regional governments, (ii) the information
system on prescriptions, (iii) regional policies (e.g. specific actions on GPs’ prescriptions, direct distribution of drugs by the health
authorities, generics, etc.). Although most regional governments are experiencing major investments in pharmaceutical policies,
important differences still remain. These differences mainly affect the organisational structure of the pharmaceutical departments,
the implementation of advanced information systems and the most innovative policies (e.g. clinical governance and generics). These
differences could explain part of cross-regional variability: a major field for future research is represented by a quantitative analysis
on the effects, together with policies, of other variables, such as socio-economic conditions, regional health care system, population

age-structure, GPs’ density, eic.

1. Premessa

Con il presente studio si ¢ volu-
to analizzare in modo sistematico il
ruolo delle regioni nel governo del-
I’assistenza farmaceutica convenzio-
nata.

Il tema delle politiche regionali in
materia di assistenza farmaceutica, ed
in particolare di quelle di contenimen-
to della spesa, sta assumendo un’im-
portanza sempre maggiore alla luce di
alcuni processi in atto nel Ssn (Servi-
zio sanitario nazionale).

Il primo elemento di rilievo e rap-
presentato dal fatto che le regioni, da
una parte, sono chiamate ad adottare
autonomamente strumenti sia sul
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fronte delle entrate che sul fronte del
governo della spesa sanitaria, in modo
tale da evitare che a fine anno le uscite
superino I’ammontare di risorse pro-
grammato, dall’altra continuano a
mantenere una competenza limitata
sugli strumenti di governo della spesa
per alcuni livelli assistenziali, tra i
quali appunto I’assistenza farmaceuti-
ca convenzionata.

Secondo quanto stabilito dalla Leg-
ge finanziaria 2001 (art. 83) e dal Pat-
to di stabilita, rinnovato dal recente
accordo Stato-regioni dell’§ agosto
2001, tradotto nel decreto-legge n.
347 del settembre 2001 «Interventi ur-
genti in materia di spesa sanitaria»
(D.L. n. 347/2001), e convertito in

legge n. 405/2001, le regioni vengono
responsabilizzate sull’eventuale disa-
vanzo rispetto alle risorse necessarie a
finanziare i livelli essenziali di assi-
stenza (D.P.C.M. 30 novembre 2001);
in altri termini se le Regioni non sono
in grado di implementare efficaci stru-
menti di contenimento della spesa sa-
nitaria dovranno azionare la leva fi-
scale (1) (Jommi, 2000; Arachi, Za-
nardi, 2000; Giarda, 2000).

L’articolo & frutto dell’opera congiunta de-
gli autori. Tuttavia, ai fini dell’ attribuzione dei
paragrafi, i §§ dall’1 al 5 sono di Claudio Jom-
mi, i §§ dal 6 al 12 sono di Stefano Villa, il § 13
e Iallegato di entrambi gli autori.
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Come detto per0, a fronte di questo,
le regioni mantengono ancora una
competenza limitata sul governo della
spesa per alcuni livelli assistenziali,
ed in particolare modo sul governo
dell’assistenza farmaceutica conven-
zionata. Sono ancora infatti governati
dal centro registrazione, rimborsabi-
lita e prezzi, ovvero i tre fattori che pit
influenzano (insieme al comporta-
mento prescrittivo dei medici) la dina-
mica della spesa farmaceutica. 11 di-
sallineamento tra la maggiore respon-
sabilizzazione finanziaria (e maggiore
autonomia fiscale) e la presenza di an-
cora significativi vincoli in tema di
politiche di governo della spesa ha
creato un contenzioso tra Stato € re-
gioni sulle responsabilita di copertura
dei disavanzi. Questa situazione ha
portato le regioni a:

— rivendicare un maggiore ruolo
sulla politica del farmaco;

— adottare, laddove ve ne erano le
possibilita, maggiori iniziative locali;

— stimolare lo Stato ad adottare, a
livello centrale, piti efficact misure di
contenimento della spesa (2).

La presenza di questo disallinea-
mento tra responsabilizzazione a li-
vello regionale ¢ politiche a livello na-
zionale risulta particolarmente evi-
dente se si considera che il consistente
aumento della spesa farmaceutica
convenzionata cui stiamo assistendo
nel 2001 ¢ in gran parte da ascrivere a
provvedimenti centrali (abolizioni
delle compartecipazioni alla spesa ed
allargamento delle Note CUF) (3).

Una seconda motivazione di inte-
resse dello studio € rappresentata dalla
constatazione dell’esistenza di una
elevata variabilita interregionale della
spesa farmaceutica territoriale a cari-
codel Ssn.

Risulta evidente, osservando i dati
di spesa per il 2000 (tabella 1), la pre-
senza di un andamento della spesa far-
maceutica (nelle sue componenti pub-

12

blica e privata) fortemente differen-
ziato tra le varie regioni.

Tipicamente sono le regioni del
Sud (4) a mostrare i livelli procapite
piu elevati di spesa farmaceutica a ca-
rico del Ssn, mentre le regioni del
Nord evidenziano una decisa maggio-

Saggi e ricerche

re propensione all’acquisto privato di
medicinali e le regioni del Centro mo-
strano invece livelli di spesa comples-
sivi (spesa pubblica pil spesa privata)
piu alti.

La variabilita della spesa procapite
(evidenziata, per quanto riguarda la

Tabella 1 - Spesa farmaceutica procapite complessiva, pubblica e privata (anno 2000)

Regione Spesatotle | Spesapubblica | Spesa privata |
(migliaia di lire) (migliaia di lire) (migliaia di lire)

Piemonte ’ 520,6 286,3 234,3
Valle d’Aosta 487,0 257,6 2294
Lombardia 511,8 266,1 2457
Bolzano 419,6 220,2 1994
Trento 441,6 216,7 2249
Veneto 4759 254,2 221,8
Friuli-Venezia Giulia 497,1 256,1 240,9
Liguria 631,3 334,6 296,6
Emilia-Romagna 540,8 2654 275,4
Toscana 544.6 277,1 267,5
Umbria 543,9 3153 228,6
Marche 529,6 295,3 234,3
Lazio 566,3 337,0 229,3
Abruzzo 538,9 322,4 216,5
Molise 431,3 286,6 144,8
Campania 487,8 329,7 158,2
Puglia 462,1 304,1 158,0
Basilicata 424,7 297,3 127.3
Calabria 469,5 305,9 163.,5
Sicilia 5274 3284 199,0
Sardegna 489,3 283,6 205,7
Nord 5153 269,4 2459 ?
Centro 552,9 310,8 242,1 |
Sud e Isole 491,2 316,3 174,9
Coeff. variaz. 10,1% 11,9% 20,0%
Diff. max/min 33,5% 357% 57,1% J

*La spesa privata & ottenuta come differenza tra mercato complessivo, rilevato a campione da IMS su-
gli ingressi in farmacia, e dati di rimborso da parte del Ssn, rilevati per I’intero mercato pubblico da

Federfarma.

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su Federfarma e Ims Health (Osservatorio Farmaci, 2001).
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componente pubblica, nel grafico 1) si
riflette in decisi scostamenti nel livel-
lo di copertura pubblica della spesa
farmaceutica (tabella 2): ad un dato
medio nazionale del 57,4% fa riscon-
tro una copertura pubblica del 52,3%
nel nord (con punte minime nella Pro-
vincia autonoma di Trento ed Emilia-
Romagna del 49,1%), del 56,2% nelle
regioni centrali e del 64,4% (con pun-
te massime del 70% in Basilicata e del
67,6% in Campania) nel sud.

Appare poi interessante analizzare
I’andamento della spesa farmaceutica
pubblica nelle varie regioni rispetto
all’ammontare di risorse allocate ad
inizio anno per I’assistenza farmaceu-
tica (5). Tale scostamento (grafico 2),
pari a livello nazionale al 17,6%, risul-
ta fortemente differenziato da regione
e regione, con punte «negative» del
50% in Campania e «positive» del
13% nella PA di Trento e del 6% nella
PA di Bolzano ed in Friuli-Venezia
Giulia. Le regioni del Sud presentano
complessivamente uno scostamento
pari al 36% mentre per le regioni del
nord tale disavanzo risulta pari al
3,4%. 11 tema risulta di particolare at-
tualita dal momento che la legge n.
405/2002 ha re-introdotto (a un anno
dalla sua abolizione) a livello naziona-
le e regionale un tetto di spesa sulla
farmaceutica, fissato non in valore as-
soluto come avvenuto dal *94 al 99
ma in percentuale (13%) sulla spesa
sanitaria complessiva. La tabella 3
evidenzia come gia nel *99 (i dati piu
aggiornati sulla spesa sanitaria pubbli-
ca sono del *99) le regioni del Sud si
trovavano al di sopra del 13% fissato
dal decreto-legge.

2. Obiettivi e metodi dell’analisi

L’obiettivo del presente studio ¢
quello di «censire» in modo sistemati-
co I’attuale ruolo delle regioni nel go-
verno dell’assistenza farmaceutica
convenzionata ed evidenziare le even-
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tuali differenziazioni regionali. In
questo modo si € voluto verificare, a
fronte di un aumento delle responsabi-
lita finanziarie, quali strumenti hanno
a disposizione le regioni per il control-
lo della spesa farmaceutica conven-
zionata e quali sono i possibili futuri
margini di manovra.

In secondo luogo, si & cercato di ve-
rificare I’effettiva presenza di signifi-
cative differenze nell’attivazione, a li-
vello locale, di politiche di governo
dell’assistenza farmaceutica, dal mo-
mento che, sia in sede tecnica che po-
litica, si € fatto spesso riferimento a
queste differenze come una possibile
spiegazione della variabilita interre-
gionale della spesa farmaceutica a ca-
rico del Ssn.

L’analisi si ¢ in particolare concen-
trata su:

(i) attivazione di sistemi infor-
mativi in grado di monitorare il com-
portamento prescrittivo dei medici;

(ii) investimento regionale sulla
funzione di governo dell’assistenza
farmaceutica (in termini sia di perso-
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nale impiegato, sia di costituzione e
strutturazione di un settore-servizio-
ufficio dedicato);

(iii) governo qualitativo dell’at-
tivita prescrittiva del medico attraver-
so I’implementazione di linee-guida e
protocolli;

(iv) governo della prescrizione di
farmaci nel pitt ampio ambito di si-
stemi operativi aziendali finalizzati
alla responsabilizzazione dei medici
(budget);

(v) attivazione di controlli ammi-
nistrativi sulla prescrizione (ex lege
425/96);

(vi) politiche finalizzate ad incre-
mentare la prescrizione di generici
(programmi di informazione, liste di
trasparenza, ecc.);

(vii) attivazione di programmi di
erogazione diretta di farmaci ad alto
costo;

(viii) governo della prescrizione
degli specialisti;

(ix) accordi con le farmacie con-
venzionate per la realizzazione di pro-
grammi comuni in materia di assisten-

Grafico 1 - Scostamento percentuale dalla media nazionale della spesa farmaceutica proca-

pite pubblica (anno 2000)
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Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma (Osservatorio Farmaci, 2001).
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Tabella 2 - Incidenza della spesa farmaceutica pubblica e privata sulla spesa complessiva

(anno 2000)
ponpaia | S
Piemonte 55,0% 45,0%
Valle d’Aosta 52,9% 47,1%
Lombardia 52,0% 48,0%
Bolzano 52,5% 47,5%
Trento 49,1% 50,9%
Veneto 53,4% 46,6%
Friuli-Venezia Giulia 51,5% 48,5%
Liguria 53,0% 47,0%
Emilia-Romagna 49,1% 50,9%
Toscana 50,9% 49,1%
Umbria 58,0% 42,0%
Marche 55,8% 44,2%
Lazio 59,5% 40,5%
Abruzzo 59,8% 40,2%
Molise 66,4% 33,6%
Campania 67,6% 32,4%
Puglia 65,8% 34,2%
Basilicata 70,0% 30,0%
Calabria 65.2% 34,8%
Sicilia 62,3% 37,7%
Sardegna 58,0% 42 0%
Nord 52,3% 47,7%
Centro 56,2% 43,8%
Sud e Isole 64,4% 35,6%

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma e Ims Health (Osservatorio Farmaci, 2001).

za farmaceutica (ad esempio campa-
gne di informazione dei cittadini sul-
1’uso appropriato dei farmaci).

La ricerca ¢ stata effettuata predi-
sponendo una griglia di analisi dei fat-
tori ritenuti rilevanti ai fini della valu-
tazione del ruolo rivestito dalle Regio-
ni nel governo dell’assistenza farma-
ceutica convenzionata.

Tale griglia & stata sottoposta, tra-
mite intervista diretta, al responsabile
del servizio-settore-ufficio farmaceu-
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tico degli assessorati regionali e ad al-
tri eventuali funzionari regionali im-
pegnati indirettamente nel governo
dell’assistenza farmaceutica. Le gri-
glie di analisi sono state inviate aj va-
ri referenti regionali a febbraio del
2001 e sono pervenute all’Osservato-
rio farmaci nel periodo tra marzo e
settembre 2001. Quasi tutte le regioni
hanno risposto al questionario, con
I’eccezione di Calabria, Sicilia e Sar-
degna.

Saggi e ricerche

Tali contatti hanno consentito, da
una parte, di avere una valutazione ge-
nerale sull’attuale assetto e sulle pro-
spettive delle politiche regionali del
farmaco, dall’altra, attraverso anche la
raccolta della normativa regionale
(leggi, delibere, circolari regionali,
ecc.), di raccogliere e sistematizzare
gli ambiti piu specifici di intervento.

In allegato viene presentata una sin-
tesi della griglia di analisi sottoposta
ai vari referenti regionali. Per ogni
«item» viene indicato brevemente I’o-
biettivo informativo che ci si € posti.
Nei paragrafi 3 e seguenti vengono
presentati i risultati dello studio per i
diversi aspetti relativi al governo re-
gionale dell’assistenza farmaceutica.
L’analisi delle politiche ¢ preceduta
da una breve sintesi sulla stato dell’ar-
te della normativa con riferimento, in
particolare, alle relazioni tra livello
centrale, regionale ed aziendale.

3. Strategie regionali sul governo
dell’assistenza farmaceutica

Rispetto al tema delle strategie ge-
nerali di governo dell’assistenza far-
maceutica (prospetti 1 e 2), va segna-
lato come 1 vari decisori regionali ab-
biano in generale colto I’'importanza
di non considerare 1’assistenza farma-
ceutica come comparto «a s€ stante»
ma di collegarla con altri livelli assi-
stenziali nel governo dell’assistenza
sanitaria nel suo complesso. Questo
non significa che manchino politiche
«ad hoc» sull’assistenza farmaceutica
convenzionata, ma che si sia rilevata
la necessitd su molti aspetti (tra i quali
il governo del comportamento pre-
scrittivo dei medici, la responsabiliz-
zazione dei Direttori generali su obiet-
tivi finanziari) di considerare 1’assi-
stenza sanitaria nel suo complesso e
non per specifici livelli.

In merito all’orientamento attuale
delle politiche del farmaco, in genera-
le le regioni intervistate hanno dichia-
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Saggi e ricerche

Grafico 2 - Differenza percentuale tra risorse allocate per I’assistenza farmaceutica conven-
zionata e spesa farmaceutica pubblica (anno 2000)

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma e Relazione generale sulla situazione economi-
ca del Paese (anno 2000) (Osservatorio Farmaci, 2001).

rato che nel governo dell’assistenza
farmaceutica cercano di contempera-
re I’ obiettivo di tutela della salute con
quello di contenimento della spesa.
Tuttavia mentre alcune regioni
(Abruzzo, Emilia-Romagna, Lazio,
Liguria e Basilicata) hanno eviden-
ziato come |’obiettivo del conteni-
mento della spesa debba essere consi-
derato secondario rispetto all’esigen-
za della tutela della salute dei cittadini
e debba essere perseguito attraverso
un miglioramento dell’appropriatez-
za della prescrizione, altre regioni
(Lombardia, Friuli-Venezia Giulia,
Piemonte e Marche) hanno invece
sottolineato che, se tutela della salute
e contenimento della spesa rappresen-
tano entrambi obiettivi della politica
del farmaco, la definizione di tale po-
litica & stata significativamente in-
fluenzata, soprattutto negli ultimi an-
ni ed in prospettiva nei prossimi, dai
problemi di aumento della spesa a ca-
rico del Ssn. Cio ovviamente non si-
gnifica che in queste regioni non ven-
ga tutelata la salute dei cittadini ma
che, in questo preciso momento stori-
co, il settore-servizio-ufficio compe-
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tente in materia di assistenza farma-
ceutica ¢ particolarmente responsabi-
lizzato sul problema del contenimen-
to della spesa.

Per quanto riguarda le modalita di
azione delle regioni nel governo del-
I’assistenza farmaceutica, si registra
{prospetto 2) una linea di tendenza co-
mune: le regioni non si limitano pit a
svolgere una mera funzione di recepi-
mento ed applicazione sul proprio ter-
ritorio della normativa nazionale ma
svolgono un’intensa attivita di indiriz-
zo alle Asl (Aziende sanitarie locali)
attraverso atti di indirizzo, circolari,
delibere «ad hoc» ecc. e pongono an-
che in essere autonomi progetti regio-
nali soprattutto in tema di sistemi
informativi e di governo clinico della
prescrizione (§§ 5 e 8). Alcune regioni
inoltre hanno instaurato uno struttura-
to dialogo con i Direttori generali del-
le Asl (a volte nell’ambito di tavoli di
negoziazione o di conferenze regiona-
1i), sensibilizzandoli in particolar mo-
do sulle problematiche del conteni-
mento della spesa (attraverso, ad
esempio, I’'invio di una reportistica
specifica o ’esplicitazione degli stru-

Management ed Economia Sanitaria

menti da attivare per razionalizzare la
spesa, quali, ad esempio, i generici).

Per quanto riguarda gli ambiti di in-
tervento (prospetto 1), in molte regio-
ni le priorita dell’azione regionale si
stanno spostando:

— dalla tradizionale gestione am-
ministrativa dei rapporti con le farma-
cie convenzionate (che rimane co-
munque evidentemente presidiata) e
di eventuale indirizzo alle Asl sul con-
trollo «<amministrativo» del comporta-
mento prescrittivo (ovvero di corret-
tezza della prescrizione rispetto alla
normativa nazionale e regionale),

Tabella 3 - Quota della spesa farmaceutica
pubblica sulla spesa sanitaria
pubblica corrente (anno 1999)

Regione
Piemonte 11,4%
Valle d’Aosta 9,4%
Lombardia 11,0%
Bolzano 6,7%
Trento 8,0%
Veneto 10,2%
Friuli-Venezia Giulia 10,5%
Liguria 12,8%
Emilia-Romagna 10,3%
Toscana 11,5%
Umbria 132%
Marche 12,8%
Lazio 13,2%
Abruzzo 13,4%
Molise 12,6%
Campania 15,0%
Puglia 13,6%
Basilicata 13,4%
Calabria 14.2%
Sicilia 15,6%
Sardegn 12,4%
Nord 10,7%
Centro 12,6%
Sud e isole 14,4%

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati
Federfarma e Relazione generale sulla situa-
zione economica del Paese (anno 1999) (Os-
servatorio Farmaci, 2001).
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Prospetto 1- Gli ambiti di intervento prioritari nel governo dell’assistenza farmaceutica

Saggi e ricerche

Regione Sistem;.a Govemo' a‘ttivitﬁ G:;f‘zzg:;nnﬁo Rapporto T Erogazione Generici
informativo prescrittivi * ye . farmacie ** diretta
d’informazione
Piemonte X X X X
Valle Aosta X X
Lombardia X X X
PA Bolzano X
PA Trento X X X X |
Veneto X i
Friuli-Venezia Giulia X X
Liguria X
Emilia-Romagna X X X X
Toscana X X X
Umbria X X X X X
Marche X X
Lazio X
Abruzzo
Molise
Campania X X X x (in prospettiva) | X (in prospettiva)
Puglia X
Basilicata X J

* Si fa riferimento, in particolare, ai controlli sulla correttezza della prescrizione rispetto alla normativa nazionale e regionale (ad esempio Note CUF).
** Non si fa riferimento alla gestione tradizionale dei rapporti con le farmacie (ad esempio definizione della pianta organica) ma a rapporti di collaborazione innovati-
vi con le farmacie (ad esempio definizione di accordi quadro oppure dispensazione di farmaci all’interno di specifici programmi).

Prospetto 2 - Politiche generali di governo dell’assistenza farmaceutica

Modalita di intervento
i R . Tetto
Regione Indirizzo Progetti Sensnl?lhzzaz'mne su farmaceutica
Asl regionali D1rett0r_1
generali

Piemonte + + Si (senza effetti)
Valle Aosta + No
Lombardia + + + Si (senza effetti)
PA Bolzano + Si (senza effetti)
PA Trento + No ‘\
Veneto + + +(2001) No
Friuli-Venezia Giulia + + Si (senza effetti)
Liguria + + No
Emilia-Romagna + + + No
Toscana ++ + + Obiettivo per 2001
Umbria + + + Si
Marche + No
Lazio + No
Abruzzo + +/~ No
Molise No
Campania + + (in prospettiva) + Si
Puglia + Si (senza effetti)
Basilicata + + Si (senza effetti)J
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— a funzioni pil innovative, quale
Pimportante tematica del governo cli-
nico della prescrizione. Quasi tutte le
regioni hanno puntato (e stanno inve-
stendo) sul miglioramento dei sistemi
informativi, mentre relativamente po-
co sviluppati appaiono 1 progetti di
collaborazione con le farmacie esterne
convenzionate. Da segnalare infine la
specifica attenzione mostrata da di-
verse Regioni nei confronti di aspetti
«innovativi» relativi alla gestione del-
I’assistenza farmaceutica, quali, ad
esempio, I’erogazione diretta di far-
maci e i generici (§§ 9 e 10).

Rispetto alle politiche di allocazio-
ne delle risorse destinate all’assisten-
za farmaceutica, due temi ritenuti im-
portanti sono la definizione di tetti «ad
hoc» sulla spesa per I’assistenza far-
maceutica convenzionata e I’eventua-
le posizione della regione su una pos-
sibile reintroduzione dei ticket a livel-
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Saggt e ricerche

lo regionale. Entrambi gli aspetti han-
no assunto particolare importanza in
relazione all’abolizione del tetto di
spesa a livello nazionale (di recente
reintrodotto in forma di percentuale
sulla spesa sanitaria complessiva) e di
ogni forma di compartecipazione alla
spesa per le prestazioni farmaceutiche
(dal 2001).

Sul tema dei tetti di spesa a livello
regionale si possono riscontrare tre
differenti comportamenti da parte del-
le regioni:

(1) assenza di un tetto di spesa
«ad hoc»: la definizione delle risorse
per I’assistenza farmaceutica rientra
nella determinazione delle risorse di-
sponibili per le Asl per livelli assisten-
ziali ed ¢ meramente funzionale al cal-
colo della quota capitaria nell’ambito
dell’erogazione delle risorse alle
aziende sanitarie;

(ii) definizione di un tetto di spesa
«ad hoc» senza pero effetti specifici;

(iii) definizione di un tetto di spe-
sa «ad hoc» con effetti specifici (ad
esempio, la mancata corresponsione
dei margini alla distribuzione).

Otto regioni hanno dichiarato di
aver introdotto un tetto di spesa vinco-
lante per [’assistenza farmaceutica,
ma di fatto solo Umbria e Campania
hanno previsto esplicitamente, in caso
di superamento, dei meccanismi auto-
matici di copertura, rappresentati dalla
mancata corresponsione dei margini
alle farmacie.

In generale, poi, le regioni non pre-
vedono la reintroduzione di sistemi di
compartecipazione alla spesa a livello
regionale.

4. Assetto organizzativo della fun-
zione di governo regionale

Le modalita con cui & organizzata la
funzione di governo regionale dell’as-
sistenza farmaceutica variano decisa-
mente da regione a regione (prospetto

3) (6).
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In alcune regioni esiste un settore-
servizio-ufficio farmaceutico mag-
giormente strutturato [con articolazio-
ni organizzative deputate alle funzioni
piu strettamente amministrative (ge-
stione delle convenzioni e della pianta
organica) e tecniche (assistenza far-
maceutica, farmacovigilanza e con-
trollo della spesa)] ed in genere carat-
terizzato da una maggiore presenza di
personale.

In altre, invece, I’investimento re-
gionale su tale funzione assistenziale
risulta pitt modesto, con la presenza di
uffici meno strutturati o con I’assenza
di una vera e propria unita organizzati-
va specificatamente dedicata. Tipica-
mente le regioni che in Assessorato
non hanno un settore-servizio-ufficio
interamente impegnato nell’assisten-
za farmaceutica (ad esempio, PA di
Bolzano, Lombardia, Liguria, Um-
bria) mantengono separate la funzione
di governo dell’assistenza farmaceuti-
ca da quella di monitoraggio e control-
lo della spesa, separazione che puo
creare un non perfetto allineamento
tra le due funzioni.

Si sottolinea comunque che non
sempre esiste una stretta correlazione
tra la presenza in Regione di un setto-
re-servizio-ufficio  specificatamente
dedicato all’assistenza farmaceutica e
il «peso» (in termini di numero e qua-
lita di iniziative poste in essere) della
Regione nel governo dell’assistenza
farmaceutica. A tal riguardo ¢ signifi-
cativo il caso della Emilia-Romagna
che, pur non avendo uno staff intera-
mente dedicato al comparto farmaceu-
tico (esiste un Ufficio medicina di ba-
se e farmaceutica all’interno del servi-
zio distretti sanitari), esercita un ruolo
chiave nella definizione ed implemen-
tazione delle politiche del farmaco.

A parte le Commissioni farmaceuti-
che regionali, costituite in applicazio-
ne della convenzione con le farmacie,
la presenza di commissioni «ad hoc» &
abbastanza rara: esistono «commis-
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sioni» 0 «osservatori» o «gruppi di
studio» sulla spesa farmaceutica in
Lombardia, Marche, Umbria, Campa-
nia; sono state attivate commissioni
collegate ad iniziative di governo cli-
nico in Emilia-Romagna, Toscana,
Basilicata ed Abruzzo; in Friuli-Vene-
zia Giulia € stata costituita una Com-
missione sulla politica del farmaco.

Infine I’Agenzia sanitaria regiona-
le, laddove esiste, svolge una funzione
di supporto tecnico alle decisioni del-
I’ Assessorato. Fa eccezione (non solo
sul farmaco, ma piu in generale in ma-
teria di assistenza sanitaria) la Regio-
ne Friuli-Venezia Giulia: in questo ca-
so infatti la Regione ha compiuto una
scelta di attribuzione della politica di
indirizzo sull’assistenza sanitaria (e
farmaceutica) ed il compito di monito-
raggio della spesa all’ Agenzia sanita-
ria regionale. L’ Assessorato ha man-
tenuto a proprio carico solo la gestione
delle convenzioni con le farmacie ed il
compito di interpretazione ed omoge-
neizzazione della normativa naziona-
le.

5. Sistemi informativi

La presenza di un sistema informa-
tivo ed il suo corretto utilizzo ai fini di
conoscenza ed informazione rappre-
sentano una condizione operativa es-
senziale per il governo dell’assistenza
farmaceutica. Per quanto la reportisti-
ca in medicina generale venga gestita
a livello locale, la regione pud avere
una importante funzione di supporto
ed omogeneizzazione dei sistemi
informativi locali e di centralizzazio-
ne di alcuni dati (ed elaborazioni) ai fi-
ni (i) sia di confronto interaziendale e
di conseguente indirizzo alle direzioni
generali delle aziende sulle politiche
da implementare, (ii) sia di lettura re-
gionale dei trend in atto (Jommi,
1997).

La disponibilita strutturata e tempe-
stiva dei dati qualitativi costituisce
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Prospetto 3 - L’assetto organizzativo della funzione di governo regionale

Saggi e ricerche

(governo clinico)

del Servizio distretti sanitari

Regione Agenzia regionale Unita operativa farmaceutica in Assessorato Commissioni «ad hoe» *
Piemonte Si Settore assistenza farmaceutica No
Valle Aosta No Servizio sanita territoriale No
(la gestione dell’assistenza farmaceutica viene in gran
parte delegata all’unica Asl presente sul territorio)
Lombardia No «Funzione farmaceutica» Gruppo analisi dati spesa
in Unita operativa qualita ed integrazione dei servizi
sanitari (gestione assistenza farmaceutica)
Settore controllo della spesa in Unita operativa
gestione Fsr (controllo della spesa)
PA Bolzano No Gestione dell’assistenza farmaceutica all’interno No
dell’Ufficio distretti sanitari
Gestione accentrata del sistema informativo presso
I’ Asl di Bolzano
PA Trento No Gestione dell’assistenza farmaceutica: No
Ufficio gestione sanitaria
Sistemi informativi: Servizio programmazione
e ricerca sanitaria
Veneto Progetto di costituzione Servizio farmaceutico Prontuario terapeutico ospedaliero
Friuli-V.G. Si Direzione regionale sanita Commissione regionale sulla politica
(spettano all’ Agenzia tutte del farmaco
le competenze in materia
di gestione ordinaria
dell’assistenza farmaceutica
e di monitoraggio della spesa)
Liguria No Le competenze in materia di assistenza farmaceutica No
sono attribuite al Sevizio affari giuridici. Il controllo
e monitoraggio della spesa spettano perd al Servizio
affari economici e finanziari della sanita
Emilia-Romagna Si Ufficio medicina di base e farmaceutica all’interno Commissione sulla politica

del farmaco con segreteria scientifica
presso I’Universita di Bologna

Toscana Si Unita operative complesse Comitato scientifico per campagna
Assistenza farmaceutica territoriale ed ospedaliera educazione farmaco
(parte amministrativa)
Strumenti per I’ Assistenza sanitaria territoriale
(governo assistenza)

Umbria No Servizio assistenza sanitaria distrettuale Osservatorio regionale sulla spesa

ed ospedaliera (gestione dell’assistenza farmaceutica) farmaceutica territoriale

Servizio sistema informativo sanitario (funzioni
di controllo/monitoraggio della spesa)
Marche Si «Funzione farmaceutica» Gruppo analisi dati
in Ufficio prestazioni
Lazio Si Le competenze in materia di assistenza farmaceutica No
sono attribuite all’ Area pianificazione
Abruzzo No Servizio assistenza farmaceutica Commissione preposta
alla definizione di linee-guida
diagnostico terapeutiche
Molise No Servizio assistenza sanitaria e farmaceutica No
Campania Si Settore farmaceutico Commissione spesa farmaceutica
Commissione per le medicine
non convenzionali
Tavolo tecnico (Prontuario
ospedaliero regionale)

Puglia No Servizio assistenza farmaceutica No
Basilicata No Unita organizzativa assistenza farmaceutica Centro di coordinamento regionale

per la farmacovigilanza

* In aggiunta alla Commissione regionale farmaceutica.
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inoltre premessa indispensabile per
I"implementazione di altri strumenti
di governo della spesa (si pensi ad
esempio ad iniziative circa il governo
dell’attivita prescrittiva dei medici ed
all’attivazione di sistemi di budget).

Tutte le regioni si sono attivate per
la raccolta dei dati contabili (ovvero
dei dati aggregati di spesa). In tutte le
Regioni tali dati vengono raccolti ogni
mese e sono disponibili, nella maggio-
ranza dei casi, entro il mese successi-
vo rispetto al periodo di riferimento.
Questa omogeneita di comportamento
¢ dovuta in gran parte al fatto che le
Regioni sono tenute al pagamento
tempestivo delle farmacie ed all’invio
periodico dei dati contabili alle auto-
rita regolatorie centrali (Agenzia per i
servizi sanitari regionali e Diparti-
mento di programmazione del Mini-
stero della sanita).

Le divergenze fra i sistemi informa-
tivi regionali sono invece notevoli con
riferimento alla raccolta dei dati quali-
tativi desumibili dalle ricette (dati sul-
la spesa e sui consumi per tipologia di
farmaco, per medico prescrittore, per
classi di pazienti, ecc.) (prospetto 4).

Innanzitutto delle regioni intervi-
state solo quattro (Abruzzo, Puglia,
Basilicata e Molise) non hanno attiva-
to uno strutturato e continuo processo
di raccolta ed elaborazione dei dati
qualitativi (7).

Tra le regioni che hanno attivato il
flusso informativo sui dati qualitativi
le principali differenze riguardano:

— il modello di gestione dei flussi
qualitativi (raccolta dei dati, controllo
amministrativo, controllo di qualita).
In generale la gestione dei flussi € affi-
data alle Asl (responsabili anche delle
elaborazioni relative ai propri residen-
ti) che si avvalgano, di solito, di sog-
getti esterni (farmacie o altre societd).

Solo nei casi in cui la gestione dei
flussi & interamente affidata ad un uni-
co soggetto regionale, si pud parlare di
gestione accentrata (Lombardia, Friu-
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li-Venezia Giulia, Lazio, Umbria). 11
passaggio dei dati dalle Asl alla Re-
gione avviene normalmente su floppy,
con la sola eccezione di Toscana ed
Emilia-Romagna, dove esiste un siste-
ma informativo gestito in rete da Asl e
Regione;

— iritardi nelle elaborazioni sui da-
ti qualitativi, con variazioni tra due e
cinque mesi (8). In genere vengono
previste elaborazioni standard (ad
esempio i principi attivi pit prescritti,
la spesa per medico, ecc.); per le ela-
borazioni «ad hoc» i ritardi sono gene-
ralmente pit elevati;

— elaborazioni ed incroci con altre
anagrafiche, quali, ad esempio, I’ana-
grafica pazienti (per poter, ad esem-
pio, valutare la composizione della
spesa per classi di etd), I’anagrafica
medici (per conoscere, ad esempio, la
spesa del medico prescrittore per far-
maci). La lettura del dato della ricetta
¢ normalmente completa, ma sono rari
i casi di aggancio della prescrizione
del farmaco ad altre prescrizioni del
Mmg (Medico di medicina generale).

Un ultimo aspetto rilevante preso in
considerazione dalla studio ¢ I’attiva-
zione, da parte delle regioni, di un
flusso informativo qualitativo struttu-
rato e continuo nei confronti delle Asl
e dei medici. Alcune regioni (ad esem-
pio Lombardia, Liguria e Umbria) di-
stribuiscono alle Asl report di sintesi
delle elaborazione dei dati qualitativi.
Altre regioni (ad esempio, Piemonte,
Lombardia e PA di Bolzano), paralle-
lamente all’attivita di controllo della
prescrizione dei medici da parte delle
singole Asl, hanno attivato propri
flussi informativi nei confronti dei
Mmg.

In generale, infine, le regioni non
rendono pubbliche le informazioni sui
dati qualitativi (a differenza di quanto
avveniva nel passato nell’ambito del
gruppo interregionale sulla spesa far-
maceutica dell’Agenzia per i servizi
sanitari regionali) (Assr, 1997).

Management ed Economia Sanitaria

6. Budget per la medicina di base

A partire dalla meta degli anni ’80,
e soprattutto con la riforma del 1992-
1993, le aziende sanitarie hanno ini-
ziato ad introdurre strumenti di pro-
grammazione e controllo delle proprie
attivita. Inizialmente sono state le
strutture ospedaliere ad essere mag-
giormente caratterizzate dalla speri-
mentazione di sistemi budgettari, di
processi di riprogettazione organizza-
tiva e da una sempre maggiore respon-
sabilizzazione economica. Ultima-
mente, anche sotto la spinta legislativa
(le Finanziarie degli ultimi cinque an-
ni), un numero sempre maggiore di
Asl si sta interrogando in merito al-
I’organizzazione, alla programmazio-
ne ed al controllo dell’assistenza terri-
toriale. Cio si € tradotto in un numero
crescente di sperimentazioni sulla ri-
progettazione organizzativa dei di-
stretti sanitari e socio sanitari, nell’in-
troduzione di budget di distretto e so-
prattutto di budget per i Mmg (Longo,
1999; Longo, Vendramini, 2001).

La recente convenzione nazionale
della medicina generale (9) ha ulte-
riormente accelerato il processo di in-
troduzione di modelli di budget in me-
dicina generale, consolidando I’op-
portunita di siglare accordi decentrati
a livello regionale ed aziendale.

La Legge finanziaria 2001 (legge
23 dicembre 2000, n. 388) ha previsto
poi I'introduzione del budger di di-
stretto per i Mmg, per i Pls (Pediatri di
libera scelta), per gli specialisti ambu-
latoriali convenzionati e per i medici
di continuita assistenziale. Ogni regio-
ne & chiamata a individuare, nell’am-
bito del proprio territorio, un distretto
sanitario al quale assegnare, in accor-
do con I’ Azienda sanitaria interessata,
un budget virtuale calcolato sulla base
del numero degli abitanti moltiplicato
per la parte della quota capitaria con-
cernente le spese per prestazioni far-
maceutiche, diagnostiche, specialisti-
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Prospetto 4 - I sistemi informativi

Saggi e ricerche

Raccolta dati Flusso dati qualitativi
Region Ritardo Contenuto Re]:'iortistica
glone Accentrata Dec(f;lstlx;ata nella disponibilita ricetta g)ﬁiﬁfxggi regionale **
del dato informatizzato
Piemonte X Due mesi e mezzo Globale St Ogni trimestre
(pazienti, medici) | tuttii Mmg e i Pls
ricevono un report
standardizzato
in cui vengono
dettagliate diverse
informazioni
Valle Aosta X Due mesi Globale St
(passaggio (pazienti, medici)
a Regione
su supporto
informatico, i dati
qualitativi
non vengono
strutturalmente
inviati alla Regione)
Lombardia Lombardia Tre mesi (sei Globale St Reportistica
Informatica per il primo mese (pazienti, medict) a Regione, Asl
del trimestre) e medici prodotta
da Lombardia
Informatica
PA Bolzano La gestione Un mese e mezzo Globale Si L’Ufficio
dell’intero sistema (pazienti, medici) | Contabilizzazione
informativo ricette provvede
fa capo all’Ufficio ogni mese
contabilizzazione all’invio a tutti
ricette dell’ Asl i medici di report
di Bolzano standard
PA Trento X Due mesi e mezzo Globale Si Reportistica
(gestito dall’unica (pazienti, medici strutturata
Asl) anche ospedalieri) della Asl
ai distretti
Veneto X Tre/quattro mesi Globale No
(passaggio
a Regione
su supporto
informatico)
Friuli-v.G. X Due mesi Globale Si Invio mensile |
(pazienti, medici al medici
e prescrizioni di tabulati
ambulatoriali) standard
Pubblicazione
dei dati contabili
sul «rapporto
sul Servizio
sanitario regionale»
Liguria X X Quattro mesi Globale Si Invio alle Asl
Per i dati contabili |Per i dati qualitativi (pazienti, medici) | di report di sintesi
(alivello di Asln. 3 dei dati
Genovese) di prescrizione
dei medici |
* Oltre al collegamento con I’anagrafica farmaci.
** Oltre all’invio di report sui dati contabili alle Asl.
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Segue prospetto 4 - 1 sistemi informativi

Raccolta dati Flusso dati qualitativi
Region Ritardo Contenuto Re]?ortistica
gione Accentrata Decentrata nella disponibilita ricetta Collega.m en:c(a)k regionale **
(Ash del dato informatizzato con altri dati
Emilia-R. X Tre mesi Globale Si Relazione
(passaggio (pazienti, medici sul consumo
a Regione in rete) anche ospedalieri) ¢ la spesa
per farmaci soggetti
a Nota
(trimestrale)
Rapporto
sulla prescrizione
di farmaci
in medicina
generale (annuale)
Toscana X Due mesi Globale Si
(passaggio (pazienti, medici,
a Regione in rete) altre prescrizioni
medici — 20%
delle prescrizioni)
Umbria X Due mesi Globale Si Invio trimestrale
(pazienti, medici) | di report di sintesi
dei dati qualitativi
Marche X Tre mesi Globale Si
(passaggio (sei per il primo (pazienti, medici)
a Regione mese del trimestre)
su supporto
informatico)
Lazio X Un mese e mezzo Globale nd
Abruzzo X Tutte le regioni dispongono di dati qualitativi, i dati vengono
(passaggio trasmessi alla Regione, ma attualmente non viene effettnata
a Regione nessuna elaborazione a livello regionale
su supporto
informatico)
Molise X Tutte le Asl dispongono dei dati qualitativi.
In prospettiva i dati dovrebbero essere consolidati
a livello regionale
Campania X Un anno Fustello No Dati annuali
(passaggio pubblicati
a Regione sull’Informatore
su supporto statistico regionale
informatico)
Puglia X Cinque mesi Globale No
(in via (non esiste
di implementazione un flusso
un sistema informativo
informativo costante
a livello regionale) ma vengono
effettuate
solo estrapolazione
«ad hoc»)
Basilicata X Due anni
(esistono due Asl (¢ in corso un progetto di riorganizzazione
capofila) dell’intero sistema)

* Oltre al collegamento con 1’anagrafica farmaci.
*##* Qltre all’invio di report sui dati contabili alle Asl.
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che, ospedaliere e residenziali, che si
presumono indotte dall’attivita pre-
scrittiva degli operatori sopracitati. La
sperimentazione dovrebbe durare 12
mesi. Viene inoltre previsto che, a
conclusione della sperimentazione, la
regione sia chiamata a destinare il
60% delle minori spese sostenute, ri-
spetto alla dotazione finanziaria com-
plessiva individuata, all’erogazione di
servizi con esclusione di compensi di
carattere pecuniario. Nel caso in cui le
spese risultino superiori alla dotazione
finanziaria stabilita la regione e le Asl
sono chiamate a verificare le cause di
questo scostamento e, in caso di accer-
tamento di comportamenti irregolari,
adottare le misure previste dagli ac-
cordi collettivi nazionali e regionali.
Aldila delle sperimentazioni previ-
ste dalla Finanziaria per il 2001, il ruo-
lo della regione in tale contesto & rap-
presentato dal recepimento della nor-
mativa nazionale e dall’eventuale
conseguente indirizzo dato alle azien-
de sanitarie in sede di stipulazione de-
gli accordi locali con le rappresentan-
ze sindacali della medicina generale.

Diverse regioni hanno dato, secon-
do differenti modalita (delibera, ac-
cordo, comunicazione ai Direttori ge-
nerali, ecc.) indirizzo alle Asl in meri-
to all’implementazione dei sistemi di
budget. Gli elementi principali riscon-
trati sono i seguenti (prospetto 5):

— logica (dichiarata) di responsa-
bilizzazione sui livelli di spesa com-
plessivi (coerentemente con un ap-
proccio «globale» e non per specifici
livelli di governo dell’assistenza sani-
taria - cfr. par. 3);

— indicazione di non prevedere in-
centivi di carattere economico per i
medici;

— importanza di abbinare a mirati
obiettivi di carattere finanziario anche
obiettivi qualitativi (definizione di li-
nee guida).

22

7. Controllo amministrativo sulla
prescrizione

Il controllo amministrativo del
comportamento prescrittivo dei medi-
ci (ovvero della conformita della pre-
scrizione alla normativa nazionale e
regionale) riguarda sostanzialmente i
farmaci soggetti a Nota CUF e la plu-
riprescrizione (sei pezzi per ricetta -
tre secondo la recente legge n. 405 del
2001).

Le note CUF sono state introdotte
con la nuova Lista positiva realizzata
secondo la legge 24 dicembre 1993 n.
537. Nell’edizione originaria le note
erano 71 e consistevano in brevi indi-
cazioni prescrittive. Negli anni suc-
cessivi alla loro introduzione, la CUF
ha riesaminato e modificato piu volte
le note, alla luce dell’evolversi delle
conoscenze tecnico-scientifiche (cfr.
provvedimento CUF 7 agosto 1998 -
G.U. n. 239 del 13 ottobre 1998).

In concreto le Note CUF individua-
no i casi in cui € opportuno limitare a
certe circostanze la rimborsabilita
pubblica di determinati farmaci. In un
documento del marzo 2000 (docu-
mento sulla revisione delle limitazioni
alla concedibilita di farmaci Ssn) la
CUF ha individuato gli ambiti di pos-
sibile applicazione delle note, esclu-
dendo in modo esplicito, tra gli ele-
mentt da considerare, il tema della
economicita della prescrizione, su cui
si & spesso focalizzato il dibattito tra 1
diversi operatori del settore. I casi in
cui ¢ contemplata I'introduzione di
note alla prescrizione sono:

— i farmaci con indicazioni diverse
(patologie rilevanti e semplici distur-
bi);

— i farmaci per i quali ¢ necessario
restringere la rimborsabilita, destinan-
do prioritariamente a gruppi di popo-
lazione a maggior rischio le risorse di-
sponibili;

— i farmaci per i quali & necessario
ribadire le indicazioni gia autorizzate

Saggi e ricerche

per evitare usi impropri e allargati del
prodotto.

Con il decreto 22 dicembre 2000
(G.U. n. 7 del 10 gennaio 2001) il Mi-
nistero della sanita, a distanza di poco
piu di due anni dal provvedimento del
1998, ha effettuato un’ampia revisio-
ne delle note limitative. In tutto le note
sono scese da 59 a 39, con un tenden-
ziale allentamento dei vincoli posti al-
la rimborsabilita.

L’eventuale sanzionamento del me-
dico che indebitamente prescrive far-
maci a carico del Ssn € stato introdotto
con la legge n. 425 del 1996, che ha
previsto anche 1’obbligo a carico delle
Asl e delle Aziende ospedaliere:

— di effettuare controlli necessari
ad assicurare che la prescrizione dei
medicinali rimborsabili a carico del
Ssn sia conforme alle condizioni e alle
limitazioni previste dai provvedimenti
della CUF;

— di redigere una relazione trime-
strale alla Regione ed al Ministero del-
la sanitd sui controlli effettuati e le
eventuali sanzioni applicate.

L’analisi dei casi regionali ha con-
sentito di rilevare alcune tendenze di
fondo (prospetto 6).

In primo luogo I’attivita di control-
1o con esito sanzionatorio sembra (con
qualche eccezione) (10) non avere
rappresentato (e rappresentera sempre
meno), a giudizio dei referenti regio-
nali, il fattore chiave delle politiche di
governo del comportamento prescrit-
tivo dei medici. La legge n. 425/96 ¢
stata invece 1’occasione per consoli-
dare o avviare iniziative culturali tese
a migliorare ’appropriatezza della
prescrizione dando cosi avvio, a livel-
lo regionale, ad iniziative di governo
clinico della prescrizione (cfr. § 8). Le
sanzioni sono state poi limitate, pro-
prio in quanto non hanno rappresenta-
to I’obiettivo ultimo delle politiche re-
gionali e locali. Le iniziative hanno ri-
guardato in primo luogo i1 medici del
territorio e si sono successivamente
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Prospetto 5 - Budget per la medicina generale
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Politiche di indirizzo

Regione regionali per la definizione Contenuto
del budget

Piemonte DGR 27/2001 La Regione ha specificato dettagliatamente alle Asl le modalita di implemen-
tazione del budget
— budget riferito ai medici convenzionati
— su spesa farmaceutica, specialistica, ospedaliera e residenziale

Valle Aosta DGR 1832/2001 Budget onnicomprensivo su tutti i medici convenzionati
Comitato all’interno della Asl preposto alla verifica del rispetto del budget
con verifica periodica presso la Regione
Incentivi non monetari

Lombardia DGR V1/42041/1999 Delega alle aziende (indirizzo solo sulle aree di intervento previste dal-
I’accordo collettivo nazionale, tipo BPCO, ADI, patologie cardiovascolari,
patologie osteoarticolari, ecc.)

PA Bolzano

PA Trento

Veneto LR 5/1996 Livelli di spesa programmati (ricovero, specialistica e farmaceutica)

Friuli-Venezia Giulia

Liguria

Emilia-Romagna

Accordi integrativo

Oltre a livelli di spesa programmata, importanza dell’adozione di linee-guida

Toscana Accordi integrativo (2001)  |Appropriatezza/qualita
Orientamento domanda
Deospedalizzazione
Contenimento spesa farmaceutica
Percorsi assistenziali
Incentivi: finanziari/infrastrutturali/formazione/potere organizzativo
Umbria Atto di indirizzo La Regione ha incentivato 1’adozione, da parte delle Aziende sanitarie, di
sistemi premianti per i medici prescrittori
Marche DGR 2955/1997 Livelli di spesa programmati (ricovero, specialistica e farmaceutica)
Incentivi: 20% dei risparmi ai medici:
— 15% formazione e partecipazione a progetti aziendali
— 5% incentivi finanziari diretti
Lazio Atto di indirizzo Abbinare a mirati obiettivi di carattere finanziario anche obiettivi qualitativi
Abruzzo Comunicazione assessorile  |La Regione ha indicato ai Direttori generali di non prevedere nei budget in-
ai Direttori generali centivi di carattere economico
Molise
Campania
Puglia
Basilicata Nessuna indicazione specifica, ma richiamo al tema della spesa farmaceutica

Accordo integrativo (2001)

estese, solo in alcune regioni, agli spe-
cialisti ed ai medici ospedalieri.

Un possibile indicatore della coe-
renza dell’attivita prescrittiva dei me-
dici al dettato delle Note CUF (e quin-
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di indirettamente dell’attivazione, a li-
vello locale, di politiche di controllo
della prescrizione dei farmaci soggetti
a Nota) puo essere rappresentato dalla
voce di spesa «acquisto privato di far-

maci rimborsabili» (11). Tale indica-
tore, infatti, dipende, oltre che da una
diversa propensione all’acquisto di
farmaci in classe A e B senza ricetta
coperta dal Ssn da parte dei cittadini
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Prospetto 6 - Controllo amministrativo sulla prescrizione
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Controllo prescrizione

Regione farmaci soggetti a Nota Cuf Pluriprescrizioni
Piemonte Atto di indirizzo per applicazione della normativa |La prescrivibilita con oneri a carico del Ssr ¢ limitata ad un
numero massimo di tre pezzi per ricetta
Valle d’Aosta Attivita di controllo sui mmg e pls
Lombardia Attivita di controllo sui mmg, sui pls e sui medici
ospedalieri
PA Bolzano
PA Trento Controlli sulla presenza della Scheda Usl e sulla
correttezza della prescrizione a carico del Ssn
Tutti i medici sono coinvolti
Vengono applicate sanzioni
Veneto Attivita di controllo sui mmg, sui pls e sui medici|Provvedimento su pluriprescrizioni (1999)

ospedalieri

— nella ricetta deve essere indicata la posologia

— i farmacisti consegnano al paziente, in base alla posologia
riportata dal medico ed al numero di unitd posologiche con-
tenute nella confezione, il numero di confezioni necessarie
per i tre mesi previsti

— se le unita posologiche non vengono indicate dal medico,
il farmacista deve consegnare al paziente due confezioni

Friuli-Venezia Giulia

Attivita di controllo sui mmg, sui pls e sugli spe-
cialisti ambulatoriali

Liguria

Le Asl sono tenute ad inviare alla Regione, oltre
le schede «Registro Usl», anche i piani terapeutici

Emilia-Romagna

Invio alle Asl di un report trimestrale sulla spesa
¢ i consumi dei farmaci soggetti a Nota
Attivita di controllo sui mmg, sui pls e sui medici

ospedalieri
Toscana Attivita di controllo sui mmg, sui pls e sui medici
ospedalieri
Umbria Indirizzo alle Asl di attivare specifici programmi|{Le farmacie, a fronte di pluriprescrizioni, sono tenute a di-
di controllo sulla prescrizione delle Note carat-|spensare un numero massimo di due pezzi per ricetta
terizzate da una maggiore incidenza di spesa e di
prescrizione (Note 13, 48, 55, 66)
Marche Attivita di controllo sui mmg e sui pls La Commissione farmaceutica regionale ha proposto 1’aboli-
zione delle pluriprescrizioni
Lazio Circolari di indirizzo nei confronti delle Asl
Abruzzo
Molise
Campania Indirizzo alle Asl di attivare specifici programmi|Due pezzi per ricetta dal settembre 2000
di controllo sulla prescrizione delle Note carat-
terizzate da una maggiore incidenza di spesa e di
prescrizione (Note 13, 48, 55, 66) (in prospettiva)
Puglia
Basilicata Limiti al numero massimo di confezioni prescrivibili, almeno

parzialmente (le ricette con un numero superiore di confezio-

ni non sono rimborsate)

(motivata soprattutto dalle diverse
condizioni socio-economiche delle
varie realta regionali), anche dalla di-
versa copertura pubblica della spesa
per farmaci soggetti a Nota (maggiore
¢ la copertura pubblica, minore po-
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trebbe essere il rispetto delle Note
CUF). Dai dati presentati nella tabella
4 si evince come I’acquisto privato di
farmaci rimborsabili (sia sul totale
della spesa farmaceutica che sul mer-
cato di riferimento — classe A + B) as-

suma dimensioni decisamente piu
consistenti nelle regioni del Nord.
L’allargamento di alcune Note pre-
visto dall’ultimo provvedimento CUF
(decreto 22 dicembre 2000, G.U. n. 7
del 10 gennaio 2001), se in generale
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Tabella 4 - Alcuni indicatori sull’acquisto privato di farmaci rimborsabili (anno 2000)

Reone | Do Sesusimbanabil | g e
Piemonte 33,7 9,6% 6,5%
Valle d’Aosta 332 10,4% 6,8%
Lombardia 48,4 14,1% 9,5%
PA Bolzano 34,6 12,5% 8,3%
PA Trento 28,4 10,6% 6,4%
Veneto 36,2 11,3% 7,6%
Friuli-Venezia Giulia 41,0 12,6% 8,2%
Liguria 49,9 11,9% 7,9%
Emilia-Romagna 52,5 15,0% 9.7%
Toscana 533 14,7% 9,8%
Umbria 26,7 7,1% 4,9%
Marche 335 9,3% 6,3%
Lazio 24,5 6,2% 4,3%
Abruzzo 41,7 10,6% 7,7%
Molise 14,8 4,5% 3,4%
Campania 2,7 0,8% 0,6%
Puglia 12,0 3,5% 2,6%
Basilicata (12) -0,3 -0,1% -0,1%
Calabria 7.5 2,2% 1,6%
Sicilia 27,9 7.2% ' 53%
Sardegna 36,0 10,3% 7,4%
Italia 30,3 8,6 % 5,9%
Nord 43,5 12,7% 8,4%
Centro 35,0 9,2% 6,3%
Sud e Isole 16,3 4,5% 3.3%

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma e Ims Health (Osservatorio Farmaci, 2001).

ha creato «tensione» finanziaria a li-
vello regionale e locale, ha probabil-
mente creato maggiori difficolta in
quelle regioni che avevano puntato sul
controllo amministrativo della pre-
scrizione come strumento di conteni-
mento della spesa (il sensibile incre-
mento della spesa farmaceutica pub-
blica nella PA di Trento, registrato nei
primi mesi del 2001, potrebbe trovare,
almeno parzialmente, una spiegazione
proprio in tale fenomeno).

Infine sul tema della pluriprescri-
zione (prospetto 6), alcune regioni
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(Piemonte, Veneto, Umbria, Basilica-
ta, Campania) sono intervenute cer-
cando di limitare il fenomeno al fine di
(i) evitare un uso inappropriato dei
farmaci al di fuori della terapia consi-
gliata dal medico e di (ii) conseguire
un risparmio di spesa. Per limitare il
fenomeno delle pluriprescrizioni le re-
gioni sono di fatto intervenute secon-
do due differenti modalita:

— imponendo ai farmacisti 1’obbli-
go di non dispensare, a fronte di pluri-
prescrizione, un numero massimo di
pezzi per ricetta;

Management ed Economia Sanitaria

— invitando i medici a limitarsi a
prescrivere un numero massimo di
pezzi per ricetta inferiore a quello pre-
visto dalla normativa.

8. Governo clinico della prescrizio-
ne e politiche di informazione-
educazione sul corretto uso dei
farmaci

In Italia il governo dell’attivita pre-
scrittiva dei medici di base € stato tra-
dizionalmente perseguito attraverso il
semplice strumento delle limitazioni
sul contenuto, la durata e la ripetibilita
delle prescrizioni. A questi «blandi»
strumenti governati dal centro si sono
affiancate esperienze locali di infor-
mazione periodica ed indirizzo dei
Mmg sulla relativa attivita prescritti-
va. Note CUF ed introduzione di logi-
che di budget in medicina generale
hanno rappresentato 1’occasione per
un intervento piu strutturato di gover-
no clinico della prescrizione. A parte
le Note CUF, non esistono esperienze
significative di governo clinico della
prescrizione a livello nazionale. I
Programma nazionale Linee-guida at-
tivato dall’ Agenzia per i servizi sani-
tari regionali, su indicazione del Psn
1998-2000, ha per il momento prodot-
to un volume molto limitato di docu-
mentazione, se confrontato con altre
esperienze internazionali. Va infine ri-
cordato che il Ministero della sanita ha
lanciato nel 1999 il programma di
informazione sui farmaci, farmacovi-
gilanza ed educazione sanitaria, con
uno stanziamento di 100 miliardi (10
per I’Osservatorio sull’impiego dei
medicinali, 40 per iniziative di infor-
mazione, educazione e farmacovigi-
lianza centrali e 50 destinate alle re-
gioni).

Le iniziative regionali di informa-
zione scientifica pubblica, di regola-
mentazione dell’informazione scien-
tifica delle imprese farmaceutiche in
ambito ospedaliero, di governo clini-

25



MECOSAN

Management ed Economia Sanitaria

co della prescrizione attraverso I’atti-
vazione di linee-guida regionali e
locali, pur essendo ancora limitate,
si stanno rapidamente sviluppando

(prospetto 7). Ne sono esempi 1’atti-
vazione:

1) di programmi di informazione
scientifica pubblica per i medici, attra-

Prospetto 7 - Governo clinico della prescrizione

Saggi e ricerche

verso la costituzione di centri regiona-
li di riferimento (ad esempio, in pro-
spettiva, Veneto) o di unita operative
destinate a tale scopo (ad esempio

Governo clinico

Regione Progetti regionali Progetti regionali
informazione-educazione * linee-guida-protocolli
Piemonte Campagna informativa attraverso le farmacie|Definizione regionale di linee-guida e protocolli in collaborazio-

(progetto «Farmacia amica»)

ne con 1’Universita di Torino

Valle d’Aosta

Lombardia Ufficio qualificazione servizi sanitari (Progetto linee-guida regio-
nali) (non ancora attivato)
PA Bolzano
PA Trento Note informative ai medici Definizione di linee-guida
Servizio informativo continuo per i medici Pubblicazione semestrale del Prontuario dei costi delle terapie
farmacologiche
Veneto Progetto Centro regionale di informazione sul|Commissione PTO (linee-guida)

farmaco (in fase di approvazione)

Friuli-Venezia Giulia

Definizione di linee-guida per i mmg con incentivi correlati

Liguria

Presso i Servizi farmaceutici territoriali delle
ASL, punti di informazione (sportello) per
tutte le problematiche che riguardano il far-
maco (ad es. corretto uso dei medicinali)

Linee-guida diagnostico-terapeutiche

{Emilia-Romagna

Servizio di informazione scientifica sui far-
maci

Campagne di informazione/formazione sul-
I’'uso appropriato e sicuro dei farmaci (in col-
laborazione con 1’Universita di Bologna)

Costruzione di linee-guida in collaborazione con il CeVEAS di
Modena ’

Toscana Progetto annuale di educazione sul corretto|Regolamento aziende sanitarie per I'informazione scientifica
uso dei farmaci
Stanziamento di 11 mld nel 2001 per pro-
grammi di educazione sanitaria dei medici
Umbria — Campagne informative sul corretto uso del|{Linee-guida per determinate patologie
farmaco Gruppi di studio interdisciplinari sul costo delle terapie farma-
— Incontri di formazione per i medici cologiche
Marche Linee-guida prodotte dalla Agenzia sanitaria regionale
Lazio Ufficio «ad hoc» su linee-guida e percorsi
Abruzzo Campagna informativa attraverso le farmacie |Commissione preposta alla definizione di linee-guida diagnosti-
co-terapeutiche ad uso dei mmg e dei medici ospedalieri
Molise
Campania In prospettiva Definizione di linee-guida da parte dell’Agenzia sanitaria regio-
Stanziamento di 15 mld per attivita di infor-|{nale
mazione ed educazione
Regolamento aziende sanitarie per l’infor-
mazione scientifica
Programma di informazione del cittadino
Puglia Organizzazione di incontri strutturati e pe-|Definizione di linee-guida
riodici coi mmg
Basilicata Flusso di informazione pubblica indipendente

sull’uso appropriato del farmaco (in pro-
spettiva)

* Oltre all’attivita legata a ECM (Educazione continua in medicina).
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Umbria e PA di Trento) o la stipula-
zione di convenzioni con soggetti
esterni (ad esempio, Emilia-Roma-
gna);

2) di programmi di informazione
ed educazione sul corretto uso dei far-
maci, rivolti prevalentemente ai citta-
dini (ad esempio, Toscana);

3) di regolamenti aziendali per
I’informazione scientifica delle im-
prese in ambito ospedaliero (ad esem-
pio, Toscana);

4) di progetti regionali di defi-
nizione di linee-guida e protocol-
li (13), con la costituzione di commis-
sioni ad «hoc» (Abruzzo, Basilicata,
Veneto, Lazio e Piemonte), oppure in
partnership con soggetti esterni (ad
esempio, Emilia-Romagna - cfr. in-
fra). Generalmente alla stesura dei
protocolli e delle linee guida parteci-
pano sia i medici convenzionati (Mmg
e Pls) che i medici ospedalieri, ma
vengono anche coinvolti i farmacisti
(ospedalieri e convenzionati esterni) e
le Asl.

5) di un flusso informativo strut-
turato nei confronti dei medici e dei
pazienti. Ad esempio, in PA di Trento
I’'unica Asl presente sul territorio ¢
particolarmente attiva nell’invio pe-
riodico a tutti i medici dipendenti e
convenzionati di mnote informative
(«Dear doctor letter») in merito a: (i)
norme e regolamenti, a livello nazio-
nale o provinciale, sulla prescrizione
di medicinali; (ii) specifici medicinali,
terapie, gruppi terapeutici per i quali
I’Azienda sanitaria ritiene opportuno
comunicare ai medici informazioni in-
dipendenti; (iii) linee guida per la dia-
gnosi, la terapia ed il follow up di de-
terminate patologie.

Sotto il profilo dei progetti di colla-
borazione con soggetti esterni, appare
particolarmente significativa I’espe-
rienza della Regione Emilia-Romagna
che ha attivato programmi di defini-
zione di linee-guida e protocolli in
collaborazione con il CeVEAS (Cen-
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tro per la valutazione dell’efficacia
dell’assistenza sanitaria) di Modena e
programmi di informazione ed educa-
zione rivolta al medico ed al cittadino,
nell’ambito del CReVIF (Centro re-
gionale di valutazione e informazione
sui farmaci), in collaborazione con il
Dipartimento di farmacologia dell’ U-
niversita di Bologna.

9. Erogazione diretta di farmaci ad
alto costo

1l tema dell’erogazione diretta dei
farmaci ad alto costo (ovvero dell’ac-
quisto dei farmaci da parte delle azien-
de sanitarie, con sconto minimo del
50% sul prezzo di vendita al pubblico
al netto di IVA e successiva distribu-
zione diretta ai pazienti) solleva due
problematiche: I’estensione delle pos-
sibilita di erogazione diretta e le mo-
dalitd organizzative di tale erogazio-
ne.

Con riferimento al primo aspetto, si
contrappongono, da una parte, 1’arti-
colo 122 del Testo unico sulle leggi
sanitarie e la convenzione con le far-
macie che prevedono la riserva alle
farmacie territoriali dell’attivita di di-
spensazione dei medicinali, dall’altra
una serie di provvedimenti che esten-
dono le possibilita di distribuzione dei
farmaci anche alle Aziende sanitarie:

— la legge 135/90 sul trattamento
dei malati di AIDS;

— Part. 6 del DPR 20 ottobre 1992
che prevede la possibilita per I’ospe-
dale, nell’ambito di cicli di cura pro-
grammati, di concedere farmaci che
I"assistito assume al proprio domici-
lio, compresi quelli ad esclusivo uso
ospedaliero;

— la Nota CUF numero 37, che
prevede per determinati farmaci la
possibilita della doppia via di distribu-
zione a carico del Ssn (farmacie sul
territorio e Aziende sanitarie) estesa
nel 1999 e sostituita nel 2000 con un
elenco di farmaci in allegato 2 al de-
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creto del Ministero della sanita del 22
dicembre 2000. Tale decreto sottoli-
nea il principio secondo cui un medi-
cinale viene inserito nell’elenco (i) se
la complessita clinica e gestionale del-
la patologia trattata prevede un perio-
dico ricorso alla struttura sanitaria e
(ii) se, nel caso di farmaci innovativi,
la distribuzione da parte delle strutture
pubbliche per un periodo di tempo de-
terminato ¢ finalizzata ad una migliore
definizione del profilo beneficio-ri-
schio;

— la decisione del Consiglio di
Stato (n. 6516 del 2000) in cui viene
confermato il principio secondo cui
I’erogazione diretta (nel caso specifi-
co dell’ossigeno terapeutico) da parte
delle aziende sanitarie non contrasta
con il principio della esclusiva dete-
nuta dalle farmacie convenzionate
sulla distribuzione territoriale, sem-
pre che I’uso del farmaco, prolungato
nel tempo, rifletta un trattamento tera-
peutico a contenuto specialistico, e,
come tale, inquadrato nella sfera del-
I’assistenza ospedaliera, ancorché do-
miciliare, e non dell’assistenza far-
maceutica.

11 dibattito ha riguardato anche le
modalitd organizzative con cui I’ero-
gazione diretta ¢ stata implementata.
Alcune aziende sanitarie hanno infatti
stipulato accordi con le farmacie con-
venzionate per la distribuzione di me-
dicinali acquistati direttamente dalle
aziende stesse (in sostanza le aziende
sanitarie acquistano i farmaci, sfrut-
tando lo sconto obbligatorio per legge
di almeno il 50% sul prezzo al pubbli-
co al netto di IVA, ma poi li fanno di-
stribuire alle farmacie esterne conven-
zionate, riconoscendo eventualmente
loro un margine negoziato od una ta-
riffa fissa per prestazione). Tale solu-
zione potrebbe garantire un triplice
vantaggio: (i) acquisto dei farmaci a
particolari condizioni da parte delle
Asl; (ii) distribuzione capillare degli
stessi da parte delle farmacie conven-
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zionate e (iii) potenziale risparmio di
costi aggiuntivi legati all’attivazione
di forme interne alle aziende sanitarie
di distribuzione dei medicinali (Gar-
latti, 1999) (14).

L’erogazione diretta dei farmaci
si & poil imposta recentemente all’at-
tenzione del dibattito politico, a se-
guito dell’approvazione del D.L. n.
347/2001 convertito in legge n.
405/2001, che interviene sia sull’e-
stensione dell’erogazione diretta sia
sulle sue modalita organizzative, pre-
vedendo la distribuzione diretta:

— di farmaci che richiedono con-
trollo ricorrente del paziente (anche
da parte di farmacie convenzionate
per conto delle aziende sanitarie, at-

traverso la stipulazione di accordi con
le associazioni sindacali sulle farma-
cie);

— in relazione a forme specifiche
di assistenza (domiciliare, residenzia-
le e semiresidenziale);

—- per il periodo immediatamente
successivo alla dimissione o alla visita
specialistica (primo ciclo terapeutico
completo).

Molte regioni hanno in vario modo
(delibera regionale, atto di indirizzo
alle Asl, comunicazione ai Direttori
generali) incentivato esplicitamente le
Aziende sanitarie ad adottare lo stru-
mento dell’erogazione diretta dei far-
maci (prospetto 8). In alcuni casi vi &
stata tuttavia la preoccupazione di un

Prospetto 8 - Erogazione diretta di farmaci ad alto costo
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eccessivo ed improprio utilizzo di tale
strumento: emblematico & il caso delle
Regione Abruzzo che, a seguito di un
contenzioso con Federfarma, ha indi-
cato alle Aziende, attraverso una co-
municazione ai Direttori generali, di
non fare ricorso all’erogazione diretta
al di 1a dei farmaci contenuti nell’elen-
co stabilito con decreto ministeriale
del 22 dicembre 2000.

Nonostante il diffuso interesse del-
le regioni, nel 2000 esistevano ancora
forti differenze tra le stesse: I'inci-
denza della spesa convenzionata per
farmaci in Nota 37 risultava molto pit
bassa proprio nelle regioni (Toscana
ed Emilia-Romagna) che avevano
maggiormente attivato sistemi di ero-

Obiettivi Modello organizzativo
Regione Indirizzo regionale
Controllo | Continuita | Risparmio Dir Farmacie convenzionate per conto
. . etta . P
B patologia | assistenza spesa delle Aziende sanitarie
Piemonte Del. GR 27/2001 X X X X La Regione ha esplicitamente invitato
e Del. GR 1-3809/2001 le Asl a ricorrere alle farmacie esterne
convenzionate indicando anche i mar-
gini da corrispondere
Valle d’Aosta Del. GR 4644/2000 X X X X X
(su presidi ¢ ausili)
Lombardia Comunicazioni assessorili X X X X
ai Direttori generali
PA Bolzano Circolare alle aziende X X X X
PA Trento X X X X
Veneto Consultazione X X X Non
1 con aziende sanitarie definita _—
Friuli-Venezia Giulia X X X X
Liguria X X X
Emilia-Romagna Circolari regionali X X X X X
48157/1998 e 18/2000
Toscana Del. GR 848/2000 X X X
Umbria Atto di indirizzo X X X X Allo studio accordi con le farmacie
Marche Collegamento con valutazione X X X
Direttori generali (prevalente)
Lazio | Atto di indirizzo alle Asl X X X X
Abruzzo \ Comunicazioni assessorili X X X X
ai Direttori generali
Molise | \
Campania In prospettiva Non specificati X X
(Del. GR 3531/2001) (senza oneri aggiuntivi per il Ssr)
Puglia b X X Allo studio accordi con le farmacie
Basilicata Del. GR 1660/2001 X X X X
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gazione diretta (tabella 5). Di conse-
guenza, scorporando dal dato sulla
spesa farmaceutica pubblica procapi-
te la quota dei farmaci distribuiti tra-
mite le farmacie convenzionate, ma
inseriti in Nota 37 (prodotti che, se-
condo la diversa attivazione a livello
regionale o locale di politiche di di-
spensazione diretta da parte delle
aziende sanitarie, possono figurare al-
l'interno della spesa farmaceutica
convenzionata o negli acquisti diretti
da parte delle aziende sanitarie) si os-
serva come le differenze interregiona-
li si riducano (tabella 5).

Quanto agli obiettivi perseguiti, I’e-
rogazione diretta & stata «letta» dai re-
ferenti regionali, almeno in linea di
principio, come mezzo (effettivo o
ipotetico), utile non solo per consegui-
re (potenzialmente) un risparmio di
spesa ma anche per migliorare il con-
trollo della patologia e garantire la
continuitd dell’assistenza. Le regioni
si sono inoltre dimostrate attente ai
possibili disagi per i cittadini, nell’i-
potesi di notevole dispersione sul ter-
ritorio delle strutture sanitarie pubbli-
che. Proprio per tenere conto di questo
aspetto, ad esempio, la Regione Basi-
licata ha specificato alle aziende sani-
tarie di non considerare 1’erogazione
diretta come mero strumento di rispar-
mio, ma di tenere presente la salva-
guardia degli interessi dei pazienti: in
Basilicata infatti esistono molti comu-
ni con meno di 500 abitanti che hanno
una farmacia ma che non hanno un
ospedale; in questi casi I’erogazione
di medicinali attraverso le strutture sa-
nitarie e non attraverso le farmacie po-
trebbe creare disagi per i pazienti.

Generalmente nelle regioni in cui
sono stati attivati programmi di eroga-
zione diretta di farmaci la modalita or-
ganizzativa adottata ¢ stata quella di
avvalersi delle farmacie delle aziende
sanitarie. In alcune regioni (Valle
d’Aosta, Piemonte, Emilia-Romagna,
Campania, Umbria e Puglia) pero sono
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stati implementati (o ¢ in programma
I’implementazione) sistemi di distri-
buzione attraverso le farmacie conven-
zionate per conto delle aziende sanita-
rie. In una recente delibera la Regione
Piemonte ha invitato le Asl a speri-
mentare forme di distribuzione di far-
maci, acquistati direttamente, attraver-
so le farmacie esterne convenzionate,
indicando i margini da riconoscere ai
farmacisti (non superiori al 13% del
prezzo al pubblico, IVA esclusa) e ai
grossisti (non superiore al 4% del prez-
zo al pubblico, IVA esclusa).

La regione che piu e prima di altre si
¢ mossa nel promuovere ed organizza-
re programmi di erogazione diretta di
farmaci ¢ stata la Toscana.
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LaRegione, con del. G.R. 931/1997,
avente come oggetto «Disposizioni ap-
plicative per i cicli di cura programma-
ti per 1’ospedalizzazione domiciliare
diurna ed il day hospital», aveva gia in-
dividuato un elenco di patologie per le
quali fosse possibile applicare Iart. 6
del D.P.R. 20 ottobre 1992 (distribu-
zione diretta nell’ambito di cicli di cura
programmati).

Successivamente con del. G.R.
848/2000, in coerenza con I’introdu-
zione dei percorsi assistenziali ed in
considerazione della normativa sulla
doppia via di distribuzione, la Regio-
ne ha ravvisato I’ opportunita di indivi-
duare ed inserire 1 pazienti affetti da
patologie di trattamento in «Piani in-

Tabella 5 - Alcuni indicatori sulla spesa per farmaci in Nota 37 * (primo semestre 2000)

5t o | SEt heown
¥ Su spesa con nota 37 senza nota 37
pubblicalorda | - i, 100) (Italia = 100)
Lazio 13,2% 114,9 Liguria 1133
Campania 13,4% 114,0 Umbria 1123
Liguria 10,6% 113,1 Lazio 111,7
Sicilia 11,5% 112,1 Sicilia 111,2
Umbria 6,6% 107,4 Campania 110,6
Abruzzo 10,3% 106,5 Abruzzo 107,0
Puglia 12,2% 105,2 Puglia 103,4
Calabria 9,6% 100,2 Calabria 101,4
Italia 10,7 % 100,0 Marche 100,8
Marche 9,7% 99,7 Toscana 100,4
Basilicata 10,1% 99,2 Italia 100,0
Piemonte 10,2% 96,6 Basilicata 99,9
Toscana 6,1% 95,5 Piemonte 97,2
Molise 11,2% 94,7 Emilia-Romagna 96,3
Sardegna 10,3% 94,2 Sardegna 94,7
Lombardia 10,9% 90,5 Molise 942
Emilia-Romagna 4,9% 90,5 Lombardia 90,3
Veneto 8.5% 85,3 Valle d’Aosta 87,9
Friuli-Venezia Giulia 8,1% 85,2 Friuli-Venezia Giulia 87,7
Valle d’ Aosta 7,0% 84,4 Veneto 87,4
Trentino-Alto Adige 10,5% 71,2 Trentino-Alto Adige 713
Coeffic. di variazione - 11,6% Coeffic. di variazione 10,6%

* La Nota CUF numero 37 sulla doppia via di distribuzione ¢ stata sostituita nel 2000 con un elenco di farma-
ciin allegato 2 al decreto del Ministero della sanita del 22 dicembre 2000.

Fonte: Elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma (Osservatorio Farmaci, 2001).

29



MECOSAN

Management ed Economia Sanitaria

dividuali severi», che prevedono, tra
gli altri elementi, la dispensazione di-
retta di farmaci, ed ha attivato proce-
dure standard per la compensazione
della mobilita sanitaria.

10. Farmaci generici

In Italia i farmaci generici sono sta-
ti introdotti per la prima volta con la
Finanziaria '96 (legge 28 dicembre
1995), ma la prima definizione chiara
e completa di «generico» si & avuta
con il D.L. 20 giugno 1996, n. 323,
convertito, con modificazioni, nella
legge 425 del 1996. Gli elementi prin-
cipali della legge 425/1996 sono i se-
guenti:

— il generico viene definito come
medicinale a base di uno o piu principi
attivi, prodotto industrialmente, non
protetto dal brevetto o dal certificato
protettivo complementare e identifi-
cato dalla Denominazione comune in-
ternazionale del principio attivo se-
guita dal nome del titolare dell’auto-
rizzazione all’immissione in commer-
cio;

— il generico deve essere bioequi-
valente rispetto ad una specialita me-
dicinale gia presente sul mercato far-
maceutico, avente la stessa composi-
zione quali-quantitativa in riferimento
al principio attivo, la stessa forma far-
maceutica e le stesse indicazioni tera-
peutiche;

— il generico &€ ammesso automati-
camente alla stessa classe di rimborsa-
bilita del farmaco originatore, a fronte
pero di un prezzo di almeno il 20% in-
feriore.

Solo pero a partire dal 2001 il Go-
verno ha adottato misure potenzial-
mente in grado di promuovere in ma-
niera efficace il consumo dei farmaci
generici. La Legge Finanziaria 2001
ha disposto che, a decorrere da luglio
2001, i medicinali non coperti da bre-
vetto aventi uguale composizione in
principi attivi, nonché forma farma-

30

ceutica, via di somministrazione, mo-
dalita di rilascio, numero di unita po-
sologiche e dosi unitarie uguali, sono
rimborsati al farmacista dal Ssn fino a
concorrenza del prezzo medio ponde-
rato dei medicinali aventi prezzo non
superiore a quello massimo attribuibi-
le al generico secondo la legislazione
vigente. Qualora il medico prescriva
un medicinale avente prezzo maggio-
re del prezzo rimborsabile dal Ssn, la
differenza fra i due prezzi ¢ a carico
dell’ assistito; il medico &, in tal caso,
tenuto ad informare il paziente circa la
disponibilita di medicinali integral-
mente rimborsabili dal Ssn e della loro
bioequivalenza con la specialita medi-
cinale prescritta. A seguito del blocco
della quarta tranche di adeguamento
dei prezzi al Prezzo medio europeo, la
regola del prezzo di riferimento ¢ slit-
tata a settembre per la necessita di cal-
colare nuovamente i valori di riferi-
mento. Inoltre, il Ministero della sa-
nita ha attivato nel 2001 un program-
ma nazionale di informazione sui ge-
nerici ed ha messo a disposizione de-
gli operatori e dei pazienti la prima li-
sta di trasparenza, con I’evidenziazio-
ne dei prezzi per confezione. Sul tema
del prezzo di riferimento ¢ infine in-
tervenuto il D.L. 347/2001 convertito
in legge 405/2001 che prevede un va-
lore di rimborso, per il mercato «off
patent» con presenza di generico, pari
al prezzo pil basso del generico dispo-
nibile nel normale ciclo distributivo
regionale. La stessa normativa ha poi
introdotto il diritto di sostituzione, da
parte del farmacista (per i principi
soggetti a prezzo di riferimento), del
branded (o altro generico) con prezzo
piu basso nel normale ciclo di distri-
buzione regionale (i) con il consenso
del paziente e (ii) purché il medico
non 1’abbia esplicitamente escluso
nella ricetta.

Tale normativa introduce una no-
vita rispetto a quanto indicato dalle
precedenti disposizioni (art. 6, D.P.R.
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371/98, e art. 6 della L. 362/99) che re-
golavano la consegna da parte del far-
macista di altro medicinale rispetto a
quello prescritto dal medico, secondo
il farmacista puo consegnare un altro
medicinale di uguale composizione e
forma farmaceutica, avente pari indi-
cazione terapeutica, dandone comun-
que comunicazione al medico pre-
scrittore, solo in casi di urgenza asso-
luta o manifesta sotto il profilo sanita-
rio oppure qualora il medicinale pre-
scritto sia irreperibile nel normale ci-
clo di distribuzione o la farmacia ne ri-
sulti eccezionalmente sprovvista.

Le regioni hanno in genere eviden-
ziato una decisa attenzione al tema dei
generici (prospetto 9). Tale attenzione
si & pero tradotta in azioni specifiche
regionali (o di indirizzo alle Asl) solo
in alcune regioni, mentre altre hanno
delegato alle Asl il compito di intro-
durre attivita mirate a promuovere la
prescrizione di generici.

Alcune regioni hanno attivato pro-
grammi strutturati di informazione sui
generici (ad esempio, Piemonte, Lom-
bardia, Emilia-Romagna, Lazio e Pu-
glia) e messo a disposizione delle
aziende sanitarie liste di trasparenza
(ad esempio, PA Trento ed Emilia-
Romagna). In altre regioni (Lombar-
dia e Toscana) particolarmente signi-
ficativa ¢ stata la sensibilizzazione nei
confronti delle direzioni generali delle
aziende sanitarie sulla tematica del ge-
nerico, attraverso un’azione di infor-
mazione sulla dimensione effettiva
della prescrizione di generici e su
quella dei potenziali risparmi in caso
di incremento della prescrizione degli
stessi. In Lombardia la maggiore pre-
scrizione dei generici si € anche tra-
dotta in obiettivi specifici per i Diret-
tori generali. In Toscana i Direttori ge-
nerali delle aziende sanitarie sono sta-
ti invitati a utilizzare tutti i possibili
strumenti di azione per aumentare il
consumo di farmaci generici (non ulti-
mo la verifica delle condizioni di ap-
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Prospetto 9 - I farmaci generici
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rico
Pubblicazione periodica di una lista
di trasparenza

. Campagne Sensibilizzazione nei confronti oL . .
Regione .. . . . .. Azioni nei confronti delle farmacie
di informazione/formazione dei medici e delle Asl
Piemonte Incontri sul tema del farmaco gene-|Indicazione ai medici di prescrivere in forma

generica, laddove possibile

Indicazione alle Asl di intraprendere tutte le
azioni possibili per aumentare il consumo
dei farmaci generici

Valle d’Aosta

Indicazione ai medici di orientarsi verso il
farmaco a minor prezzo

Medici ospedalieri invitati ad indicare solo il
nome del principio attivo in sede di dimis-
sione

Relazione semestrale Asl su generici

prezzo di riferimento

Lombardia Iniziative convegnistiche e giornate|Obiettivi ai Dg su aumento prescrizione
di studio generici
Indirizzo alle Asl sull’attivita di for-
mazione per i medici
PA Bolzano Campagna informativa nei confron- In corso di definizione 1’applicazione del
ti dei cittadini principio della sostituibilitd «generico» ver-
sus «branded»
PA Trento Pubblicazione lista di trasparenza  |Indicazione ai medici di prescrivere in forma|Controllo su disponibilita di generici nelle
generica, laddove possibile farmacie convenzionate
Veneto Nota di indirizzo per applicazione

Friuli-Venezia Giulia

Liguria

Accordo con le parti interessati (Federfar-
ma, Farmindustria, Ordine dei medici) con
I’obiettivo di agevolare 1’accesso ai farmaci
generici

In corso di definizione I’applicazione del
principio della sostituibilita «generico» ver-
SUS «generico»

Emilia-Romagna

Pubblicazione trimestrale di una li-
sta di trasparenza

Campagne di informazione/forma-
zione dei medici e dei cittadini

Monitoraggio prescrizione

Toscana

Promozione presso i Dg di politiche sul
generico (liste di trasparenza, invio di dati
sulla prescrizione generica)

Specialisti esortati (i) a prescrivere i far-
maci economicamente pili convenienti (i) a
indicare il nome del principio attivo nella
terapia consigliata in sede di dimissione

Indirizzo alle Asl su controllo della dispo-
nibilita di generici nelle farmacie conven-
zionate

Umbria

Esortazione ai medici di prescrivere in for-
ma generica, per consentire la piena attua-
zione della sostituzione da parte del farma-
cista

Sostituibilitd «generico» versus «branded»

Marche

Lazio

Campagna di informazione nei con-
fronti dei cittadini

Accordo coi mmg per incentivare I'uso dei
farmaci «a minor costo»

Abruzzo

Molise

Campania

Prescrizione ambulatoriale e ospedaliera in
forma generica

Invito ai medici a prescrivere in forma
generica, per consentire la piena attuazione
della sostituzione da parte del farmacista (in
prospettiva)

Puglia

Campagna di informazione per i
medici ed i farmacisti

Attraverso una circolare i medici sono stati
invitati a prescrivere in forma generica e a
tenere conto dell’aspetto economico nella
propria attivita prescrittiva

Sostituibilita «generico» versus «branded»
(in prospettiva)

Basilicata

I medici convenzionati esortati a prescrivere
i farmaci economicamente pill convenienti

I medici ospedalieri esortati a indicare il no-
me del principio attivo nella terapia consi-
gliata in sede di dimissione
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provvigionamento per le farmacie
convenzionate). In Umbria, anticipan-
do il contenuto della legge 405/2001,
¢ stato previsto che le farmacie pubbli-
che e private provvedano alla sostitu-
zione ed erogazione di specialita me-
dicinali con analoghe specialita a mi-
nor costo o con farmaci generici, sulla
base di elenchi di riferimento stabiliti
a livello regionale, salvo esplicita in-
dicazione di insostituibilita da parte
del medico prescrittore (15).

11. Progetti di collaborazione con le
farmacie convenzionate

I'rapporti con le farmacie pubbliche
e private sono regolati da una Conven-
zione che trae la sua origine dalla leg-
ge di riforma del Ssn del 1978. Fermo
restando quanto indicato nella Con-
venzione nazionale, attraverso accordi
integrativi regionali e locali, possono
essere attivati servizi e forme di colla-
borazione specifiche.

Irapporti tra farmacie ed i diversi li-
velli di governo stanno vivendo un mo-
mento di delicata ed interessante evo-
luzione. Sono infatti diversi gli ambiti
in cui viene ridiscusso il ruolo delle
farmacie, chiamate sempre piil ad ave-
re un ruolo rilevante nella definizione
delle strategie di politica sanitaria. In
relazione a tale processo la farmacia
sta assumendo un ruolo chiave in di-
verse aree d’intervento, che solo in al-
cuni casi riguardano 1’assistenza far-
maceutica (Mallarini, Jommi, 2000):

— erogazione di farmaci per conto
delle aziende sanitarie (cfr. supra);

— partecipazione alla definizione
delle politiche locali di governo del-
Passistenza farmaceutica nell’ambi-
to di commissioni miste regionali o
aziendali;

— supporto a politiche regionali o
aziendali sul farmaco, con riferimento
in particolare a programmi di informa-
zione ed educazione sanitaria e di pro-
mozione del consumo dei farmaci ge-

32

nerici (partecipazione a programmi di
informazione ai cittadini sui farmaci
generici; stipulazione di protocolli di
intesa che estendano le limitate possi-
bilita di sostituzione della prescrizione
da parte del farmacista) (cfr. supra);

— partecipazione diretta a pro-
grammi di assistenza domiciliare (che
si sostanzia, in particolare, nella distri-
buzione di farmaci, ma anche in atti-
vita di consulenza ed assistenza in fa-
vore dell’ assistito).

Altri programmi di collaborazione
ed intervento riguardano piu in gene-
rale I’assistenza sanitaria, tra i quali,
ad esempio:

— interventi specifici in materia di
assistenza integrativa;

— partecipazione a programmi pill
generali di prevenzione, informazione
ed educazione sanitaria;

— servizi di prenotazione unificata
(CUP);

— raccolta ed elaborazione dati, al
di 14 di quanto gia previsto dalla con-
venzione tra farmacie e Ssn.

Dall’analisi dei casi regionali si &
potuto constatare come, nonostante le
potenzialita di proficui rapporti di col-
laborazione, siano attualmente poco
diffusi progetti specifici di collabora-
zione con le farmacie convenzionate
sul farmaco e come tali progetti si con-
centrino invece su altre aree assisten-
ziali (CUP, attivita diagnostica in far-
macia, ecc.) (prospetto 10). Le farma-
cie sono utilizzate come presidio
informativo (attivazione di campagne
di informazione nei confronti dei cit-
tadini, in particolare sulla tematica dei
generici) e rappresentanti delle farma-
cie sono stati coinvolti nelle commis-
sioni farmaceutiche regionali finaliz-
zate all’applicazione della convenzio-
ne nazionale ed alla formulazione di
proposte sulla politica del farmaco.
Non mancano pero iniziative regiona-
li finalizzate a coinvolgere le farmacie
in programmi regionali (o aziendali)
di razionalizzazione della spesa.
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Una delle esperienze piu significa-
tive in materia di collaborazione tra
Ssr e farmacie ¢ rappresentata dal re-
cente accordo tra Regione Umbria e
farmacie pubbliche e private (attraver-
so le rispettive associazioni di rappre-
sentanza). Tale accordo prevede:

— un tetto sulla spesa farmaceutica
territoriale a carico del Ssr, con la pre-
visione, in caso di superamento del
tetto, della cessazione del rispetto dei
termini convenzionali nella corre-
sponsione dei pagamenti da parte del
Ssr;

— sostituzione, salvo esplicita indi-
cazione contraria del medico, della
specialita medicinale con il corrispon-
dente farmaco generico (cfr. supra);

— dispensazione di un numero
massimo di due pezzi per ricetta.

Un altro esempio di collaborazione
farmacie-Ssr ¢ rappresentato dall’E-
milia-Romagna, dove le Asl e le far-
macie, coordinate dalla stessa Regio-
ne, hanno dato avvio ad accordi locali
finalizzati al coinvolgimento delle far-
macie nella gestione dei programmi
ADI (Assistenza domiciliare integra-
ta) con particolare riferimento alla di-
stribuzione dei farmaci, ivi compresa
la consegna a domicilio a particolari
categorie di pazienti, nonché all’orga-
nizzazione e monitoraggio dei pro-
grammi medesimi.

12. Governo della «prescrizione»
degli specialisti

Un punto critico nella gestione del-
la spesa farmaceutica territoriale &
rappresentato dal passaggio di prescri-
zioni di medicinali dal medico ospe-
daliero ai Mmg e Pls. L’induzione di
spesa sull’assistenza farmaceutica
convenzionata da parte dei medici
ospedalieri ha origine da due diversi
possibili comportamenti.

Innanzitutto, in base alla normativa
vigente, i medici ospedalieri sono au-
torizzati a compiere prescrizioni vin-
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colanti nei confronti dei Mmg, o in ca-
si di urgenza e necessita oppure con il
cosiddetto piano terapeutico. La CUF,
con provvedimento 7 agosto 1998, ha
infatti previsto, per alcuni farmaci di
costo elevato e per patologie severe,
che la prescrizione avvenga nel terri-
torio da parte del Mmg, sulla base di
una diagnosi e piano terapeutico di
centri specializzati, universitari o del-
le aziende sanitarie, individuati dalle

regioni e dalle province autonome di
Trento e Bolzano.

Esiste pero un secondo canale di in-
duzione di spesa da parte dei medici
ospedalieri, rappresentato dalla tera-
pia farmacologica consigliata in via di
dimissione dal medico ospedaliero. Il
Mmg non ¢ vincolato a questo tipo di
prescrizione ma nella generalita dei
casi ¢ fortemente condizionato al suo
rispetto da parte del paziente.
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Diverse regioni hanno attivato poli-
tiche specifiche sulla prescrizione da
parte degli specialisti (prospetto 10):

— molte regioni hanno cercato di
coinvolgere, nelle politiche di infor-
mazione e formazione sulle Note CUF
e nei controlli ex lege 425/96, anche
gli specialisti e gli ospedalieri;

— alcune Regioni hanno indicato ai
medici ospedalieri di prendere in con-
siderazione anche I’aspetto economi-

Prospetto 10 - Altri interventi regionali nel governo dell’assistenza farmaceutica

Collaborazione con farmacie

Regione convenzionate * Prescrizione ospedaliera
Piemonte Campagne informative (progetto «farma-|Programmi periodici di informazione-formazione
cia amica») Indicazione di prendere in considerazione 1’aspetto economico e indicare,
laddove possibile, il nome del principio attivo
Valle d’Aosta Invito ad indicare, laddove possibile, il nome del principio attivo nella terapia
suggerita in dismissione
Lombardia Informazione all’utenza sulla prescrizione|Invio copia Piano terapeutico alla Asl
degli specialisti Obiettivo ai Dg su protocolli di intesa Az. Osp.-Asl per favorire la continuita
assistenziale ospedale-territorio
PA Bolzano
PA Trento Invio periodico di documenti/note nei quali si richiamano, in modo partico-
lare, 1 vincoli di prescrizione ¢ 'impatto sul territorio della terapia suggerita
in dismissione
Veneto Informazione all’utenza (nel passato) Indirizzo alle As] su informazione ai medici ospedalieri su Note CUF

Friuli-Venezia Giulia

Contributo nel controllo ¢ monitoraggio
della spesa

Liguria

Emilia-Romagna

Politiche di informazione sui generici
Gestione programmi ADI

Periodici programmi di informazione/formazione

Toscana Informazione all’utenza (Progetto annuale|Nelle prescrizioni su ricettario regionale tenere conto del prezzo pil basso
di educazione sul corretto uso dei farma-|dei generici
ci) Nelle terapie suggerite in dimissione tenere conto del prezzo pill basso o, in
alternativa, indicare il nome del principio attivo, dosaggio e forma farma-
ceutica
Umbria Accordo quadro (cfr. paragrafo 11) Campagne di informazione/formazione sui generici, sulle note CUF e sulle
relazioni esistenti tra le prescrizioni farmaceutiche ospedaliere ¢ la spesa far-
maceutica territoriale
Invito ad indicare solo il nome del principio attivo
Marche Indirizzo alle Asl di informazione ospedalieri su Note CUF
Lazio Campagne di informazione (progetto)
Abruzzo I medici ospedalieri vengono coinvolti nelta Commissione regionale linee-
guida diagnostico-terapeutiche
Molise
Campania Possibile coinvolgimento in programmi|Prescrizione ambulatoriale e ospedaliera in forma generica
di informazione-educazione del cittadino|Valutazione del rapporto rischio/benefici e costo/beneficio nella terapia sug-
(progetto) gerita in sede di dimissione
Puglia
Basilicata Invito ad indicare solo il nome del principio attivo nella terapia indicata in

sede di dimissione

* Con riferimento all’assistenza farmaceutica e senza considerare I’eventuale costituzione di una Commissione regionale farmaceutica.
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co della propria attivita prescrittiva e,
nel momento in cui propongono una
terapia farmacologica al medico terri-
toriale, di limitarsi ad indicare il solo
principio attivo in modo tale da non
creare vincoli sulla prescrizione del
Mmg.

13. Conclusioni

Dall’analisi dei diversi casi regio-
nali sembra emergere una tendenza di
fondo: negli ultimi anni si € registrato
un aumento dell’intervento regionale
nella regolamentazione pubblica del
settore farmaceutico. Le regioni, da
una semplice azione di recepimento
della normativa nazionale ed indirizzo
delle aziende sanitarie (o di integra-
zione, a livello regionale, di accordi
stipulati a livello nazionale) e di ge-
stione amministrativa dei rapporti con
le farmacie convenzionate si sono gra-
dualmente indirizzate verso un sem-
pre maggiore intervento diretto.

Le regioni si sono mosse, a tale pro-
posito in tre direzioni.

In primo luogo hanno sviluppato (o
stanno sviluppando) il ruolo che gia
viene previsto dalla normativa vigen-
te. Gli ambiti di intervento su cui le re-
gioni stanno concentrando i propri
sforzi (in misura pitt 0 meno intensa a
seconda dei diversi contesti) sono:

— l'implementazione di sistemi
informativi regionali sempre pil tem-
pestivi, analitici, integrati con i dati di
consumo riferiti ad altri livelli assi-
stenziali e completi (con una copertu-
ra anche dei dati di consumo ospeda-
liero). L’ obiettivo delle regioni non &
quello di sostituirsi alle aziende sani-
tarie nell’attivita di indirizzo e con-
trollo del comportamento prescrittivo
dei medici, ma di poter effettuare (i)
confronti interaziendali, come suppor-
to all’attivita di indirizzo dei Direttori
generali e dei servizi farmaceutici
aziendali e (ii) studi di farmacoutiliz-
zazione necessari all’attivitd di pro-
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grammazione regionale (si pensi, ad
esempio, alla necessita di avere i dati
di consumo per classi di eta per la pon-
derazione della quota capitaria in sede
di assegnazione delle risorse alle
aziende sanitarie);

— 1"azione di governo clinico della
prescrizione, la diffusione di sistemi
di programmazione e controllo in me-
dicina generale ¢ I'informazione-edu-
cazione dei cittadini (in generale le
politiche di «clinical governance»);

— Tattivazione di programmi rela-
tivi a temi innovativi, come 1’eroga-
zione diretta di farmaci ad alto costo
ed i generici.

Le modalita di intervento sono co-
munque profondamente diverse da re-
gione a regione:

— alcune regioni (ad esempio, To-
scana, Piemonte, PA Trento, Emilia-
Romagna) sono intervenute con atti
deliberativi «ad hoc» e progetti speci-
fici regionali su diversi aspetti, ad
esempio: governo clinico della pre-
scrizione, sistemi informativi, generi-
ci e programmi di erogazione diretta;

— altre regioni (ad esempio, Pie-
monte, Umbria, Campania, Basilica-
ta) hanno approvato provvedimenti o
accordi «quadro» sulla razionalizza-
zione ed il contenimento della spesa
farmaceutica;

— altre ancora hanno preferito affi-
darsi ad atti di indirizzo nei confronti
delle Asl (ad esempio Veneto);

— altre infine hanno svolto un’atti-
vita di continua e strutturata sensibi-
lizzazione dei Direttori generali delle
aziende sanitarie (ad esempio, Lom-
bardia).

In secondo luogo le regioni hanno
esercitato un significativo ruolo di sti-
molo nei confronti delle autorita rego-
latorie centrali (in particolare, Mini-
stero della salute e del tesoro) al fine di
ottenere pitt ampi margini di manovra.
Da questo punto di vista appare em-
blematica 1’approvazione del recente
D.L. 347/2001, di recente convertito
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in legge 405/2001. Tale normativa ap-
pare interessante per due motivi.

Innanzitutto, le regioni hanno visto
aumentare in modo rilevante il proprio
potere decisionale in materia di assi-
stenza farmaceutica: € stata infatti pre-
vista la possibilita per le Regioni (i) di
creare prontuari regionali (con la pos-
sibilita di prevedere una maggiore
rimborsabilita pubblica rispetto ai Li-
velli essenziali di assistenza); (ii) di
definire, tramite direttive regionali,
prezzi di riferimento, in relazione al
prezzo minimo del farmaco generico
presente nel normale ciclo distributivo
regionale; (iii) di introdurre misure di
compartecipazione alla spesa sanita-
ria, ivi inclusa I’introduzione di forme
di corresponsabilizzazione dei princi-
pali soggetti che concorrono alla de-
terminazione della spesa; (iv) di inten-
sificare, secondo diverse modalita,
programmi di erogazione diretta dei
farmaci (cfr. infra).

E inoltre interessante notare come,
in alcuni casi, il decreto-legge si sia di
fatto limitato ad offrire una giustifica-
zione normativa ad iniziative gia im-
plementate a livello regionale, che
non risultavano completamente coe-
renti con il dettato legislativo naziona-
le (cfr. supra). Si pensi ad esempio a:

— sostituibilita, da parte del farma-
cista, del farmaco generico, gia appli-
cato in Umbria, in Lombardia (limita-
tamente alla Asl di Lecco) ed in corso
di approvazione in altre regioni;

—- contingentamento del fenomeno
delle pluriprescrizioni, provvedimen-
to gia introdotto in Piemonte, Veneto,
Umbria, Marche, Campania e Basili-
cata;

— distribuzione diretta di medici-
nali, tramite accordi con le farmacie
per la distribuzione «per conto» delle
Aziende sanitarie (Piemonte, Valle
d’ Aosta, Emilia-Romagna, e Campa-
nia) e successiva al ricovero ospeda-
liero ed alla visita specialistica (To-
scana).
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Un terzo ed ultimo intervento delle
regioni, in un contesto di sempre mag-
giore tensione sul problema del finan-
ziamento regionale della spesa farma-
ceutica, ¢ rappresentato dalle pressio-
ni esercitate nei confronti delle Auto-
rita regolatorie centrali al fine di otte-
nere misure di contenimento della
spesa. In quest’ottica possono essere
spiegati la re-introduzione del tetto
sulla spesa farmaceutica (fissato al
13% della spesa sanitaria complessi-
va) e la sperimentazione del prezzo di
riferimento per categorie terapeutiche
omogenee.

Indipendentemente dagli obiettivi
di cui supra (sviluppo di iniziative re-
gionali, pressione per una maggiore
autonomia regionale, pressione per
misure di contenimento della spesa a
livello centrale), si osserva come le
regioni, abbiano (i) da una parte for-
malmente dichiarato di cercare, nel-
I’'implementazione della funzione di
governo dell’assistenza farmaceutica,
di contemperare 1’esigenza di conte-
nimento della spesa con quella (pri-
maria) di salvaguardia della salute dei
cittadini, (i) dall’altra abbiano evi-
denziato come in questo preciso mo-
mento storico sia evidente la forte
preoccupazione per il trend della spe-
sa farmaceutica pubblica. Di conse-
guenza, il settore-servizio-ufficio
competente in materia di assistenza
farmaceutica viene particolarmente
responsabilizzato sul problema del
contenimento della spesa. Questa ten-
denza ¢ dimostrata dall’implementa-
zione, in diverse realta locali, di inter-
venti che, anche se in alcuni casi giu-
stificabili da un punto di vista del mi-
glioramento dell’ assistenza ai cittadi-
ni, hanno in realta tratto origine da
un’esigenza di contenimento della
spesa. Si pensi:

— alla definizione di tetti di spesa
regionali sull’assistenza farmaceutica
convenzionata (generalmente pero
non vincolanti e senza misure automa-
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tiche di contenimento per il rispetto
del tetto stesso);

— ai programmii di erogazione di-
retta di farmaci ad alto costo;

— al contingentamento del feno-
meno delle pluriprescrizioni;

— alle campagne di promozione
del consumo dei farmaci generici;

— alla sensibilizzazione nei con-
fronti dei Direttori generali sul proble-
ma del contenimento della spesa.

Si puo infine affermare che non
mancano gli elementi per poter ragio-
nevolmente affermare (anche se lo
studio non ha analizzato nelilo specifi-
co tale tema) che I'implementazione
delle condizioni operative necessarie
ai fini del governo dell’assistenza far-
maceutica e |’attivazione delle leve di-
sponibili a livello regionale e locale
per il governo della spesa abbiano pro-
dotto, a prescindere da altre possibili
variabili esplicative della variabilita
interregionale, una maggiore capacita
di governo della spesa farmaceutica
convenzionata. E probabile quindi che
una delle spiegazioni della elevata va-
riabilita interregionale vada ricercata
nella differente attivazione a livello
locale di strumenti di governo della
spesa. In particolare si pensi:

—- alla differente capacita di moni-
toraggio dell’andamento della spesa
farmaceutica convenzionata, ovvero
differente investimento delle regioni
e delle realta locali nell’implementa-
zione di sistemi informativi in grado
di conoscere e, quindi, governare il
comportamento prescrittivo dei medi-
ci;

— al differente investimento a li-
vello regionale e, soprattutto, locale in
politiche di indirizzo dell’attivita pre-
scrittiva dei medici, con riferimento,
in particolare, al governo clinico della
prescrizione, all’informazione del me-
dico sul comportamento prescrittivo,
all’introduzione di logiche di pro-
grammazione e controllo in medicina
generale;
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— al differente investimento su
aspetti piu innovativi, quali generici
ed erogazione diretta.

(1) Sul fronte del finanziamento si & regi-
strato un sostanziale cambiamento con il
D.L.vo 56/2000 che ha previsto (Arachi, Za-
nardi, 2000; Giarda, 2000):

— 1’abolizione di tutti i trasferimenti a fa-
vore delle Regioni a statuto ordinario (in parti-
colare le integrazioni dal FSN);

— la sostituzione di tali trasferimenti con:
(i) un aumento dell’addizionale Irpef (dallo
0,4% fino ad un massimo dello 0,9%) e la pa-
rallela riduzione delle aliquote erariali; (ii) un
aumento della compartecipazione all’accisa
sulla benzina; (iii) I’istituzione di una compar-
tecipazione all’TVA in misura pari al 25,7% del
gettito regionale;

— I’abolizione del vincolo di destinazione
delle risorse destinate al finanziamento del Ssn
(la Finanziaria 2001 prevede pero che ciascuna
Regione sia tenuta, per il triennio 2001-2003, a
destinare al finanziamento della spesa sanitaria
regionale risorse non inferiori alle quote che ri-
sultano dal riparto dei fondi destinati per cia-
scun anno al finanziamento del Ssn).

Anche la recente legge 405/2001 ¢ interve-
nuto in materia di finanziamento del sistema,
prevedendo che le Regioni, nell’andare a co-
prire gli eventuali disavanzi di gestione, accer-
tati o stimati, siano autorizzate ad introdurre:

(i) misure di compartecipazione alla spe-
sa sanitaria, ivi inclusa I'introduzione di forme
di corresponsabilizzazione dei principali sog-
getti che concorrono alla determinazione della
spesa;

(ii) variazioni dell’aliquota dell’ addizio-
nale regionale all’imposta sul reddito delle
persone fisiche o altre misure fiscali previste
nella normativa vigente.

(2) Sotto questo punto di vista appare signi-
ficativo il fatto che il testo della legge
405/2001 riprenda diversi punti di un docu-
mento («Spesa farmaceutica: misure di conte-
nimento») presentato dalle Regioni in sede di
Conferenza Stato-regioni e che alcune misure
di contenimento della spesa siano di fatto il ri-
sultato di un’azione concertata dalle regioni
sul Ministero del tesoro.

(3) La spesa farmaceutica netta a carico del
Ssn nel primo semestre 2001 ¢ aumentata a li-
vello nazionale del 36,4% (con un incremento
massimo pari al 40,6% nel Lazio e nella Pro-
vincia autonoma di Trento e con il tasso di cre-
scita pill basso pari al 23,3% registrato in Um-
bria) (Osservatorio Farmaci, 2001).
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(4) Secondo la classificazione adottata dal-
I’Istat sono considerate:

— regioni del Nord: Piemonte, Valle d’Ao-
sta, Lombardia, Bolzano, Trento, Veneto,
Friuli-Venezia Giulia, Liguria ed Emilia-Ro-
magna;

— regioni del Centro: Toscana, Umbria,
Lazio e Marche;

—regioni del Sud e Isole: Abruzzo, Molise,
Campania, Puglia, Basilicata, Calabria, Sicilia
e Sardegna.

(5) Non si tratta di una forma di finanzia-
mento a destinazione vincolata, ma della sem-
plice «quota» per la farmaceutica convenzio-
nata assegnata a preventivo su base capitaria
ponderata.

(6) Si segnala come, laddove esiste una sola
Asl (PA di Trento e Regione Valle d’Aosta), la
politica del farmaco & di fatto in mano alla stes-
sa,

(7) Va segnalato comunque che nelle prime
tre Regioni ¢ imminente un processo di riorga-
nizzazione dell’intero Sistema informativo re-
gionale.

(8) Fa eccezione la Regione Campania, do-
ve il ritardo ¢ decisamente pil elevato, in quan-
to il flusso qualitativo & stato attivato solo nel
2000.

(9) D.P.R. n. 270 del 28 luglio 2000 - Rego-
lamento di esecuzione dell’ Accordo collettivo
nazionale per la disciplina dei rapporti con la
medicina generale, pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale n. 230, supplemento ordinario n. 165,
del 2 ottobre 2000, che ha sostituito la prece-
dente convenzione nazionale (D.P.R. n. 484
del 22 luglio 1996, pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale n. 220 del 19 settembre 1996).

(10) Tra le eccezioni ¢ possibile citare:

—1laPA di Trento, che non solo si ¢ mostra-
ta particolarmente attiva nell’applicazione dei
controlli (vengono infatti adottati controlli
specifici per verificare la presenza della scheda
«Registro USL», a fronte di una prescrizione di
medicinali, e la coerenza della prescrizione a
carico del Ssn coi limiti fissati dalla CUF), ma
che ha utilizzato la leva sanzionatoria in caso
di impropria prescrizione;
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—laRegione Campania che ha sottolineato
larilevanza dello strumento sanzionatorio.

(11) La voce di spesa dell’acquisto privato &
data dalla differenza contabile tra la spesa per i
farmaci in classe A e B (fonte Ims Health) ¢ lo
sconto, le compartecipazioni e la spesa a carico
del Ssn (fonte Federfarma).

(12) 11 valore negativo della Basilicata pud
derivare dalla presenza, nel dato di spesa far-
maceutica a carico del Ssn (fonte Federfarma),
di valori spuri (ad esempio, assistenza integra-
tiva).

(13) Dall’analisi dei casi regionali si & regi-
strato che le regioni, nell’attivita di «clinical
governance», hanno focalizzato maggiormen-
te la propria attenzione su determinate patolo-
gie (ad esempio, ipertensione, diabete, artrite
reumatoide, epatite, Alzhaimer).

(14) Rispetto a questo punto, va segnalato
che prima dell’approvazione della legge n.
405/2001, tale modalita di acquisto e distribu-
zione dei farmaci era adottata in alcune realta
locali, non contemplata dalla legislazione vi-
gente, che non prevedeva la distribuzione dei
medicinali attraverso le farmacie per conto
delle aziende sanitarie.

(15) Anche la PA di Bolzano e la Liguria
hanno espresso I’intenzione di introdurre, a li-
velloregionale, questa possibilita di sostituzio-
ne per il farmacista.
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ALLEGATO

GRIGLIA POLITICHE DEL FARMA CO. ELEMENTI RILEVATI

Parte prima della griglia
Strategia sul governo regionale dell’ assistenza farmaceutica convenzionata

Aspetti critici-priorita della politica del farmaco, ovvero ambiti di intervento su cui si & concentrata I’ attenzione della
regione nella sua funzione di indirizzo alle aziende sanitarie o di intervento diretto. In particolare si ¢ cercato di valutare
se la regione (i) presidia solo gli ambiti tradizionali di intervento, (ii) oppure se, al contrario, sta sviluppando, nell’eserci-
zio delle proprie funzioni, nuove competenze.

Campo d’intervento regionale in materia di assistenza farmaceutica, con riferimento in particolare al rapporto tra Re-
gione e Asl (Aziende sanitarie locali). Si ¢ differenziato tra:

— azione di indirizzo generico alle Asl;

—azione di indirizzo specifico sulla farmaceutica ai Direttori generali (con riferimento, in particolare, alla spesa), piu
o meno strutturata nell’ambito di «Tavoli di negoziazione» o «Conferenze dei Direttori generali»;

— attivazione di rilevanti progetti regionali «ad hoc» sulla farmaceutica;

— meccanismi di definizione delle risorse finanziarie per I’assistenza farmaceutica convenzionata: in particolare, si &
cercato di appurare I’eventuale presenza di un tetto di spesa specifico sulla farmaceutica.

Parte seconda della griglia
Le condizioni operative per il governo dell’ assistenza farmaceutica

L’analisi delle condizioni operative per il governo dell’assistenza farmaceutica si ¢ concentrata su due aspetti: I’ asset-
to organizzativo della funzione regionale ed il sistema informativo regionale.

Assetto organizzativo della funzione regionale di governo

— Investimento regionale sulla funzione di governo dell’assistenza farmaceutica (in termini sia di personale impiega-
to, sia di costituzione e strutturazione di un Settore-servizio-ufficio dedicato).

— Eventuale presenza e ruolo (rispetto all’assessorato) di un’agenzia sanitaria regionale.

— Presenza di commissioni «ad hoc» sulla farmaceutica (oltre alla Commissione regionale farmaceutica, prevista nor-
malmente dagli accordi regionali integrativi della convenzione nazionale con le farmacie).

Sistema informativo

In merito al sistema informativo, I’attenzione si € concentrata sui dati qualitativi (essendo ormai la rilevazione del dato
contabile sostanzialmente presente in tutte le regioni, con tempistiche abbastanza omogenee); si ¢ cercato in particolare di
rilevare il livello di accentramento del sistema informativo, di informatizzazione dei dati contenuti nella ricetta, di coper-
tura del territorio, di ritardo nelle elaborazioni e di verificare la presenza di eventuali collegamenti con altri dati sulla pre-
scrizione medica (collegamento necessario per una visione complessiva del comportamento prescrittivo). Da ultimo si &
cercato di appurare I’eventuale attivazione di una reportistica regionale sui dati qualitativi (normalmente le regioni invia-
no alle Asl elaborazioni comparative sui dati contabili).

N. 39 - Sez. 1* 37



MECOSAN

Mancgement ed Economia Sanitaria

Saggi e ricerche

Parte terza della griglia

Le politiche del farmaco

Sistemi di budget per la medicina di base

Si e verificato se le regioni, nell’ambito di eventuali accordi regionali integrativi dell’accordo collettivo nazionale con
imedici, hanno dato indicazioni alle Asl rispetto alla implementazione di sistemi di budget per 1a medicina di base, con ri-
ferimento in particolare agli obiettivi ed agli incentivi da negoziare con i medici.

Controllo amministrativo sulla prescrizione (ex legge 425/96)

Con riferimento in particolare ai farmaci soggetti a nota CUF ed alla pluriprescrizione, si ¢ voluto verificare se le re-
gioni forniscono una qualche forma di indirizzo alle aziende sull’attivita di controllo sulle prescrizioni dei medici.

Governo clinico della prescrizione e politiche di informazione/educazione sul corretto uso dei farmaci

— Attivazione da parte delle regioni di programmi di informazione/formazione rivolti ai medici o ai cittadini oppure di
progetti autonomi di costruzione di linee guida.

— Esistenza di un ufficio all’interno dell’assessorato regionale e/o dell’eventuale agenzia regionale preposto al coor-
dinamento a livello regionale o alla gestione diretta dell’ informazione scientifica ed alla costruzione di percorsi/linee-gui-
da/protocolli e stipulazione di convenzioni con soggetti terzi per la gestione di tali politiche da parte delle regioni.

— Attivazione da parte delle Regioni di programmi specifici di regolamentazione dell’informazione scientifica sul far-

maco.

Erogazione diretta dei farmaci ad alto costo

— Normativa «ad hoc» regionale su questo tema, al fine di appurare se le regioni incentivano (attraverso atti di indiriz-
zo, delibere «ad hoc» ecc.) le aziende sanitarie a sviluppare programmi di erogazione diretta di farmaci.

— Obiettivi che le Regioni intendono perseguire con tale modello di dispensazione dei medicinali (controllo della pa-
tologia; continuita dell’assistenza; risparmio di spesa).

— Modello organizzativo (distribuzione diretta da parte delle aziende sanitarie o da parte delle farmacie convenziona-
te per conto delle aziende, con margini negoziati a livello locale).

Farmaci generici

Progetti regionali ad hoc o politiche di indirizzo alle aziende in merito a:

— attivita di informazione/formazione dei medici e dei cittadini sulle caratteristiche (farmacologiche ed economiche)
dei generici;

— produzione di liste di trasparenza;

— azioni nei confronti dei medici prescrittori per incentivare la prescrizione del generico;

— sostituibilita «generico versus generico» oppure «generico versus specialita».

Progetti di collaborazione con le farmacie convenzionate

Progetti di collaborazione con le farmacie sull’assistenza farmaceutica (e non, quindi, su altri livelli assistenziali), con
riferimento a diversi campi d’intervento: campagne di informazione, distribuzione per conto delle aziende sanitarie di far-
maci, accordi su misure specifiche di contenimento della spesa.

Governo della prescrizione di specialisti

Progetti specifici regionali o indirizzi alle Asl su politiche tese a «governare» il rapporto ospedale-territorio, con riferi-
mento, in particolare, alla informazione/formazione del medico ospedaliero sulle Note CUF, alla prescrizione da parte de-
gli specialisti su ricettario Ssn ed alle terapie suggerite in dimissione al Medico di medicina generale.
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| PRODOTTI FINALI DELLA PREVENZIONE:
UNO STRUMENTO PER IL CONTROLLO
DI GESTIONE NEL DIPARTIMENTO

Vairo Contini', Giovanni Belcari', Giuseppe Nottoli?, Flavia Pirola?

1 Usl 5 Pisa
2Usl2 Lucca

SoMMARIO: 1. Introduzione - 2. Il contesto locale - 3. 1l controllo di gestione nella prevenzione - 4. Metodologia di costruzione dei pro-
dotti finali - 5. Risultati - 6. Impatto sul sistema informativo - 7. Conclusioni - Allegati.

The present paper illustrates a management accounting system in a Public Health Department. The possibility of setting up a
management accounting system is investigated by a similar Drg’s method (Diagnosis Related Group). The aim of this study regards:
1) Identifying the public health department activities (named «products);

2) Standardising a methodology for product accounting;

3) Valuing real costs for each products.

The first and second steps are related to the classification of the products. Each of them is considered as the answer to the different
care levels described in the Regional Health Plan (PSR). A guideline is described for every product in order to standardise each
productive process. The third step is the evaluation of the real cost absorbed by each product. At present the management account
system is operative in our public health department. The results about the average cost, referred to each product in different

situations, will be later described.

1. Introduzione (1)

La verifica dell’utilizzo delle risor-
se ha assunto in sanita un ruolo deter-
minante in considerazione della loro
limitatezza a fronte di una domanda di
servizi sanitari sempre crescente, de-
terminata dall’aumento della popola-
zione anziana e dalle innovazioni tec-
nologiche. Piti precisamente I’aumen-
to della popolazione anziana determi-
na una domanda di servizi diversi ri-
spetto al passato, piu orientati a far
fonte a patologie croniche ed alla pre-
venzione secondaria piuttosto che a
patologie di tipo acuto e puntuali, in
quanto I’aumento della vita media e
della speranza di vita sono strettamen-
te correlate all’aumento degli anni di
vita con disabilita che richiedono co-
stante impiego di risorse anche di tipo
assistenziale oltre che sanitario. Con-
temporaneamente, 1’innovazione tec-
nologica in ambito diagnostico spesso
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si aggiunge piu che sostituirsi alle tec-
nologie gia in uso, costituendo un ag-
gravio ai consumi sanitari ed impo-
nendo con urgenza valutazioni sulla
appropriatezza d’uso della prescrizio-
ne.

Tutto questo ha drammaticamente
aumentato la differenza tra le risorse
disponibili e le necessita, imponendo
I’obbligo per le autorita politiche che
finanziano 1 sistemi sanitari di un sem-
pre maggiore controllo sul corretto
utilizzo delle risorse non solo per il
settore ospedaliero, ma anche per I’as-
sistenza territoriale, la salute mentale
e la prevenzione. Tuttavia in questi
settori esiste un elevato grado di diffi-
colta a controllore il produttivo utiliz-
zo delle risorse in quanto non esistono
univoche interpretazioni di cosa «pro-
duca» il servizio: le metodologie di
identificazione dei risultati non sono
standardizzate e presentano un elevato

tasso di soggettivita; inoltre risulta
difficile aggregare i risultati in una di-
mensione unica, per esempio quella
monetaria. La definizione dei costi in-
vece non presenta particolari diffi-
colta grazie alla introduzione della
contabilita analitica, metodologia or-
mai ampiamente standardizzata e ad
elevato tasso di oggettivita.

Nel settore della prevenzione col-
lettiva esiste inoltre un’ulteriore diffi-
colta rappresentata dall’alto grado di
autonomia dei servizi e da una storica
mancanza di verifiche sull’ operato de-
gli stessi, stante anche la marginalita
nella quale sono stati relegati, all’in-
terno del Servizio sanitario nazionale.
Questa emarginazione ha portato, in
passato molti operatori ad auspicare
addirittura I’uscita del dipartimento di
prevenzione dal sistema aziendalizza-
to del Ssn, ma, rispetto a questo pro-
blema, il legislatore ha dato segnali
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univoci, a partire dai D.L.vi 502/92 ¢
517/93. Con essi ha compiuto una
doppia scelta:

— aziendalizzare gli organi di ge-
stione del servizio sanitario con la
conseguente attivazione di un forte
controllo sulla utilizzazione delle ri-
sorse;

— mantenere anche le strutture del-
la prevenzione all’interno delle azien-
de del sevizio sanitario nazionale.

Questa impostazione viene confer-
mata successivamente anche dal
D.L.vo 229/99 con il quale viene san-
cito I’obbligo per ogni azienda di met-
tere in atto un sistema di verifica della
utilizzazione delle risorse per tutte le
strutture che la compongono (sistemi
di programmazione e controllo, attiva-
zione della gestione per obiettivi e del
processo di budget), ivi compreso per-
tanto il dipartimento di prevenzione. Il
D.L.vo 229/99 in particolare sancisce
che le aziende debbono informare la
propria attivita a criteri di efficacia ed
efficienza ed economicita e sono tenu-
te al rispetto del vincolo di bilancio,
attraverso ’equilibrio dei costi e rica-
vi, compresi i trasferimenti delle risor-
se finanziarie. Ai Direttori generali,
compete di verificare mediante valu-
tazioni comparative dei costi e dei ren-
dimenti e dei risultati, la corretta ed
economica gestione delle risorse attri-
buite ed introitate.

La scelta di mantenere la preven-
zione all’interno del Ssn e quindi delle
aziende sanitarie, si rivela importante
per tre aspetti:

— la prevenzione viene mantenuta
a pieno titolo all’interno del sistema
sanitario nazionale al pari di tutte le al-
tre forme di intervento sulla tutela del-
la salute dei cittadini evitandone, al-
meno formalmente la «ghettizzazio-
ne» in strutture di mera vigilanza;

— la prevenzione inserita a tutto
campo nel processo di aziendalizza-
zione obbliga gli operatori a ricercare
quanto realmente essa fornisce (i pro-
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dotti/risultati della prevenzione) al fi-
ne di definire correttamente anche le
risorse necessarie ad ottenere tale pro-
dotto, risorse che attualmente vengo-
no riconosciute in maniera forfetaria e
dipendente dalle risorse generali asse-
gnate alle aziende (5% delle risorse
assegnate) senza reale aggancio alle
necessita ed alla efficienza del siste-
ma;

— la necessita di partecipare, come
tutte le altre attivita ai processi di ac-
creditamento e, conseguentemente, di
standardizzare i prodotti ed i processi
produttivi.

L’esperienza di seguito descritta si
inserisce nell’ambito della ricerca di
efficienza ed efficacia gestionale nel
campo della prevenzione al fine di po-
terne identificare il prodotto per ac-
quisire le risorse adeguate al soddisfa-
cimento dei bisogni della popolazione
di riferimento.

2. 11 contesto locale

1l Piano sanitario della Regione To-
scana

Il Piano sanitario regionale (Psr) si
& posto come obiettivo principale per
il triennio 1999-2001 quello di prose-
guire I’opera di razionalizzazione e di
qualificazione intrapresa gia col piano
precedente. Esso intende continuare
ad assicurare il mantenimento dei li-
velli assistenziali raggiunti, puntando
in particolare a consolidare il lavoro
svolto ma volendo anche arricchire il
sistema dei contenuti necessari allo
sviluppo dei servizi, cosi come richie-
sto dal quadro di riferimento naziona-
le ed internazionale in particolare nel
campo della innovazione tecnologica,
delle nuove forme di organizzazione
dell’assistenza legate alla dinamica
demografica ed ai mutamenti sociali.

Gli obiettivi essenziali del Psr sono
quelli di costruire un servizio sanitario
regionale che sia in grado di:
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— fornire le prestazioni essenziali
ed appropriate previste dal Psn (Piano
sanitario nazionale);

— crescere ancora nella sua qualita
complessiva ed in quella percepita dai
cittadini;

— garantire la massima accessibi-
lita dei servizi e la pitt ampia liberta di
scelta;

— assicurare I'equita delle presta-
zioni per tutti i cittadini ed in tutto il
territorio;

— essere profondamente razionale
nell’ organizzazione e nella diffusione
territoriale;

— perseguire il massimo dell’effi-
cienza e del rigore nell’ uso delle risor-
se disponibili.

L’ultimo punto esplicitato indica
I’obiettivo di sviluppo del Piano nella
ricerca della appropriatezza delle pre-
stazioni scoraggiando l'uso impro-
prio, irrazionale ed inefficace det ser-
vizi con un piu forte impegno in dire-
zione dello spostamento del baricen-
tro della sanita dall’ospedale verso il
territorio, una maggiore incisivita del-
la educazione alla salute e della educa-
zione sanitaria ed il rilancio della pre-
venzione.

Il rilancio della prevenzione avvie-
ne attraverso il passaggio concettuale
dalle «attivita di prevenzione al siste-
ma di prevenzione». Infatti i cambia-
menti intervenuti negli ultimi decenni
nella societa determinano un approc-
cio piu adeguato e qualificato da parte
dei servizi sanitari ai problemi di salu-
te e della prevenzione. I Psr vuole la
prevenzione trasformata e qualificata,
che passi da un insieme piti 0 meno
strutturato ed articolato di interventi
delegati al servizio pubblico, ad un si-
stema integrato di soggetti e risorse
con ruolo e competenze definite. Tale
sistema vede la prevenzione fondata
su un’organizzazione a rete dei servizi
pubblici (comprendenti i dipartimenti
di prevenzione, le agenzie ambientali,
gli istituti zooprofilattici, le strutture
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di supporto regionali e nazionali) e
sulla piena responsabilizzazione dei
diversi soggetti, individuali e colletti-
vi, che devono assumere la prevenzio-
ne e la sicurezza come obiettivo del
proprio agire e non solo come variabi-
le dipendente dal livello di costo. In tal
senso pertanto vanno ricercati tutti gli
interventi di integrazione fra le strut-
ture che si occupano della prevenzio-
ne/protezione dell’ambiente con quel-
le che si occupano della salute dell’uo-
mo.

1l Dipartimento di prevenzione in To-
scana

Il Dipartimento di prevenzione &
stato istituito con il decreto legislativo
517/93. Le competenze che gli vengo-
no attribuite discendono da quelle de-
finite con gli articoli 16, 20 e 21 della
legge 833/78 e consistono nelle fun-
zioni di promozione e tutela della sa-
Iute della popolazione attraverso la
conoscenza dei fattori di nocivita di
origine ambientale, umana, animale
ed alimentare presenti negli ambienti
di vita e di lavoro e mediante la loro
prevenzione.

In Toscana, per il Dipartimento di
prevenzione ¢ prevista secondo la
L.R. 22/2000 I’articolazione in aree
funzionali di Zona (2). L area funzio-
nale si articola in unita funzionali mul-
tiprofessionali mantenendo come rife-
rimento i settori di intervento indicati
gia nel Psr e nel D.L. 517/93. Questi
ultimi sono:

— igiene e sanita pubblica;

— igiene degli alimenti e della nu-
trizione;

— prevenzione, igiene e sicurezza
nei luoghi di lavoro (PISSL);

— sanita animale;

— medicina legale.

La combinazione di quanto previsto
dai decreti precedenti e dal Psr con
quanto indicato dalla L.R. 22 porta al-
la costruzione di una organizzazione a
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matrice del Dipartimento della pre-
venzione in cui si intrecciano le Unita
funzionali, a carattere gestionale e tra-
sversale e multiprofessionale, con le
Unita operative monoprofessionali (a
valenza aziendale) che mantengono le
caratteristiche ed il ruolo di indirizzo
professionale.

Rispetto al modello regionale, la
legge lascia ai Direttori generali am-
pio margine di aggregazione delle
funzioni nelle unita funzionali e di at-
tivazione delle stesse valutando in ba-
se ai problemi locali ed al corretto uti-
lizzo delle risorse. Nelle Aziende Usl
di Lucca e Pisa, la ripartizione delle
competenze nelle unitd funzionali &
avvenuta sulla base di 3 grandi filoni:
la prevenzione nei luoghi di lavoro,
I’igiene pubblica e la veterinaria; nelle
realtd piu grandi esiste anche una U.f.
di medicina legale, mentre in quelle
piu piccole, questa funzione & aggre-
gata all’Igiene pubblica. Per quanto ri-
guarda l'igiene degli alimenti, questa
funzione & posta per la parte «di origi-
ne animale» nella veterinaria, mentre
per la restante parte nell’igiene pub-
blica; In tutte e due le aziende tuttavia
sono poi stati individuati dei gruppi
operativi misti (igienisti/veterinari)
per la gestione unitaria dell’igiene de-
gli alimenti.

La figura 1 riporta I’organizzazione
a matrice del dipartimento come sopra
descritto per come si & sviluppato nel-
la Usl di Lucca, nella quale ¢ attivo an-
che un laboratorio di sanita pubblica
che serve tutta [’area Vasta Tirrenica
(Usl Pisa, Lucca, Versilia, Massa Car-
rara e Livorno) (3).

I dipartimento ¢ composto dalle se-
guenti unita operative professionali:

—— igiene e sanita pubblica;

—igiene degli alimenti;

— prevenzione e sicurezza nei luo-
ghi di lavoro;

— medicina del lavoro;

— sanita animale;
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— igiene degli allevamenti e delle
produzioni zootecniche;
— igiene degli alimenti di origine
animale;
— medicina legale;
— igiene industriale;
— tecnici della prevenzione in am-
bito di:
a) prevenzione nei luoghi di la-
VOro;
b) igiene e sanitd pubblica;
¢) veterinaria;
d) laboratorio di sanita pubblica.

3. 11 controllo di gestione in preven-
zione

Esperienze italiane

Per lo svolgimento del processo di
controllo di gestione, anche nel caso
della prevenzione, il presupposto € da-
to dalla identificazione dei prodotti (e
del loro valore economico) e dei costi
sostenuti per produrli. I costi sostenuti
dalle aziende per il dipartimento di
prevenzione sono oggi facilmente
quantizzabili attraverso la contabilita
analitica che offre ormai metodologie
ampiamente standardizzate e dunque
un elevato tasso di oggettivita. Non al-
trettanto pud dirsi per la definizione
dei prodotti della prevenzione, dove
frequentemente ci si adagia sulla mera
elencazione delle attivita senza inter-
rogarsi se queste rappresentino o me-
no la risposta ad un bisogno.

L’ identificazione del «risultato» in-
teso come risposta ad un bisogno, nel-
la prevenzione presenta oggettiva-
mente numerose difficolta, sia in rela-
zione all’utilizzo di questo risultato ai
fini di valutazioni di efficienza che di
efficacia; partendo dallo studio di que-
ste difficolta e dalle poche esperienze
conosciute, spesso neanche pubblica-
te, abbiamo cercato di costruire uno
strumento di misurazione di tali atti-
vita, descritto in questo lavoro, che co-
niugasse insieme la possibilita di ef-
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Figura 1 - Organizzazione del dipartimento di prevenzione di Lucca
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fettuare una vera valutazione di effi-
cienza, non disgiunta da una valuta-
zione di rispondenza al bisogno delle
attivita stesse.

Con [Dattivazione del sistema di
budget, gia dal 1996 si era provveduto
ad individuare una serie di prestazione
che potessero essere considerate risul-
tati della prevenzione ; esse si sono ri-
velate in realtd un mero elenco di atti-
vita erogate dai servizi con notevoli
difficolta di omologazione anche nel
linguaggio. Abbiamo cosi constatato
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che in aree diverse, con la stessa atti-
vita vengono intese aggregazioni di
prestazioni difformi senza alcun ri-
scontro con il legame alla richiesta ef-
fettuata od al bisogno da soddisfare
del cittadino o dell’utente interno; ca-
pita che si chiamino con lo stesso no-
me attivita diverse e viceversa, si chia-
mino le stesse cose in maniera diversa,
che si contino in maniera diversa le
stesse cose anche chiamate con lo
stesso nome; In ogni caso manca la si-
stematicita del rapporto fra mandato e
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programmazione: si orienta la produ-
zione a quello che si sa fare o che ci
piace fare piuttosto che alla reale ne-
cessitd. In questa maniera non risulta
quindi possibile alcun confronto fra
¢gli output delle diverse strutture.

Alcune esperienze italiane hanno
tentato di colmare questa lacuna. Saita
(?...) e collaboratori hanno esplorato
la strada delle «Business Unit» in ma-
niera da tenere uniti sia I’efficienza sia
la qualita del prodotto (stabilito il va-
lore medio di una prestazione (effi-
cienza) e la modalita di produrla (qua-
lita), si tratta di lavorare con I’ obietti-
vo di realizzare un margine rispetto al
valore (rappresentato dal costo me-
dio); in questa esperienza prevale la
visione strutturale ed economicistica
del problema mentre non emerge il le-
game con la motivazione che spinge a
fornire una determinata prestazione.

Altre esperienze italiane (SNOP,
gruppi di lavoro regionali) hanno pri-
vilegiato il controllo della qualita del-
le prestazioni dal punto di vista del so-
lo operatore e gli indicatori di efficien-
za sono in genere stati creati astraendo
dal peso reale del singolo prodotto ge-
nerato.

Queste esperienze sono state sicu-
ramente influenzate negativamente
anche da un sistema informativo asso-
lutamente inadeguato e costruito quasi
unicamente per moltiplicare il numero
delle prestazioni erogate ai fini del-
I’antico pratica del plus-orario (4). Al-
tre esperienze (Asl Lecco) hanno cer-
cato di esplodere le attivita fatte fino ai
minimi termini (metodologia simile a
quella usata per calcolare i carichi di
lavoro) arrivando a generare molte
centinaia di prodotti; anche lespe-
rienza della Asl Bnl (Maglione, 2000)
poco si discosta dai metodi sopra indi-
cati ed a nostro parere non risolve il
problema della appropriatezza di ri-
sposta al bisogno, individuando anco-
ra una volta come punto di partenza le
attivita espletate dal dipartimento sen-
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za porsi il problema della utilita e
completezza della risposta e mante-
nendosi ancora nel campo della auto-
referenzialita; in altre esperienze an-
cora (Usl Olbia) si & seguita la linea
della identificazione dei Gruppi di at-
tivita omogenee (Gao) ripercorrendo
in parallelo la strada che ha portato al-
la costruzione dei Diagnosis Related
Group’s (Drg) per il settore ospedalie-
ro. La novita contenuta nella esperien-
za dei Gao ¢ rappresentata dal supera-
mento delle verifiche di pura efficien-
za (risorse/atti elementari erogati, che
concentra I’attenzione sulla rilevazio-
ne dei singoli atti formali dando una
visione frammentata dell’attivitd) e di
efficacia sanitaria (praticamente non
misurabile per le attivita di preven-
zione se non in tempi molto lunghi)
per costruire una «valutazione di
performance del sistema operativo
preso a riferimento attraverso la ricer-
ca di misure della produttivita intesa
quale espressione congiunta dell’effi-
cienza, della efficacia e della qualita
di una prestazione».

Questo nuovo modo di valutare
consente di esprimere giudizi almeno
relativamente a:

— rapporto tra risorse economi-
che/fattori produttivi impiegati e pro-
dotti/servizi erogati da una struttura
sanitaria (livello di efficienza gestio-
nale);

— rapporto fra risultati effettiva-
mente prodotti dalla organizzazione
ed obiettivi prefissati (livello di effica-
cia gestionale).

Quando gli obiettivi dell’azienda
sono fissati in maniera coerente con il
soddisfacimento dei bisogni, il giudi-
zio di efficacia gestionale costituisce
una proxy significativa dell’efficacia
sanitaria.

Questo ha una grande importanza in
campo sanitario perché ¢ sempre diffi-
cile misurare il valore dei risultati sa-
nitari, ma lo & ancora di pill in un cam-
po come la prevenzione dove i risulta-

N. 39 - Sez. 1*

ti sanitari, quando ci sono, sono verifi-
cabili dopo molti anni.

Rispetto alla valutazione di effi-
cienza, risulta pressoché impossibile
stabilire una valore economico medio
delle prestazioni, da confrontare con i
costi sostenuti per produrle stante la
grandissima variabilitd di interpreta-
zione delle prestazioni stesse, per cui
la standardizzazione dei loro processi
produttivi finisce per essere il presup-
posto indispensabile per poter calcola-
re il loro valore medio.

Fino ad oggi infatti le prestazioni
erogate dalla prevenzione non genera-
no «compensazioni» e pertanto non
rappresentano fonti di entrate proprie
delle Usl inoltre le prestazioni sono in
larga misura svincolate da qualsiasi
controllo del titolare della domanda
{che spesso & un utente collettivo).

Cosi succede che sia ’operatore
stesso che decide quali e quante pre-
stazioni erogare a fronte di domande
simili, in funzione dell’apprezzamen-
to soggettivo del bisogno. Sono poche
le richieste per le quali & gia codificata
la tipologia di risposta ed in genere si
tratta di soddisfacimento di norme
giuridiche esistenti o di richieste della
magistratura.

Tra le esperienze sopra citate a no-
stro parere solo quella dei Gao coglie
sostanzialmente il problema di effet-
tuare una valutazione dell’efficacia
gestionale. Manca tuttavia la puntua-
lizzazione esplicita delle caratteristi-
che che devono avere le prestazioni
erogate per essere considerate come
risposta a dei bisogni reali, essendo in
processo imperniato sulla aggregazio-
ne di attivita omogenee, piu che sulla
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riscrittura dei processi produttivi. La
figura 2 evidenzia questa relazione.

[ prodotti finali

Per rispondere piu esplicitamente a
questa esigenza, abbiamo definito i
prodotti finali come una prestazione,
anche complessa, in grado di costitui-
re una risposta completa ed appropria-
ta ad un determinato bisogno sanitario
espresso.

Le condizioni perché una prestazio-
ne possa essere considerata un prodot-
to finale della prevenzione sono:

1) che deve essere attivata per ri-
spondere ad un bisogno identificato;

2) che deve rappresentare una ri-
sposta appropriata;

3) che deve essere esaustiva, ciog
contenere tutte le attivitd e gli atti che
rappresentano la risposta al bisogno
che I’ha generata.

Cio detto i prodotti finali devono
inoltre essere anche ben definiti nei
processi e nelle procedure standard
(linee-guida) in maniera da renderli
confrontabili e percio valorizzabili at-
traverso la misurazione delle risorse
assorbite.

Classificazione delle attivita

Allo stato attuale non esiste una
classificazione ed un nomenclatore
delle attivita del dipartimento di pre-
venzione; al fine di pervenire alla for-
mulazione di un nomenclatore unico
abbiamo arbitrariamente suddiviso ta-
li attivita in tre gruppi:

a) attivita semplici gia individua-
te in leggi, nomenclatori e tariffari;

Figura 2 - Relazione fra prodotti finali, efficacia ed efficienza

Efficacia: Efficienza:
domanda di <:> Prodotto finale <:> risorse
prevenzione assorbite '
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b) attivitd aventi come compo-
nente essenziale la comunicazione;

c) attivita complesse di vigilanza,
controllo ed autorizzazioni.

Per le attivita del gruppo a) in buona
parte ci troviamo di fronte a prodotti
ben identificati ¢ valorizzati che perd
possono non avere la caratteristica del
«prodotto finale» in quanto non sono
esaustivi, singolarmente presi, della
soddisfazione di un bisogno. Del re-
sto, gia il nomenclatore tariffario delle
prestazioni ambulatoriali contenuto
nel D.M. 22 luglio 1996 introduce im-
plicitamente il concetto di prodotto fi-
nale (o Drg ambulatoriale) nel mo-
mento in cui esclude dalla erogabilita
e rimborsabilita tutte le prestazioni in-
termedie di prassi gia contenute nelle
prestazioni finali: si tratta pertanto per
queste prestazioni solo di estendere
dei criteri gia applicabili ed applicati.

Per le attivita di tipo (b) allo stato
attuale non esistono prodotti finali
confrontabili (riunioni? corsi? lezio-
ni? ecc.) per cui appare applicabile il
solo criterio del conteggio ore/uomo
impiegate. Riteniamo possibile che
I’implementazione del sistema porti
anche alla definizione di gruppi di pre-
stazioni iso-risorse in cui il fattore
produttivo essenziale sara comunque
rappresentato ancora dalle ore/uomo.

Per le attivita del gruppo (c) la mi-
surazione in termini di prodotto & mol-
to pitt complessa per almeno tre moti-
%8

— non esistono classificazioni uni-
voche che identifichino qual ¢& la pre-
stazione (ancorché prodotto finale)
che si & erogata e per che fine né, tanto
meno, esistono standard di assorbi-
mento delle risorse per gli atti e le pre-
stazioni effettuate;

— non esiste un titolare identifica-
bile della domanda distinto dal titolare
dell’offerta (salvo il caso delle richie-
ste della magistratura e delle autoriz-
zazioni) per cui ¢ sempre I’operatore
(o il direttore del servizio) che decide
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se ¢’& o meno bisogno di una determi-
nata prestazione e di quali atti si com-
pone: numero di sopralluoghi, prescri-
zioni, colloqui, ecc.;

— esiste raramente la possibilita di
una verifica immediata dell’outcome
della prestazione (o del semplice atto)
per cui risulta spesso impossibile ave-
re una valutazione oggettiva del suo
rapporto con le necessita che ’hanno
determinata e, ancora di piu, di quanto
essa abbia inciso su queste necessita.

E a partire da queste constatazioni
che abbiamo sviluppato un sistema di
classificazione degli output del dipar-
timento di prevenzione, di tutti gli out-
put di tutti i servizi, che avesse le tre
seguenti caratteristiche:

1) identificasse dei prodotti finali
rappresentanti risposte complete agli
specifici  bisogni di prevenzione
espressi dai livelli di assistenza conte-
nuti nel Piano sanitario regionale in
maniera da tenere ancorata in fase di
verifica I’efficienza del sistema (risor-
se impiegate/numero di prodotti finali
erogati) anche all’efficacia (risposte a
specifici bisogni);

2) identificasse le prestazioni in-
termedie che compongono i prodotti
finali;

3) classificasse i prodotti finali in
gruppi omogenei per categorie di pre-
stazioni contenute ¢ per finalita di ero-
gazione.

La figura 3A elenca i livelli di assi-
stenza per la prevenzione collettiva
compresi nel Piano sanitario regiona-
le; 1a figura 3B mostra i livelli di assi-
stenza ed i corrispondenti prodotti fi-
nali quali risposte appropriate ed esau-
stive per I’igiene e la prevenzione nei
luoghi di lavoro quale esemplificazio-
ne del processo di costruzione.

Rispetto al punto 1), abbiamo ra-
gionato considerando che per arrivare
alla identificazione dei prodotti finali
si possono seguire due strade:

— partire dalle prestazioni che ven-
gono erogate nel dipartimento e verifi-
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care se queste rispondono o meno ai
criteri stabiliti perché un prodotto pos-
sa essere considerato «finale»: in que-
sto caso le prestazioni intermedie ed
incomplete verranno ricondotte all’in-
terno di categorie di prodotto pili am-
pie. Questa modalita di operare (simi-
le a quella dei Gao) non ci porta perd
ad identificare la diretta generazione
dal bisogno, caratteristica fondamen-
tale del prodotto finale come da noi
concepito. Infatti, partendo dall’esi-
stente, dalle attivita che si erogano, ci
limitiamo con questo metodo a riclas-
sificarle, riposizionarle, aggregarle
pitt o meno correttamente. Possiamo
anche giungere a definire di ogni pro-
dotto il valore economico ma non sia-
mo in grado cosi di capire fino a che
punto generiamo prodotti svincolati
da bisogni;

— partire dai livelli di assistenza
che esplicitano cosa il Servizio sanita-
rio nazionale e regionale ritengono di
dover garantire in quanto necessarie
ed appropriate per soddisfare un deter-
minato bisogno. Il riferimento al Ssn e
Ssr ci evita la lunga discussione sui bi-
sogni reali, indotti, espressi, inespressi
e del loro legame con la domanda. Pur
se riteniamo che i livelli di assistenza
del Psr Toscano 1999-2001 siano ec-
cessivamente semplificati, tuttavia es-
si rappresentano una base di bisogni
condivisa «ope legis» e quindi una
buona base di partenza (e comunque
I’unica formalmente riconosciuta) per
la identificazione dei prodotti finali.

Pertanto, la base di partenza per la
costruzione dei prodotti finali della
prevenzione da noi adottata sono stati
1 livelli di assistenza identificati nel
Psr 1999-2001.

Rispetto ai punti 2) e 3), almeno
concettualmente il ragionamento € ad-
dirittura intuitivo e ripercorre la strada
che in sanita si segue sia per la costru-
zione delle linee guida che per la valo-
rizzazione di tutte le attivita.
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Figura 3A - Ilivelli di assistenza della prevenzione nel piano sanitario regionale 1999-2001

1.1 PROFILASSI DELLE MALATTIE INFETTIVE E DIFFUSIVE

Attuazione e vigilanza sulle vaccinazioni raccomandate ¢ facoltative effettuate nell’ambito dei programmi definiti dalla Regione
Applicazione del calendario regionale di vaccinazione

Controllo malattie infettive ¢ bonifica focolai

Interventi di profilassi e di educazione per prevenire il diffondersi delle malattie infettive

Medicina del viaggiatore

Vigilanza igienica sulle attivita di disinfezione, disinfestazione e derattizzazione

1.2 TUTELA DELLA COLLETTIVITA DAI RISCHI SANITARI CONNESSI ALL’INQUINAMENTO AMBIENTALE

Verifica degli effetti sulla salute da inquinamento atmosferico ed acustico

Verifica degli effetti sulla salute da impianti di smaltimento dei rifiuti solidi urbani

Verifica degli effetti sulla salute da detenzione e smaltimento rifiuti speciali, tossici e nocivi
Sorveglianza della qualita delle acque destinate al consumo umano

Sorveglianza sulle piscine pubbliche o di uso pubblico

Sorveglianza sulle acque di balneazione

Verifica degli effetti sulla salute da scarichi civili, produttivi e sanitari

1.3 TUTELA DELLA COLLETTIVITA E DEI SINGOLI DAI RISCHI SANITARI CONNESSI AGLI AMBIENTI DI VITA E
DILAVORO

1.3.1 AMBIENTI DI VITA

Valutazione dell’impatto sulla salute umana dei fattori di nocivit, pericolosita deterioramento negli ambienti di vita

Determinazione qualitativa e quantitativa dei fattori di rischio di tipo biologico presenti negli ambienti di vita

Controllo e sicurezza di impianti negli ambienti di vita

Indicazione delle misure idonee alla tutela della salute umana nei confronti dei fattori di rischio negli ambienti di vita

Formulazione di mappe di rischio territoriale

Verifica della compatibilita dei piani urbanistici e dei progetti di insediamento industriali e di attivita lavorative in genere con le
esigenze di tutela di salute della popolazione

Tutela delle condizioni igieniche e di sicurezza degli edifici

Tutela igienico sanitaria degli stabilimenti termali

Vigilanza e controllo sui cosmetici

Controllo sui farmaci, stupefacenti, sostanze psicotrope, presidi medico chirurgici

Controllo sulla produzione, detenzione, commercio ed impiego gas tossici

Controllo sull’uso delle radiazioni ionizzanti negli ambienti confinati con esclusione delle attivita gia svolte dalla fisica sanitaria
Accertamenti sanitari di medicina legale ai fini di prevenzione e di tutela della salute pubblica e per I’espletamento dei compiti di
polizia mortuaria

Vigilanza e controllo delle sostanze e dei preparati pericolosi e sulla loro etichettatura

1.3.2 AMBIENTE DI LAVORO
Vedi tabella 3B

1.4 SANITA PUBBLICA VETERINARIA

1.4.1 | SANITA ANIMALE
Sorveglianza epidemiologica e profilassi ai fini della eradicazione delle malattie infettive e diffusive degli animali
Prevenzione e controllo delle zoonosi

Interventi di polizia veterinaria

Vigilanza sui concentramenti e spostamenti animali, compresa "importazione e 1’esportazione, e sulle relative strutture ed attrez-
zature

Igiene urbana veterinaria

Lotta al randagismo e controllo della popolazione canina

Controllo delle popolazioni sinantrope e selvatiche ai fini della tutela della salute umana e dell’equilibrio fra uomo, animale ed am-

biente
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Segue figura 3A - 1livelli di assistenza della prevenzione nel piano sanitario regionale 1999-2001

142

IGIENE DEGLI ALLEVAMENTI E DELLE PRODUZIONI ZOOTECNICHE

Controllo e vigilanza sulla distribuzione ed impiego del farmaco veterinario in coordinamento con il servizio farmaceutico e pro-
grammi per la ricerca di residui di traitamenti illeciti o impropri

Controllo e vigilanza sull’alimentazione animale e su produzione e distribuzione mangimi

Controllo e vigilanza sulla riproduzione animale

Controllo sul latte e sulle produzioni lattiero casearie

Sorveglianza sul benessere degli animali da reddito e da affezione

Protezione dell’ambiente da rischi biologici/chimici/fisici con documentazione epidemiologica

Vigilanza e controllo sull’impiego di animali nella sperimentazione

Ispezione negli impianti di macellazione

Controllo igienico sanitario nei settori della produzione, trasformazione, trasporto, deposito, distribuzione e somministrazione degli
alimenti di origine animale

Vigilanza ed ispezione nelle strutture ove la normativa preveda il veterinario ufficiale

Disposizione di indagini microbiologiche in tutte le fasi della produzione e sui prodotti

Valutazione degli esiti analitici ed informazione dei conduttori negli stabilimenti, dei risultati degli esami ed eventuali accorgimenti
da adottare

Certificazioni sanitarie sui prodotti destinati all’esportazione o ad usi particolari

Monitoraggio della presenza di residui di farmaci e contaminanti ambientali negli alimenti di origine animale

1.5

IGIENE DEGLI ALIMENTI E NUTRIZIONE

1.5.1

TUTELA IGIENICO SANITARIA DEGLI ALIMENTI E NUTRIZIONE

Controllo igienico sanitario dei settori della produzione, trasformazione, conservazione, commercializzazione e trasporto, deposito,
distribuzione e somministrazione degli alimenti e bevande, comprese le acque minerali

Campionamento ed esecuzione dei controlli analitici secondo tipologia di alimenti/bevande

Controllo sul deposito, commercio, vendita, impiego di fitofarmaci, additivi, coloranti, altro

Controllo sulla produzione ed il commercio di prodotti dietetici e degli alimenti per I’infanzia

Controllo della contaminazione ambientale sugli alimenti e le bevande

Autorizzazioni e certificazioni sanitarie su fitofarmaci, additivi alimentari e sulla produzione, commercio, trasporto, vendita e som-
ministrazione di alimenti e bevande

Prevenzione e controllo tossinfezioni alimentari e patologie collettive di origine alimentare

Informazione di prevenzione nei confronti degli addetti alla produzione, manipolazione, trasporto, somministrazione, deposito e ven-
dita delle sostanze alimentari ¢ delle bevande

Prevenzione nella collettivita degli squilibri nutrizionali qualitativi e quantitativi

1.6

MEDICINA LEGALE

Attivita di consulenza specialistica per finalitd pubbliche inerenti ai compiti del SSN

Attivita di accertamento/certificazione in materia di idoneita a finalita sicurezza sociale

Attivita di informazione, accertamento, controllo ¢ certificazione in ambito di idoneita nel campo del diritto al lavoro in materia di
stato di salute, incapacita lavorativa temporanea ¢ permanente per i dipendenti pubblici e privati

Attivita di informazione, accertamento, valutazione e certificazione in ambito di tutela di portatori di menomazione relativamente
agli stati di invalidita e di portatore di handicap

Medicina necroscopica

4. Metodologia di costruzione dei
prodotti finali

Definito il punto di partenza (i livel-
li di assistenza), abbiamo identificato
il percorso che dal livello di assistenza
ci conducesse al prodotto finale/ai
prodotti finali appropriati e che ne rap-
presentasse la risposta esaustiva Per
arrivare a questo risultato abbiamo
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proceduto all’analisi dei vari processi
di produzione con la semplice griglia
qui riportata:

— cos’¢ che genera il processo
(quale bisogno e conseguentemente
quale domanda);

— qual ¢ la risposta attesa;

— qual ¢ il prodotto finale che rap-
presenta la risposta pill propria al biso-
gno che I’ha generato;

— quali sono le singole prestazioni
che compongono il prodotto finale (li-
nee-guida).

I prodotti finali sono stati costruiti
per ognuna delle quattro branche della
prevenzione:

— sanita pubblica veterinaria;

— prevenzione, igiene e sicurezza
nei luoghi di lavoro (PISLL);

— igiene degli alimenti;
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Figura 3B - Dai livelli di assistenza ai prodotti finali del PISSL
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1.3.2. Livello di assistenza

Qutcome

Output

Cosa genera il processo

Qual ¢ la risposta attesa

Qual ¢ il prodotto finale

Individuazione accertamento e controllo dei fattori
di nocivita, pericolosita e deterioramento negli am-
bienti di lavoro anche attraverso la formulazione di
mappe di rischio

Miglioramento delle condizioni di vita
nei luoghi di lavoro

(22) Mappe di rischio
(23) Aziende verificate per piano mirato

Determinazione qualitativa e quantitativa e con-
trollo dei fattori di rischio chimico, fisico, biologico
ed organizzativo presenti negli ambienti di lavoro

Conoscenza dei rischi per la salute dei
lavoratori

(27) Indagine ambiente
(23) Aziende verificate per piano mirato
(4) Produzione protocollo/linea guida

Controllo della sicurezza delle caratteristiche ergo-
nomiche e di igiene di ambienti macchine impianti
e postazioni lavoro

Esistenza di condizioni di sicurezza ne-
gli ambienti di lavoro

(25) Verifica periodica
(23) Aziende verificate per piano mirato

Sorveglianza epidemiologica e costruzione del si-
stema informativo su rischi e danni da lavoro

Conoscenza delle condizioni di salute
delle popolazioni esposte
Diffusione delle conoscenze

(1) Ind. epidemiologica. Visita medica
(2) Intervento formativo

(3) Intervento di educazione sanitaria
(5) Risposta informativa

Indicazione di misure idonee alla eliminazione di
fattori di rischio ed al risanamento degli ambienti di
lavoro

Consigliare/imporre soluzioni a condi-
zioni di rischio

(5) Risposte informative fornite
(2) Intervento formativo
(23) Azienda verificata per piano mirato

Verifica di compatibilita dei progetti di inse-
diamento industriale ¢ di attivita lavorative ed in
genere con le esigenza di tutela della salute dei la-
voratori

Avere tutti 1 nuovi insediamenti pro-
duttivi a norma

(35) Pareri NIP

Vigilanza aziende alto rischio

Mantenere sotto controllo le aziende
con presenza di rischio per incidenti ri-
levanti

(23) Azienda verificata per piano mirato
(28) Dossier d’azienda

Controllo della salute dei minori e adolescenti e in-
formazione in relazione alla loro collocazione al la-
VOro

Garantire condizioni di lavoro che non
creino nocumento alla salute dei minori

(32) Giudizio di idoneita a mansione per
minori

(2) Intervento formativo

(5) Risposte informative fornite

Valutazione della idoneita al lavoro specifico nei
casi previsti dalla legge

Garantire pareri «super partes» nei casi
di incertezza, controversia

(33) Pareri idoneita
(34) Provvedimento astensione antici-
pata

10

Elaborazione e conduzione programmi di ricerca
per il miglioramento delle condizioni di igiene,
salute e sicurezza del lavoro

Contribuire alla ricerca nel campo della
prevenzione nei luoghi di lavoro. Ri-
cerca attiva delle malattie professionali

(26) Indagine statistica

(1) Indagine epidemiologica

(4) Produzione protocolli/linee guida
(29) Sorveglianza ex esposti

11

Indagini per infortuni e malattie professionali

Accertare le cause per prevenire le con-
seguenze ulteriori o il ripetersi degli
eventi; accertare le responsabilita nel
determinismo degli eventi

(31) Inchiesta infortunio
(30) Inchiesta per malattia professionale

12

Controllo sull’utilizzo di Rx in ambiente di lavoro
finalizzato alla tutela della salute dei lavoratori

Obbligare all’uso corretto delle radia-
zioni ionizzzanti. Evitare danni da ra-
diazioni a tutti i soggettl esposti per mo-
tivi professionali

(24) Azienda con sorgente RX control-
lata

(30) Inchiesta per malattia professionale
(29) Sorveglianza ex esposti

13

Informazione e formazione dell’utenza in materia di
igiene, sicurezza e salute nei luoghi di lavoro

Favorire ]la conoscenza dei rischi e dei
danni da lavoro in maniera da ridurne
I’incidenza

(2) Intervento formativo
(3) Intervento di educazione sanitaria
(5) Risposte informative

14

Tutela della salute delle lavoratrici madri

Garantire le lavoratrici in gravidanza
circa la protezione dai rischi lavorativi

(34) Provvedimento astensione anticipa-
ta L. 1204/71
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— sanita pubblica (comprensiva
della medicina legale).

In pratica, i prodotti finali sono co-
struiti per ogni branca partendo dai li-
velli di assistenza previsti dal Piano
sanitario regionale. Per ognuno dei li-
velli di assistenza sono state indivi-
duate la o le risposta\e appropriata\e.

Per ognuna delle risposte ¢ stata co-
struita la linea guida contenente le di-
verse attivitd o prestazioni che com-
pongono la risposta. La costruzione
delle linee guida ha permesso di rive-
dere e ridefinire le risposte in prece-
denza individuate e di condurre infine
alla identificazione delle risposte es-
senziali ed appropriate per ogni livel-
lo. Queste risposte sono state chiama-
te prodotti finali.

Per ogni prodotto finale sono poi
state individuate le attivita indispensa-
bili (o0 minime) per la sua esistenza e
quelle accessorie.

Infatti, nella costruzione delle linee
guida, ci siamo accorti come delle di-
verse attivita che compongano un pro-
dotto solo alcune siano indispensabili
per caratterizzare lo stesso e per di-
stinguerlo da altre risposte date dal
servizio.

I prodotti sono stati individuati e ca-
ratterizzati attraverso un corso di for-
mazione del Dipartimento di preven-
zione della Usl 2 tenutosi per ogni
branca nel periodo novembre 1999-
marzo 2000; esso € stato organizzato
per moduli di 3 giorni ciascuno, arti-
colati in due giorni consecutivi ed in
un 1 giorno conclusivo a distanza di
15-20 giorni dai primi due. La meto-
dologia didattica utilizzata ¢ stata di ti-
po interattivo con forte prevalenza di
lavoro di gruppo e confronto fra grup-
pi rispetto alla componente tipo lezio-
ne magistrale.

Nelle prime due giornate sono state
affrontate le tematiche della azienda-
lizzazione, della programmazione,
della gestione a budget e della neces-
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sita di «misurare» i prodotti della pre-
venzione.

I partecipanti suddivisi in gruppi
hanno poi individuato per i livelli di
assistenza loro affidati le «risposte»
appropriate. Le risposte sono state di-
scusse in plenaria alla fine della se-
conda giornata.

Nella terza giornata, sono state co-
struite le linee guida ed identificati i
prodotti finali definitivi; anche le linee
guida ed i prodotti rivisitati sono stati
discussi in plenaria alla fine della
quarta giornata.

Successivamente un panel di esper-
ti, composto da rappresentanti di tutte
le strutture del dipartimento, ha vali-
dato le soluzioni adottate e le ha uffi-
cializzate per la sperimentazione.

Nel tempo intercorrente fra la suc-
cessione delle diverse fasi, i parteci-
panti hanno portato in discussione nel-
le varie unita operative le soluzioni in-
dividuate al fine di ottenere il pit am-
pio consenso.

Sono state necessari cinque moduli
(due per la sanita pubblica e uno per
ognuna delle altre branche) di tre gior-
nate ognuno per completare il corso
con il coinvolgimento di tutto il perso-
nale del dipartimento.

Ogni modulo dedicato ad una bran-
ca specifica, coinvolgeva anche rap-
presentanti delle Usl di Livorno, Via-
reggio, Pisa, Massa Carrara e Grosse-
to e funzionari regionali del settore
nell’ottica della condivisione del pro-
cesso e del risultato.

Il corso ¢ stato realizzato grazie ai
finanziamenti speciali per la forma-
zione della Regione Toscana.

Lo stesso corso & stato ripetuto nel-
la primavera 2001 al Dipartimento di
prevenzione della Usl 5 di Pisa al fine
di validare i prodotti costruiti con il
corso precedente. La metodologia uti-
lizzata ¢ stata pertanto lievemente di-
versa per quanto riguarda I’identifica-
zione dei prodotti: oltre alla definizio-
ne degli stessi a partire dai livelli di as-
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sistenza ed alla costruzione delle linee
guida per ognuno, si & provveduto a
confrontare il risultato (le risposte in-
dividuate per ogni livello, i prodotti)
con quelle gia identificate nel corso te-
nuto al dipartimento lucchese. Lo
stesso & stato fatto per la validazione
delle linee guida e per I’identificazio-
ne dei componenti indispensabili del
prodotto da quelli accessori. I risultati
non hanno differito da quelli lucchesi,
andando tuttavia a perfezionare le ter-
minologie utilizzate nella descrizione
delle attivita.

5. Risultati

Oltre ai prodotti semplici, sono stati
individuati 61 prodotti finali comples-
si. Il livello di complessita ¢ identifi-
cato crescente nelle classi A, B e C
nella figura 4. Essi sono:

— 5 PF comuni a tutte le branche
del Dipartimento;

— 16 PF per la sanita pubblica vete-
rinaria;

— 14 PF per I'igiene e sicurezza nei
luoghi di lavoro;

— 12 PF per I'igiene degli alimenti;

— 14 PF per la sanita pubblica.

La figura 4 riporta I’elenco dei pro-
dotti individuati suddiviso per classe e
per linea produttiva; la figura 5 riporta
un esempio di linea guida di prodotto
finale.

Un risultato che pud considerarsi
accessorio ¢ stata la constatazione di
come alcuni livelli assistenziali cosi
come formulati nel Psr 1999-2001 si
siano rivelati incompleti nel rappre-
sentare le risposte attese dal servizio
di prevenzione da parte dei cittadini.
Questa constatazione ha permesso una
riflessione attorno al tema ed ha porta-
to alla decisione di chiedere la rifor-
mulazione dei livelli assistenziali per
il Psr 2001-2003 che ¢ attualmente in
via di elaborazione a livello regionale.
Tali livelli saranno formulati in ma-
niera esaustiva nei confronti delle atti-

N. 39 - Sez. 1*



MECOSAN

Saggi e ricerche Management ed Economia Sanitaria

Figura 4 - I prodotti finali del dipartimento di prevenzione

PF PRODOTTI FINALI SEMPLICI CLASSE

COME DA TARIFFARIO D.M. 22-7-1996 A
PRODOTTI FINALI COMUNI AL DIPARTIMENTO
1 INDAGINE EPIDEMIOLOGICA &
2 INTERVENTO FORMATIVO B
3 INTERVENTO DI EDUCAZIONE SANITARIA B
4 PRODUZIONE PROTOCOLLO/LINEA GUIDA C
5 RISPOSTE INFORMATIVE FORNITE B
LINEA PRODUTTIVA SANITA PUBBLICA VETERINARIA

6 UNITA LOCALE ANIMALE CONTROLLATA C
7 UNITA LOCALE ANIMALE AUTORIZZATA C
8 CERTIFICAZIONE DI IDONEITA C
9 RICETTE CONTROLLATE C
10 ESPOSTO VETERINARIO CONTROLLATO C
11 RICERCA ANIMALI C
12 CATTURA ANIMALI C
13 CATTURA ED ESECUZIONE TATUAGGIO C
14 PROFILASSI ANTIRABBICA C
15 CONTROLLO ALLEVAMENTI PER PROFILASSI C
16 INTERVENTO IN EMERGENZA C
17 AGGIORNAMENTO ANAGRAFE CANINA C
18 CERTIFICAZIONE GENERALE C
19 STERILIZZAZIONE ANIMALI C
20 REGISTRAZIONE VARIAZIONE ANIMALI C
21 CENSIMENTO COLONIE C

LINEA PRODUTTIVA IGIENE, PREVENZIONE SICUREZZA LUOGHI DI LAVORO

22 MAPPE DI RISCHIO SICUREZZA

23 AZIENDA VERIFICATA PER PIANO MIRATO

24 AZIENDA CON SORGENTE RX CONTROLLATA

25 VERIFICA PERIODICA

26 INDAGINE STATISTICA

27 INDAGINE AMBIENTALE

28 DOSSIER D’AZIENDA

29 SORVEGLIANZA EX ESPOSTI

30 INCHIESTA PER MALATTIA PROFESSIONALE

31 INCHIESTA INFORTUNIO

32 GIUDIZIO DI IDONEITA A MANSIONE PER MINORI
33 GIUDIZIO DI IDONEITA EX D.L. 277 E 626

34 PROVVEDIMENTO ASTENSIONE ANTICIPATA L.1204/71
35 PARERI NIP

LINEA PRODUTTIVA IGIENE ALIMENTI E NUTRIZIONE

36 UNITA LOCALE AUTORIZZATA PER IGIENE ALIMENTI NUTRIZIONE
37 UNITA LOCALE CONTROLLATA PER IGIENE ALIMENTI NUTRIZIONE
38 STABILIMENTO CE CONTROLLATO > 1GG/SETTIMANA

39 STABILIMENTO CE CONTROLLATO 1GG/SETTIMANA

40 ADEMPIMENTO CE CONCLUSO

41 ALLERTA SANITARIO CONCLUSO

42 PIANO MIRATO PER ALIMENTI NUTRIZIONE

43 CERTIFICAZIONE

44 VALUTAZIONE E CONTROLLO MENU

45 U.G.B. MACELLATE IN STABILIMENTI

46 U.G.B. MACELLATE A DOMICILIO

47 ESPOSTO PER ALIMENTI/NUTRIZIONE CONTROLLATO

oRolelonoioRecioeololooR NoR Rolokelolelo o io oo ko Re o Xe!
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Segue figura 4 - I prodotti finali del dipartimento di prevenzione
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LINEA PRODUTTIVA SALUTE PUBBLICA

50 CAMPAGNA VACCINALE

54 DEFUNTO CONTROLLATO

59 CERTIFICAZIONE C.M.L.

48 UNITA LOCALE CONTROLLATA
49 CASO PROFILASSATO PER MALATTIA INFETTIVA

51 ANALISI COPERTURA VACCINALE
52 PARERE IGIENICO SANITARIO
53 MAPPE DI RISCHIO EPIDEMIOLOGICO

55 BONIFICA FOCOLAIO MALATTIA INFETTIVA

56 IMPIANTO VERIFICATO PER RICERCA SICUREZZA
57 ACQUEDOTTO CONTROLLATO

58 CERTIFICATO FISCALE RILASCIATO

60 CERTIFICAZIONI INVALIDI CIVILI
61 CERTIFICAZIONE DI POLIZIA MORTUARIA

oo a0n|n

vita di prevenzione. La Regione To-
scana ha inoltre inserito nei temi da
sviluppare per i progetti di formazione
regionali per I’anno 2002 quello sui
prodotti finali della prevenzione al fi-
ne di estendere a tutta la regione que-
sta metodologia e rendere confronta-
bili i diversi dipartimenti.

6. Impatto sul sistema informativo

Dalla descrizione di come sono co-
struiti i prodotti finali appare chiaro
come ad essi si arriva dopo avere iden-
tificato la domanda dell’utente (in
senso lato) ed il complesso di attivita
che portano al prodotto finale erogato.
Il prodotto finale ¢ la combinazione di
questi due elementi (tipo di biso-
gno/domanda, tipo di attivita effettua-
te per erogare una risposta esaustiva).
Il processo di combinazione dei due
elementi puo essere effettuato effica-
cemente con un programma informa-
tico mentre appare obsoleto I’approc-
cio manuale.

Non esiste al momento attuale nes-
sun software in grado di supportare
quanto richiesto per i prodotti finali. 11
grado di informatizzazione dei Dipar-
timenti di prevenzione della Regione
Toscana prevedeva al momento dello
sviluppo concettuale dei prodotti fina-
li, 1a capacita di registrazione delle ri-
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chieste di prestazioni e delle attivita
erogate. L’attivazione del SUP (spor-
tello unico della prevenzione, punto
unico di front-office con I’utente a cui
questo puo rivolgersi per la richiesta
di tutte le prestazioni della prevenzio-
ne) ha previsto l'introduzione di un
modulo informatico di base che con-
sente di monitorare tutte le attivita
svolte dal Dipartimento e di alimenta-
re I'interfaccia pubblica su Web. Esso
¢ una applicazione trasversale a tutti i
settori del Dipartimento e consente di
registrare puntualmente tutte le pre-
stazioni e le attivita svolte , sia di tipo
istituzionale su iniziativa interna che
su richiesta del cittadino. Ad ognuna
delle attivitd/prestazioni registrate nei
dizionari € abbinato un «costo» (tarif-
fario interno) costruito dagli operatori
stessi in funzione dei fatturi produttivi
necessari alla produzione della attivita
stessa. Questo modulo non presenta
ancora gli strumenti necessari che per-
mettano I’elaborazione dei prodotti fi-
nali per il controllo di gestione del Di-
partimento. E risultato pertanto indi-
spensabile elaborare una applicazione
aggiuntiva al software in uso che si in-
tegri con esso utilizzando gli stessi
«dizionari» delle prestazioni da ero-
garsi e delle attivita erogate come stru-
menti di codifica del lavoro e dall’al-
tra la configurazione di una matrice

avente per colonne i prodotti forniti o
fornibili (prodotti finali) e per righe
I’elenco delle attivitd minime necessa-
rie per I’identificazione del prodotto.

Gli allegati 1, 2, 3 e 4 mostrano le
matrici costruite. Il software cosl inte-
grato (SIDI; Sistema informativo di-
partimentale integrato) presentera due
sottosistemi:

— il SISUP o sistema informativo
per lo Sportello unico della prevenzio-
ne;

— il CGPD o controllo di gestione
dei prodotti del dipartimento.

Il modulo CGPD

Il CGPD ¢ una applicazione desti-
nata agli enti di controllo di gestione
basata sulla rilevazione dettagliata dei
«prodotti» forniti dal dipartimento.
Esso comprende:

— le anagrafiche di base dei pro-
dotti finali;

— un modulo di integrazione, tra-
sparente all’utilizzatore, per I’inter-
facciamento con le strutture di dati del
SISUP;

— un modulo di aggregazione-di-
saggregazione dei dati, in modo da
consentire reportistica analitica e di
sintesi, con I’introduzione di un siste-
ma di pesi, in modo da arrivare, dopo
un periodo di sperimentazione e di
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Figura 5 - Esempio di linea guida per il prodotto finale 31, inchiesta infortunio

Consultazione e verifiche
d’archivio

A

Parere su documentazione

Valutazione priorita

Analisi del caso

v

Sopralluogo (compresi colloqui con
soggetti aziendali 626)

Prescrizioni
Provvedimenti amministrativi
Provvedimenti giudiziari

Aggiornamento archivio d’azienda

v

Relazione finale di inchiesta infortunio

valutazione, alla definizione del peso
dei prodotti finali del dipartimento,
peso correlato alle risorse consuma-
te;

— un modulo di replicazione delle
strutture dati fondamentali, per con-
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sentire I’implementazione di interfac-
ce utenti indipendenti dalla applica-
zione SUP.

I requisiti del CGPD sono:

— consentire il controllo di gestio-
ne del dipartimento della prevenzione

Management ed Economia Sanitaria

basato sulla definizione dei PF forniti
dallo stesso;

— comprendere anagrafiche speci-
fiche per i PF e le attivita associate, or-
ganizzate secondo flussi predefiniti
(linee-guida) che ne individuano i pro-
cessi e le attivitd minime richieste;

— essere utilizzato dagli enti inter-
ni delegati al controllo di gestione an-
che a partire dalla rete telematica
aziendale mentre non ¢ prevista 1’ uti-
lizzazione da parte di soggetti terzi sia
interni che esterni;

— non consentire I’introduzione o
la modifica dei dati SISUP;

— utilizzare la stessa base dati del
SISUP integrata opportunamente con
le anagrafiche specifiche

— presentare comunque una inter-
faccia utente al fine di non vincolarne
I’utilizzazione al SISUP laddove que-
sto non sia ancora attivo;

—- consentire di controllare le atti-
vita del dipartimento secondo i criteri
dei Drg ospedalieri applicati ai PF. I
dati potranno essere aggregati per zo-
na, per presidio, per unitad funzionale
od operativa, per centro di costo se-
condo criteri flessibili di interrogazio-
ne;

— contenere utility quali salvatag-
gio dirisultati di una interrogazione su
file ASCII per poter essere utilizzati in
altri contesti;

— personalizzare ’applicazione in
termini di utenti, ruoli, permessi di ac-
cesso.

I1 CGPD ¢ costituito da tre moduli:

a) modulo gestione prodotti.

E lo strumento che consente la
definizione delle anagrafiche di base
relative ai prodotti e la loro associa-
zione con le anagrafiche SISUP.
Comprende i dizionari adottati. Per
chiarezza, & opportuno riassumere le
modalita di funzionamento a partire
dal SISUP:

— perviene la richiesta di presta-
zione, I’operatore seleziona fra il di-
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zionario delle prestazioni (domanda
diagnosi nel parallelismo coni Drg). Il
SISUP associa tutte le informazioni
necessarie per i1 SUP (assegnazione
pratica, soggetto competente, moda-
lita di erogazione, tempi di rilascio
etc.);

—- registrati questi dati il SISUP
rende disponibile al soggetto compe-
tente la pratica che pud essere eseguita
completamente o parzialmente e suc-
cessivamente trasferita ad altro opera-
tore. Possono essere definiti piani e
sottopiani di intervento. Completato il
piano puo essere lanciato in esecuzio-
ne per essere poi schedulato;

— quando i diversi interventi/at-
tivita previsti sono eseguiti vengono
registrati come effettuati. Ciascuna at-
tivita registrata viene completata con
un esito, con note specifiche se neces-
sario, con la registrazione del costo
prelevato dal tariffario inserito, con la
data di esecuzione etc. Viene anche
aggiornato lo stato di avanzamento
della pratica, se in attesa, in corso,
conclusa, sospesa. Quando € registrata
conclusa, la pratica viene archiviata;

b) modulo «Drg».

L’abbinamento  SISUP-CGPD
dei diversi dizionari incrocia la do-
manda con le attivita erogate e costrui-
sce il PF erogato.

Il modulo «Drg» consente la de-
finizione di un sistema di pesi com-
prendente tempi, costi, indici percen-
tuali, valori limite minimi e massimi
associati a ciascun prodotto e ad ogni
attivita registrata di dettaglio.

Il modulo prevede un sistema di
supporto alle decisioni (Dss) discen-
dente dalla linea guida ma nonrigidoe
che lascia all’operatore la massima li-
berta nella scelta delle prestazioni da
erogare segnalando comunque [’al-
lontanamento dalla linea guida. La
produzione dello specifico PF resta in-
vece vincolata alla presenza delle atti-
vita indispensabili o minime;

¢) modulo utilita di report.
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Consente la realizzazione di re-
port analitici e sintetici sia mediante
interrogazioni predefinite che me-
diante interrogazioni parametriche de-
finibili dall’utente.

La figura 6 rappresenta il CGDP.

11 SISUP ed il CGDP sono rispetti-
vamente una realizzazione ed una pro-
posta del Consorzio Metis.

7. Conclusioni

II percorso da noi seguito permette
di fare chiarezza su quanto ¢ da consi-
derarsi quale «prodotto» della preven-
zione.

L’aver fatto discendere i prodotti
finali della prevenzione dai livelli di
assistenza, permette di ottenere quel
collegamento al bisogno reale da
soddisfare che rende il prodotto fi-
nale (output della prevenzione) una
proxy del risultato della prevenzione
(outcome).

La identificazione dei prodotti fina-
li della prevenzione permette un ulte-
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riore sviluppo del sistema di program-
mazione delle attivitd e della gestione
a budget del Dipartimento di preven-
zione.

Il passo successivo che consiste
nella definizione del peso di ogni pro-
dotto in funzione delle risorse assorbi-
te sara un ulteriore passo avanti nel de-
finire le necessita in risorse del dipar-
timento in funzione delle risposte ap-
propriate che vengono date agli utenti
nell’intento di garantire i livelli essen-
ziali di assistenza. Quando avremo de-
finito il peso di ogni Pf in funzione del
range dei fattori produttivi necessari a
produrlo, il Pf potra essere utilizzato
per misurare anche la produttivita del-
le strutture.

1l percorso per giungere alla defini-
zione del peso dei Pf deve ancora esse-
re da noi intrapreso e rappresenta la
seconda parte di questa sperimenta-
zione. Esso & subordinato alla applica-
zione sperimentale per 6 mesi dei Pf
nel dipartimento quali strumenti di
misurazione del prodotto della pre-

Figura 6 - Il sistema controllo di gestione del dipartimento di prevenzione (per gentile con-

cessione consorzio Metis)
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venzione. La sperimentazione si svol-
gera presso le Usl di Pisa e Lucca al fi-
ne di verificare I’esaustivita delle ca-
tegorie individuate, la loro intelligibi-
lita nonché le altre caratteristiche di
base che determinano la qualita ed ac-
cettabilitd di un sistema di classifica-
zione.

La fase sperimentale portera ad in-
dividuare per ogni Pf con quale fre-
quenza le attivita che lo compongono
si riscontrano nel corso della sua ese-
cuzione concreta. Poiché attraverso il
collegamento al SISUP possiamo ag-
ganciare ad ogni attivita il costo della
stessa (tariffario interno), potremo in-
dividuare il range di costo di ogni Pf,
da qui costruire il costo medio ponde-
rato e dunque il peso.

Con tale aggiunta di informazioni il
PF rappresentera completamente, a
nostro parere, una proxy del risultato
della prevenzione e della efficacia sa-
nitaria quando sara utilizzato nel con-
trollo di gestione per la misura della
efficacia gestionale.

Perché tutto cid possa attuarsi ed
abbia un significato, occorre tuttavia
che, anche per la prevenzione si accet-
tt il principio che non possiamo non
essere misurati; che tale misurazione
avvenga in maniera da incentivare
I’appropriatezza nell’uso delle risor-
se; che si standardizzino 1 processi
produttivi per migliorare la qualita
delle prestazioni anche ai fini dell’ac-
creditamento dei dipartimenti, che si
definiscano i livelli essenziali di assi-
stenza in maniera coerente ed appro-
priata, che si adotti almeno a livello
regionale, un unico modello di misu-
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razione del prodotto della prevenzio-
ne: i prodotti finali.

(1) Questo lavoro ¢ stato possibile grazie al-
I'impegno di tutti gli operatori sanitari, tecnici,
amministrativi dei Dipartimenti della preven-
zione delle Usl di Lucca e Pisa, che con spirito
costruttivo e disponibilitd hanno partecipato ai
corsi di formazione descritti. Ringraziamo an-
che i partecipanti provenienti dalle Usl di
Grosseto, di Livorno, di Viareggio, di Massa
Carrara ed i rappresentanti della regione To-
scana che, alternandosi, hanno portato il loro
contributo al confronto perla costruzione di Pf.
Un ringraziamento particolare va al dott. Al-
berto Tomasi direttore del Dipartimento di
Lucca, alla dott.ssa Nadi Serretti direttore del
dipartimento di Pisa, al dott. Franco Del Chia-
ro, responsabile U.f. veterinaria zona Pisana,
organizzatori e docenti ai corsi insieme al sig.
Andrea Zebri tecnico della prevenzione nel
settore veterinaria di Pisa ed al sig. Roberto
Cavani tecnico della prevenzione nel settore
igiene pubblica. Ringraziamo invece 1’ing.
Francesco Fella del consorzio Metis per 1’ap-
porto dato in fase di definizione delle specifi-
che informatiche per il modulo aggiuntivo
Cgdp. Un ringraziamento va anche alla sig.ra
Carla Lucchesi della Unita operativa di forma-
zione della Usl di Lucca e alla dott.ssa Marcel-
la Filieri responsabile U.o. Ricerca sviluppo &
formazione della Usl di Pisa che hanno opera-
tivamente sostenuto la realizzazione dei corsi
nelle loro varie edizioni. Ringraziamo anche il
prof. Mario del Vecchio e la dott.ssa Valentina
Mele del Cergas per il contributo ai corsi di
formazione di Lucca. Infine, vogliamo ringra-
ziare il dott. Raffaele Faillace gia direttore ge-
nerale della Us] 2 Lucca e attuale direttore ge-
nerale della Usl 5 Pisa senza la cui disponibi-
lita questa esperienza non sarebbe stata realiz-
zata.

(2) La zona ¢ I’articolazione della Usl al cui
livello vengono assunte decisioni programma-
tiche , organizzative ed operative per la gestio-
ne dei servizi sanitari territoriali. A questo li-

Management ed Economia Sanitaria

vello vengono assicurate ’integrazione socio-
sanitaria e lo sviluppo integrato dei servizi ter-
ritoriali ed ospedalieri. A capo di ogni zona ¢
preposto un responsabile che nell’ambito delle
deleghe attribuitegli dal Direttore generale
svalge i compiti necessari ed opportuni al fine
di perseguire le finalita indicate.

(3) L’area vasta rappresenta un livello inter-
medio fralaRegione e le Asl ed hail fine di in-
durre le aziende sanitarie appartenenti alla
stessa area alla verifica e concertazione delle
scelte sanitaric in funzione dello sviluppo dei
servizi sanitari in rete. La Regione Toscana ha
individuato 3 aree vaste (fiorentina, senese e
tirrenica) al cui interno sono incluse anche le
Aziende ospedaliere che insistono sullo stesso
territorio.

(4) 11 plus orario ¢ stato una forma di retri-
buzione della produttivita in uso negli anni ‘80
basato sulla numerosita delle prestazioni ero-
gate indipendentemente dalla loro tipologia e
qualita.
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Saggi e ricerche

DIPARTIMENTO PREVENZIONE

Attivita erogabili

Motivo richiesta

Segnalazione
di caso
epidemico

Richiesta
intervento
formazione

Richiesta
intervento
educazione

Standardiz-
zazione
intervento

Pubblicazione

Controllo
programmato
iniziativa su UL

Ricezione documentazione/richiesta (anche UVAC/PIF)
Raccolta documentazione (anche scientifica)
Consultazione e verifiche d’archivio

Acquisizione documentazione amministrativa
Acquisizione documentazione sanitaria (anche anamnesi)
Esame completezza documenti

Parere su documentazione (anche valutazione fondatezza)
Valutazione competenza

Valutazione prioritd (esame preliminare del caso)
Identificazione aziende da controllare

Selezione aziende da controllare

Istruttoria

Indagine/ispezione (anche ispezione carni e post-mortem)
Coinvolgimento di altri enti

Individuazione obiettivo e pianificazione intervento
Definizione modalita di controllo/linee guida

Esecuzione intervento formativo

Verifica dei risultati didattici e/o informativi
Compilazione/scrittura protocollo/linea guida/lavoro scientifico
Sopralluogo (compresi colloqui con soggeiti aziendali 626)
Colloquio con medico competente, curante, autorizzato
Acquisizione registri ex esposti/esposti

Definizione della coorte da seguire (o popolazione da valutare)
Misurazione di rischio chimico/fisico

Misurazione di rischio impiantistico

Acquisizione vaccini

Promozione vaccinazione

Esecuzione vaccinazioni

Richiesta riscontro diagnostico

Ricerca contatti

Bonifica portatori sani

Esami strumentali

Prelievo campioni (ambientali e/o biologici sanitari)
Esami/analisi di laboratorio

Prova diagnostica

Valutazione del rischio (anche sorveglianza igienico-sanitaria)
Analisi ciclo di lavorazione

Analisi del caso (o dei casi)

Registrazione animale/paziente vaccinato

Visita veterinaria (anche pre-macellazione)

Visita medica

Accesso medico a domicilio (o ispettivo)

Spirometria

Audiometria

Iniezione sostanza conservativa (in cadavere)

Ricerca animale

Cattura animale

Verifica tatuaggio

Esecuzione tatuaggio

Vasectomia/ovariectomia

Ricovero canile

Osservazione animale (anche controllo trasporto e benessere)
Restituzione proprietario

Variazione registrazione animale

Riconiscimento stafus di colonia

Procedura Marche

Rilascio passaporto

Provvedimenti amministrativi (anche differimento macellazione)
Provvedimenti giudiziari (sequestro)

Provvedimenti polizia veterinaria (anche sequestro parziale)
Aggiornamento archivio animali/colonie

Aggiornamento archivio/dossier d’azienda

Prescrizione (anche procedura 758/94)

Certificazione (anche necroscopica)

Certificazione trasporto salma

Distruzione

Risanamento

Elaborazione mappa ¢ verifica coerenza dati

Rapporto con editore, tipografo, etc. (correzione bozze)
Diffusione risultato alla pop, bersaglio, enti, parti sociali ...
Relazione d’indagine ambientale
Relazione/documentazione finale (anche UVAC/PIF)
Comunicazione al soggetto richiedente (anche enti)
Archiviazione pratica

XXXXX
AXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
KXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX

KXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

KXXXX
KXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX

Cadice prodotto finale
Descrizione prodotto finale

1

Indagine
epidemiologica

2

Intervento
formativo

3

Intervento educa-
zione alla salute

4

Protocollo/
linea guida

5

Pubbli-
cazione

6

Unita locale
controljata
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Richiesta Richiesta certif. Controllo Richiesta Richiesta Richiesta Richiesta Segna- Applicazione Segna-
autorizzazione idoneita di iniziativa intervento intervento intervento intervento lazione piano lazione
unita locale fecond. artific. ricette veterin. per disagio cattura cani cattura cani cattura cani morsicatura di profilassi emergenza
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX KXXXX XXKXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX AXXXX
XXXXX KXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX KXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX KXXXXX XXXXX
KXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX KXXXX XEXXK XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXEXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXK XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
Unita locale | Certif. di idoneita Ricette Esposto veterina- Ricerca Cattura Cattura ed esecu- Profilassi Contr. allevamen- Intervento
autorizzata fecond. artificiale controllate rio controllato animali animali zione tatuaggio antirabbica ti per profilassi in emergenza
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Saggi e ricerche

DIPARTIMENTO PREVENZIONE

Adttivita erogabili

Motivo richiesta

Richiesta
registrazione
animali

Richiesta
certifi-
cazione

Sterilizzazione
su
richiesta

Iscrizione
variazione
anagrafe

Segnalazione
colonie
animali

Compito istit.
formulazione
mappe rischio

Ricezione documentazione/richiesta (anche UVAC/PIF)
Raccolta documentazione (anche scientifica)
Consultazione e verifiche d’archivio

Acquisizione documentazione amministrativa
Acquisizione documentazione sanitaria (anche anamnesi)
Esame completezza documenti

Parere su documentazione (anche valutazione fondatezza)
Valutazione competenza

Valutazione priorita (esame preliminare del caso)
Identificazione aziende da controllare

Selezione aziende da controllare

Istruttoria

Indagine/ispezione (anche ispezione carni e post-mortem)
Coinvolgimento di altri enti

Individuazione obiettivo e pianificazione intervento
Definizione modalita di controllo/linee guida

Esecuzione intervento formativo

Verifica dei risultati didattici e/o informativi
Compilazione/scrittura protocollo/linea guida/lavoro scientifico
Sopralluogo (compresi colloqui con soggetti aziendali 626)
Colloquio con medico competente, curante, autorizzato
Acquisizione registri ex esposti/esposti

Definizione della coorte da seguire (o popolazione da valutare)
Misurazione di rischio chimico/fisico

Misurazione di rischio impiantistico

Acquisizione vaccini

Promozione vaccinazione

Esecuzione vaccinazioni

Richiesta riscontro diagnostico

Ricerca contatti

Bonifica portatori sani

Esami strumentali

Prelievo campioni (ambientali e/o biologici sanitari)
Esami/analisi di laboratorio

Prova diagnostica

Valutazione del rischio (anche sorveglianza igienico-sanitaria)
Analisi ciclo di lavorazione

Analisi del caso (o dei casi)

Registrazione animale/paziente vaccinato

Visita veterinaria (anche pre-macellazione)

Visita medica

Accesso medico a domicilio (o ispettivo)

Spirometria

Audiometria

Iniezione sostanza conservativa (in cadavere)

Ricerca animale

Cattura animale

Verifica tatuaggio

Esecuzione tatuaggio

Vasectomia/ovariectomia

Ricovero canile

Osservazione animale (anche controllo trasporto e benessere)
Restituzione proprietario

Variazione registrazione animale

Riconiscimento status di colonia

Procedura Marche

Rilascio passaporto

Provvedimenti amministrativi (anche differimento macellazione)
Provvedimenti giudiziari (sequestro)

Provvedimenti polizia veterinaria (anche sequestro parziale)
Aggiornamento archivio animali/colonie

Aggiornamento archivio/dossier d’azienda

Prescrizione (anche procedura 758/94)

Certificazione (anche necroscopica)

Certificazione trasporto salma

Distruzione

Risanamento

Elaborazione mappa e verifica coerenza dati

Rapporto con editore, tipografo, etc. (correzione bozze)
Diffusione risultato alla pop, bersaglio, enti, parti sociali ...
Relazione d’indagine ambientale
Relazione/documentazione finale (anche UVAC/PIF)
Comunicazione al soggetto richiedente (anche enti)
Archiviazione pratica

XXXXX

XXXXX

XXXXX

KXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXAXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

KXXXX

XXXXX

KXKXX

XXXXX
KXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

AXXXX

KXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXEX
KXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
AXAXX

XXXXX
XXXXX

XAXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

KXXXX
XXXXX
XXXXX

Codice prodotto finale
Descrizione prodotto finale

17

Aggiornamento
anagrafe canina

18

Certificazione
generale

19

Sterilizzazione
animali

20

Registrazione va-
riazione animali

21

Censimento
colonie

22

Mappa di rischio
sicurezza
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Definizione Sorveglianza Verifica Indagine Evidenza Costruzione Programma Segnalazione Segna- Visita medica
mappa rischio aziende perio- stati- di problemi dossier d’iniziativa malattia lazione apprendisti
aziendale conRX dica stica diigiene lavoro d’azienda ex esposti professionale infortunio minori
XXXXX XXXXX XXXX KXXXX XXXXX XXXXX XXXXX

XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX KXXXX
XXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXX XXXXX XXXXX XXXXX
KXXXXK XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
KXXKX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXAXX XXXXX XXXXX KXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX KXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX AXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
23 24 25 26 27 28 29 30 31 32
Azienda verificata| Azienda con sor- Verifica Indagine Indagine Dossier Sorveglianza | Inchiesta per ma- Inchiesta Giudizio idoneita
per piano mirato | gente RX control. periodica statistica ambientale d’azienda ex esposti lattia profession. infortunio su minori
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Saggi e ricerche

DIPARTIMENTO PREVENZIONE

Attivita erogabili

Motivo richiesta

Richiesta
parere
di idoneita

Richiesta
astensione
anticipata

Richiesta
parere
NIP

Domanda
autoriz-
zazione

Controllo
di

UL.

Controllo
stabil. CE
> 1 gg/sett.

Ricezione documentazione/richiesta (anche UVAC/PIF)
Raccolta documentazione (anche scientifica)
Consultazione e verifiche d’archivio

Acquisizione documentazione amministrativa
Acquisizione documentazione sanitaria (anche anamnesi)
Esame completezza documenti

Parere su documentazione (anche valutazione fondatezza)
Valutazione competenza

Valutazione priorita (esame preliminare del caso)
Identificazione aziende da controllare

Selezione aziende da controllare

Istruttoria

Indagine/ispezione (anche ispezione carni e post-mortem)
Coinvolgimento di altri enti

Individuazione obiettivo e pianificazione intervento
Definizione modalita di controllo/linee guida

Esecuzione intervento formativo

Verifica dei risultati didattici e/o informativi
Compilazione/scrittura protocollo/linea guida/lavoro scientifico
Sopralluogo (compresi colloqui con soggetti aziendali 626)
Colloquio con medico competente, curante, autorizzato
Acquisizione registri ex esposti/esposti

Definizione della coorte da seguire (o popolazione da valutare)
Misurazione di rischio chimico/fisico

Misurazione di rischio impiantistico

Acquisizione vaccini

Promozione vaccinazione

Esecuzione vaccinazioni

Richiesta riscontro diagnostico

Ricerca contatti

Bonifica portatori sani

Esami strumentali

Prelievo campioni (ambientali e/o0 biologici sanitari)
Esami/analisi di laboratorio

Prova diagnostica

Valutazione del rischio (anche sorveglianza igienico-sanitaria)
Analisi ciclo di lavorazione

Analisi del caso (o dei casi)

Registrazione animale/paziente vaccinato

Visita veterinaria (anche pre-macellazione)

Visita medica

Accesso medico a domicilio (o ispettivo)

Spirometria

Audiometria

Iniezione sostanza conservativa (in cadavere)

Ricerca animale

Cattura animale

Verifica tatuaggio

Esecuzione tatnaggio

Vasectomia/ovariectomia

Ricovero canile

Osservazione animale (anche controllo trasporto ¢ benessere)
Restituzione proprietario

Variazione registrazione animale

Riconiscimento status di colonia

Procedura Marche

Rilascio passaporto

Provvedimenti amministrativi (anche differimento macellazione)
Provvedimenti giudiziari (sequestro)

Provvedimenti polizia veterinaria (anche sequestro parziale)
Aggiornamento archivio animali/colonie

Aggiornamento archivio/dossier d’azienda

Prescrizione (anche procedura 758/94)

Certificazione (anche necroscopica)

Certificazione trasporto salma

Distruzione

Risanamento

Elaborazione mappa e verifica coerenza dati

Rapporto con editore, tipografo, etc. (correzione bozze)
Diffusione risultato alla pop, bersaglio, enti, parti sociali ...
Relazione d’indagine ambientale
Relazione/documentazione finale (anche UVAC/PIF)
Comunicazione al soggetto richiedente (anche enti)
Archiviazione pratica

XXXXX

XXXXX
XXXXX
KXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

KXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX

KXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
AXXXX

XXXXX

XXXXX

AXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XEXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

Codice prodotto finale
Descrizione prodotto finale

33
Giudizio idonei-
taex D.L. 277/626

34

Provved. asten-
sione L. 1204/71

35

Pareri
NIP

36

U. locale antoriz-
zata ig. alimenti

37

U. locale control-
lata ig. alimenti

38

Stabil. CE con-
trollato > 1 gg/sett.

58

N. 39 - Sez. I




Saggi e ricerche

MECOSAN

Management ed Economia Sanitaria

Controllo Adempi- Allerta Mappatura Domanda Con- Sorveglianza Sorveglianza Controllo
stabil. CE menti sani- rischio di trollo UGB UGB Esposto igienico
1 gg/sett. CE tario nutrizionale certificato menil stabilimenti domicilio uniti locale
XXXXX XXXXX XXXXX KXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XKXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
KXXXX XXXXX XXXXX
KXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX KXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXKXK XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX KXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXX
XXXXX XXXXX KXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
39 40 41 42 43 44 45 46 47 48
Stabil. CEcon- | Adempimento | Allerta sanitario Piano mirato Certifi- Menu UGB macellate | UGB macellate | Espostoper ali- | U. locale control.
trollato 1 gg/sett. CE concluso concluso alimenti nutriz. cazione controllato in stabilimenti a domicilio menti controllato | ig. ambientale
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Saggi e ricerche

DIPARTIMENTO PREVENZIONE

Attivita erogabili

Motivo richiesta

Richiesta
profi-
lassi

Bassa
copertura
vaccinale

Valutazione
stato
vaccinale

Richiesta
di indagine
sanitaria

Evento
epidemiologivo
da monitorare

Segnala-
zione
decesso

Ricezione documentazione/richiesta (anche UV AC/PIF)
Raccolta documentazione (anche scientifica)
Consultazione e verifiche d’archivio

Acquisizione documentazione amministrativa
Acquisizione documentazione sanitaria (anche anamnesi)
Esame completezza documenti

Parere su documentazione (anche valutazione fondatezza)
Valutazione competenza

Valutazione priorita (esame preliminare del caso)
Identificazione aziende da controllare

Selezione aziende da controllare

Istruttoria

Indagine/ispezione (anche ispezione carni e past-mortem)
Coinvolgimento di altri enti

Individuazione obiettivo e pianificazione intervento
Definizione modalita di controllo/linee guida

Esecuzione intervento formativo

Verifica dei risultati didattici e/o informativi
Compilazione/scrittura protocollo/linea guida/lavoro scientifico
Sopralluogo (compresi colloqui con soggetti aziendali 626)
Colloquio con medico competente, curante, autorizzato
Acquisizione registri ex esposti/esposti

Definizione della coorte da seguire (o popolazione da valutare)
Misurazione di rischio chimico/fisico

Misurazione di rischio impiantistico

Acquisizione vaccini

Promozione vaccinazione

Esecuzione vaccinazioni

Richiesta riscontro diagnostico

Ricerca contatti

Bonifica portatori sani

Esami strumentali

Prelievo campioni (ambientali e/o biologici sanitari)
Esami/analisi di laboratorio

Prova diagnostica

Valutazione del rischio (anche sorveglianza igienico-sanitaria)
Analisi ciclo di lavorazione

Analisi del caso (o dei casi)

Registrazione animale/paziente vaccinato

Visita veterinaria (anche pre-macellazione)

Visita medica

Accesso medico a domicilio (o ispettivo)

Spirometria

Audiometria

Iniezione sostanza conservativa (in cadavere)

Ricerca animale

Cattura animale

Verifica tatuaggio

Esecuzione tatuaggio

Vasectomia/ovariectomia

Ricovero canile

Osservazione animale (anche controllo trasporto e benessere)
Restituzione proprietario

Variazione registrazione animale

Riconiscimento status di colonia

Procedura Marche

Rilascio passaporto

Provvedimenti amministrativi (anche differimento macellazione)
Provvedimenti giudiziari (sequestro)

Provvedimenti polizia veterinaria (anche sequestro parziale)
Aggiornamento archivio animali/colonie

Aggiornamento archivio/dossier d’azienda

Prescrizione (anche procedura 758/94)

Certificazione (anche necroscopica)

Certificazione trasporto salma

Distruzione

Risanamento

Elaborazione mappa e verifica coerenza dati

Rapporto con editore, tipografo, etc. (correzione bozze)
Diffusione risultato alla pop, bersaglio, enti, parti sociali ...
Relazione d’indagine ambientale
Relazione/documentazione finale (anche UVAC/PIF)
Comunicazione al soggetto richiedente (anche enti)
Archiviazione pratica

KXXAXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

AXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX

XXXKX

XXXXX

KXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

AXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXHX

XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX
XXXXX

XXXXX

KXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

AXXXX

XXXXX

XXXXX

XXXXX

KXXXX
KXXXX

Codice prodotto finale
Descrizione prodotto finale

49

Caso profilassato
malattia infettiva

50

Campagna
vaccinale

51

Analisi coperura
vaccinale

52
Parere

igienico sanitario

53

Mappe di rischio
epidemiologico

54

Defunto
controllata
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Denuncia Ricerca Sorveglianza Certi- Richiesta Segnalazione
malattia sicurezza acque Visita fiscale ficazione certificazione decesso
infettiva impianti potabili CML invalidita sospetto
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX
KXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX KXXXXX XXXXX
XXXXX
KXXXX XXNXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XKXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX KXKXX KXXXX
XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
55 56 57 58 59 60 61
Bonifica focolaio | Impianto verific. Acquedotto Certificato Certificato Certificato Certificato po-
malattia infettiva | per ricerca sicur. controllato fiscale CML invalidi civili lizia mortuaria
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(GRAVITA E COMPLESSITA ASSISTENZIALE
DELLA CASISTICA TRATTATA MEDIANTE
INDICI DI RISCHIO: UN’APPLICAZIONE EMPIRICA

Lucia Nobilio, Cristina Ugolini
Dipartimento di Scienze Economiche - Universita di Bologna

SomMmARIO: 1. Introduzione - 2. Gli indici clinici di aggiustamento del rischio - 3. Gli indici di rischio calcolati con la banca dati Sdo -
4. Un’applicazione empirica - 5. Osservazioni conclusive.

Risk adjustment is essential in any study comparing patient outcomes and involves measuring the severity of illness in a valid and
reliable manner. Severity of illness is a complex variable including several dimensions: severity of the primary diagnosis, number and
severity of comorbid diagnoses, acute physiologic stability, functional status and resource needs. Researchers have developed scales
to assess many of these dimensions, although there is considerable controversy about how and when these scales should be used.
Moreover, economic and time constraints have increased the need for risk adjusters derived from administrative data that possess
compelling advantages, such as ease and low expense of collection. In this paper we discuss the principal clinic and administrative
indexes and evaluate the predictive accuracy of the Charlson comorbidity index computed from ICD-9-CM diagnosis codes applied

to Emilia-Romagna coronary artery bypass surgery data.

1. Introduzione (1)

I principali determinanti delle risor-
se utilizzate nell’assistenza ospedalie-
ra e dei suoi risultati finali sono ricon-
ducibili a tre grandi aree: la gravita cli-
nica ¢ la complessita assistenziale dei
pazienti, i profili di cura scelti dai cli-
nici, la capacita tecnologica e 1’effi-
cienza operativa dell’ospedale. La ne-
cessita di tenere conto della gravita e
complessita della casistica trattata &
essenziale per qualunque studio che si
proponga di valutare gli esiti di una
particolare tecnica chirurgica o di ana-
lizzare ’efficacia di una terapia o an-
cora I’attivita di diversi punti di eroga-
zione.

Il case mix & una variabile comples-
sa che incorpora almeno quattro com-
ponenti: la gravita della diagnosi prin-
cipale, fattori sociodemografici, stato
funzionale e presenza di comorbilita.
Per valutarne le caratteristiche, e de-
purare quindi le relazioni oggetto di
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studio da tale variabilitd, i ricercatori
utilizzano un approccio statistico defi-
nito «aggiustamento del rischio». In
letteratura sono stati elaborati diversi
indici di rischio con il proposito di
identificare, ponderare e sintetizzare
le caratteristiche del paziente (presen-
za/assenza di elementi clinici) che in-
fluenzano la probabilita di specifici
eventi (mortalita, durata della degen-
za, morbilita postoperatoria, ecc.). 1
modelli utilizzati misurano su scala
ordinale la gravitd o lo stato di salute
dei soggetti ricoverati e quindi la mag-
giore o minore probabilita del verifi-
carsi dell’evento in questione a segui-
to di un trattamento, episodio di rico-
vero o intervento chirurgico. Gli indi-
ci che ne derivano, utili gia in fase di
descrizione della composizione della
casistica, possono essere a loro volta
inseriti in modelli multivariati come
fattori di aggiustamento del rischio.

Per la formalizzazione e la valuta-
zione della correlazione tra fattori,

quando la variabile risposta & probabi-
listica e di tipo dicotomico, sono pre-
valentemente utilizzati modelli di re-
gressione logistica (Hosmer e Leme-
schow, 1989). Metodologicamente,
per la costruzione di un indice di gra-
vita clinica o di morbilita, i dati sui
quali si calibra il modello sono suddi-
visi in due parti: una parte dedicata al-
la fase di sviluppo e una seconda alla
validazione del modello di rischio. Per
un giudizio sull’accuratezza ¢ sulla
capacita previsionale della stima &
pratica comune riferirsi al metodo di
Hanley e McNeil (1983) che utilizza
I’area determinata dal diagramma del-
la specificita e della sensibilita —
chiamata anche curva ROC (receiver-
operating characteristics) originaria-
mente individuata per valutare la
performance di tecnologie o algoritmi
diagnostici — per ottenere un livello
minimo e massimo di potenzialita pre-
dittiva del modello stimato (statistica
¢). La valutazione del peso apportato
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da ciascun fattore incluso ¢ demandata
all’interpretazione degli odds ratio
(OR), i parametri stimati attraverso la
regressione logistica che indicano
I’impatto che ogni variazione nella
condizione di riferimento genera sulla
variabile dipendente. L’effetto com-
plessivo, che permette di determinare
Iindice di rischio, & ottenuto dalla re-
lazione additiva che si suppone a prio-
ri tra 1 fattori e P'esito analizzato. Una
volta calibrato il modello, ¢ possibile
calcolare la probabilita attesa che un
certo evento clinico si verifichi e con-
frontarla con i risultati osservati.

Per la selezione di un sistema di
stratificazione del rischio sono adotta-
bili due approcci. Il primo considera
un elevato numero di fattori per indi-
viduo e valida i risultati utilizzando
un’ampia banca dati; in questo modo &
possibile costruire un indice di rischio
accurato, limitato a piccoli gruppi di
pazienti, tuttavia difficile da imple-
mentare in modo sistematico per la
complessita e la costosita di reperi-
mento delle informazioni necessarie.
11 secondo approccio si basa sull’ado-
zione di semplici modelli costruiti su
una o due variabili (ad esempio eta e
sesso), applicabili per qualunque tipo
di valutazione della performance
ospedaliera, ma ¢ improbabile che es-
so risulti uno strumento sufficiente-
mente accurato per la valutazione del
rischio per paziente. Gli indici pil uti-
lizzati sono frutto di un compromesso
tra questi due estremi e si propongono
di stimare ’esistenza di comorbilita,
la gravita clinica della malattia ogget-
to di ricovero o del paziente nel suo
complesso. In particolare, la presenza
di comorbilita — riferite a patologie
croniche o acute — ¢ stata oggetto nel
corso degli ultimi due decenni di nu-
merosi studi (2). Essa viene conside-
rata un parametro importante per valu-
tare I’efficacia e/o I’efficienza di una
tecnica o di un ospedale, poiché in-
fluenza diversi esiti delle cure ospeda-
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liere, ad esempio la durata media della
degenza, il grado di tolleranza di una
procedura medica o la risposta clinica
a una terapia, la possibilita che emer-
gano complicanze, ’esito chirurgico,
la mortalita riferita a diversi orizzonti
temporali, lo stato funzionale e la qua-
lita di vita del paziente e la possibilita
di ricoveri ripetuti. Inoltre, il tipo e il
numero delle comorbilita possono in-
fluenzare la decisione clinica relativa-
mente all’individuazione del tratta-
mento piu idoneo per curare il pazien-
te.

Le fonti informative per la costru-
zione dei modelli di aggiustamento
del rischio fanno riferimento ai para-
metri clinici e fisiologici normalmente
presenti in cartella clinica e/o alle
informazioni contenute nelle Schede
di dimissione ospedaliera (Sdo). Il
principale limite degli indici basati su
dati clinici riguarda la costosita delle
operazioni di raccolta e la necessita di
personale appositamente addestrato
per 'analisi e la codifica della cartella
clinica. D’altra parte, gli indicatori co-
struiti sulla base dei codici di diagnosi
riportati nella Sdo risentono dei limiti
intrinseci del sistema di Classificazio-
ne internazionale delle malattie (ICD)
e, soprattutto, della completezza e ac-
curatezza della sua compilazione. Il
forte interesse nella direzione di raffi-
nare gli indici ottenuti sulla base delle
banche dati amministrative ¢ comun-
que giustificabile con la maggiore fa-
cilita e i minori costi di raccolta di
queste informazioni rispetto ai dati
clinici.

Questo lavoro propone un’indagine
esplorativa volta a confrontare la ca-
pacita predittiva di un indice di gravita
clinica della casistica trattata (indice
di Tu per pazienti sottoposti a bypass
aortocoronarico) con un indice di co-
morbilita (indice di Charlson applica-
to allo stesso insieme di pazienti) co-
struito sulla base delle diagnosi secon-
darie contenute nella Sdo. I dati utiliz-
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zati si riferiscono ai pazienti ricoverati
nel 1998 nei sei centri cardiochirurgici
emiliano-romagnoli e sottoposti a in-
tervento di bypass aortocoronarico
(BPAC). Tale confronto diventa pre-
supposto rilevante di ogni indagine
conoscitiva che si proponga di valuta-
re gli esiti dell’attivita ospedaliera me-
diante un corretto approccio all’aggiu-
stamento del rischio della casistica
trattata. Da questo punto di vista, ’o-
biettivo del lavoro empirico diventa
quello di valutare, utilizzando dati re-
lativi ad una regione italiana, I’even-
tuale perdita informativa nella capa-
cita di predire la mortalita a 180 giorni
dalla dimissione quando si dispone di
una banca dati amministrativa ¢ non
clinica. Se questa perdita si rivelasse
sufficientemente contenuta, il ricorso
a strumenti di standardizzazione della
casistica trattata costruiti a partire dal-
le Sdo potrebbe rappresentare un buon
compromesso metodologico che sa-
crifica il livello di precisione raggiun-
gibile attraverso un indice clinico a
vantaggio di una relativa facilita com-
putazionale e minori costi di raccolta.
Ci0 soprattutto per aree di interesse di-
verse dalla cardiochirurgia, per la qua-
le sono stati invece gia validati buoni
indici clinici di aggiustamento del ri-
schio correntemente calcolati dai cen-
tri cardiochirurgici per la valutazione
del rischio pre-operatorio (indice di
Tu e, recentemente, Euroscore).

Il lavoro & organizzato come segue.
Le prime due sezioni forniscono una
breve rassegna dei principali indici di
aggiustamento del rischio che tengono
conto della gravita della malattia, del
paziente o della presenza di comorbi-
lita, distinti a seconda della prove-
nienza delle fonti informative neces-
sarie per la loro costruzione, cartelle
cliniche (seconda sezione) o schede di
dimissione ospedaliera (terza sezio-
ne). La quarta sezione contiene 1’ap-
plicazione empirica sopra descritta.
Sulla base dei risultati ottenuti, la
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quinta sezione presenta alcune consi-
derazioni conclusive.

2. Gli indici clinici di aggiustamento
del rischio

I fattori di rischio considerati per la
costruzione degli indici clinici sono ri-
conducibili a diverse tipologie di va-
riabili demografiche, cliniche e di
morbilita desumibili dalla cartella cli-
nica di ogni singolo paziente. Di se-
guito, sono brevemente discussi alcu-
ni indicatori calcolati all’interno dei
pacchetti informatici volti alla classi-
ficazione dell’universo dei pazienti ri-
coverati e quelli specifici per gruppi di
pazienti omogenei rispetto alla dia-
gnosi.

2.1. 1 sistemi di iso-severita costruiti
su dati clinici

Per tenere adeguatamente conto
della gravita clinica dei soggetti rico-
verati sono stati sviluppati numerosi
programmi informatici applicabili al-
Iintera casistica ospedaliera che si
propongono di associare a ciascun pa-
ziente un livello di specificazione del-
la diagnosi clinica sufficientemente
descrittivo. Caratteristica generale di
questi sistemi — definiti di iso-seve-
ritd — ¢ di individuare gruppi di rico-
veri omogenei per gravita clinica, a
partire da una combinazione di carat-
teristiche cliniche e sociodemografi-
che. A differenza dei sistemi denomi-
nati ad iso-risorse, orientati a descri-
vere la complessita dell’assistenza ri-
cevuta utilizzando principalmente le
informazioni relative alle procedure ¢
ai servizi resi durante la degenza, 1 si-
stemi iso-severita richiedono informa-
zioni sulle caratteristiche cliniche e
sui principali parametri fisiologici dei
pazienti (3).

I sistemi di iso-severita si distin-
guono a seconda che siano orientati a
definire la gravita del paziente nel
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suo complesso o la gravita della
malattia. Tra i sistemi appartenenti
al primo gruppo, il pit diffuso €
Medisgroups (4), sviluppato per clas-
sificare 1 pazienti ricoverati in gruppi
di gravita clinica simile a partire da
parametri fisiopatologici e clinici ri-
feribili a gruppi di malattie. Il sistema
puo essere utilizzato per misurare la
gravita clinica complessiva del pa-
ziente in diversi momenti del ricove-
ro e permette quindi il monitoraggio
dell’evoluzione della gravita in rela-
zione al processo assistenziale. Tra i
sistemi del secondo gruppo, orientati
a definire la severita della malattia, il
Disease staging descrive la gravita
clinica dei pazienti ricoverati attra-
verso 'identificazione di gruppi omo-
genei (5). Il sistema definisce il tipo e
lo stato di severita della categoria dia-
gnostica principale che ha determina-
to il ricovero e il tipo e la severita di
tutte le altre patologie concomitanti
eventualmente presenti al momento
del ricovero e non clinicamente asso-
ciate alla diagnosi principale. Per cia-
scuna categoria diagnostica sono pre-
visti tre livelli progressivi di gravita,
all’interno dei quali esiste un numero
variabile di substrati.

2.2. Indici clinici di gravita per gruppi
di pazienti omogenei rispetto alla
diagnosi

Rispetto alle possibilita offerte dai
programmi informatici di misurazione
della gravita clinica dei pazienti, ¢
dubbio se un sistema basato su un set
minimo di dati uguale per tutti i pa-
zienti possa validamente prevedere la
gravita di una condizione clinica. In-
fatti, numerosi fattori presentano un
elevato valore predittivo limitatamen-
te a poche condizioni specifiche. Al fi-
ne di raggiungere il livello di specifi-
cita clinica necessaria per cogliere
adeguatamente i determinanti princi-
pali della prognosi o dei bisogni di as-
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sistenza tipici di specifiche categorie
di pazienti, sono stati sviluppati indi-
catori di rischio per singole categorie
cliniche di pazienti.

A titolo esemplificativo e per intro-
durre i riferimenti necessari all’analisi
empirica contenuta nella quarta sezio-
ne, discuteremo alcuni indicatori cli-
nici utilizzati per la determinazione
della complessita e del rischio preope-
ratorio di pazienti cardiopatici. La ta-
bella | ne propone un confronto sulla
base delle variabili utilizzate per la sti-
ma. Si tratta di indici di rischio origi-
nariamente costruiti per valutare il ri-
schio di mortalita intraospedaliera o a
medio e lungo termine, nel contesto di
analisi dei livelli di attivita e di qualita
delle strutture ospedaliere. Per quanto
concerne la morbilita, il potenziale
previsivo di questi indicatori non ri-
sulta soddisfacente, evidenziando la
necessita di mettere a punto modelli di
rischio specifici per questo esito ospe-
daliero.

Tra gli indicatori maggiormente
utilizzati figurano Ontario Province
Score o indice di Tu (Tu et al., 1995) e
Euroscore (Nashef ez al., 1999). In en-
trambi i casi, un insieme di procedure
e tecniche statistiche permette di defi-
nire i fattori di rischio maggiormente
significativi da introdurre per il calco-
lo dell’indice. Attraverso un sistema
di pesi associati a ciascuna variabile,
ottenuti dai valori dei coefficienti del-
la regressione logistica, i pazienti ven-
gono classificati in tre gruppi di ri-
schio (basso, medio e alto rischio). Per
calcolare la probabilita di rischio del
paziente entrambi i sistemi sono addi-
tivi e sommano i punteggi per ogni
causalita riscontrata. La differenza
principale tra i due indici ¢ data dal nu-
mero dei fattori di rischio inclusi nel
modello. L’indice di Tu ¢ un indicato-
re semplice che utilizza sei fattori di
rischio e, soprattutto, si caratterizza
per la mancanza di fattori legati alle
morbilita non cardiache del paziente.
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Tabella 1 - Confronto dei fattori di rischio contenuti nei principali indici clinici di gravita per patologie cardiovascolari

Parsonnet
score

Cleveland
Clinic

French
score

Euroscore

Pons
score

OPR score

O’ Condor
score

Hannan
score

Parsonnet er
al. (1989)

Higgins er al.
(1992)

Roques et al.
(1995)

Nashef et al.
(1999)

Pons er al.
(1997)

Tu er al.
(1995)

O'Connor er
al. (1992)

Hannan ez al.
(1994)

DATIPAZIENTE

Eta

Sesso

Peso corporale
Indice di Charlson
Fumo

v
v
v

v

AN NEAN

SNENEN

INFORMAZIONI SULLO STATO CARDIACO

Malattia vascolare

Angina instabile

Stenosi aortica
Endocardite attiva

Difetti congeniti del cuore
Ipertensione arteriosa
Ipertensione polmonare
Aneurisma LV

Frazione eiezione ventric.
Insufficienza mitrale
Infarto miocardico

NYHA

Post MI VSD

Tachicardia ventr./fibrill.
Malattia arteria coron. sinistra
Malattia sui tre vasi
Scompenso cardiaco cong.

<

RRSANENEN

ASRN

<

AN

AN

AN

STATO POLMONARE

Asma
COPD

STATO RENALE

Dialisi
Creatina
Insufficienza renale

ALTRO

Anemia

Diabete

Malattie del fegato
Episodi di TIA, collasso
Paraplegia

Pacemaker

AR

STATO VASCOLARE

Dissezione aortica acuta
Malattia arteriosa periferica
Episodi precedenti chir. vasc.

AN

RISCHI PREOPERATORI

Ventilazione
IABP

Inotropes
Rianimazione
Cardiogenic shock

<

ENENENEN

<

RISCHI OPERATORI

Durata intervento

Chirurgia combinata
Urgenza/emergenza
Ripetizione intervento
Inserim. palloncino lesione C

AN NANAN

ANRN

ANRNANEN

ANANRNEN

ANRNAN
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La costruzione dell’Euroscore ha
coinvolto i centri cardiochirurgici di
otto paesi europei, con I’obiettivo di
elaborare un indice di stratificazione
del rischio che aiutasse nella valuta-
zione della qualita. I numerosi fattori
inclusi nel modello sono legati alle ca-
ratteristiche demografiche e di morbi-
lita del paziente, al suo stato cardiaco
preoperatorio e alla natura dell’inter-
vento. Tra questi due estremi si collo-
cano numerosi altri indici che differi-
scono tra loro per il metodo applicato
alla standardizzazione del rischio e,
soprattutto, per il numero di fattori cli-
nici considerati. Per un’interessante
comparazione dei risultati ottenibili
utilizzando i diversi indici si rimanda
ai recenti lavori di Peterson et al.
(2000) e Geissler e al. (2000). En-
trambe le analisi riscontrano un alto
potenziale predittivo di Euroscore
(¢ =0.79), tuttavia anche gli altri indi-
ci si collocano al di sopra del 70% del-
la curva ROC.

Un risultato piuttosto consolidato
nell’ambito della letteratura statistica
di aggiustamento del rischio ¢ la mag-
giore capacita predittiva ottenibile da
un approccio di standardizzazione che
non si limiti ad applicare meccanica-
mente i parametri previsti da un indice
gia predisposto (ad esempio Tu o Eu-
roscore) ma si proponga di stimare
nuovamente il modello statistico rica-
librando i pesi in base alle caratteristi-
che della popolazione oggetto di stu-
dio. Tale strategia potrebbe rivelarsi
anche piu efficace rispetto agli sforzi
profusi nella costruzione di nuovi in-
dici che aggiungano ulteriori e/o di-
versi fattori di rischio statisticamente
significativi. A questo proposito, Tu e
Naylor (1995) sostengono che le dif-
ferenze nel tempo e tra i centri rispetto
alla casistica trattata rendono difficol-
toso il raggiungimento di una perfor-
mance predittiva per indici di rischio
gia «preconfezionati», ma spesso non
necessitano di ulteriore lavoro empiri-
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co che aggiunga nuove variabili con
impatti marginali minimi. Gli autori
dimostrano che la ricalibrazione di in-
dici di rischio gia esistenti pud essere
qualche volta sufficiente ad assicurare
previsioni di rischio accurate anche
quando i modelli sono parsimoniosi
rispetto al numero di variabili esplica-
tive introdotte.

2.3. Gli indici clinici di comorbilita

Come emerge da un rapido esame
della tabella 1, diversi sistemi di ag-
giustamento del rischio cercano di te-
nere adeguatamente conto della pre-
senza di comorbilitd (diabete, anemia,
ecc.), incorporando la presenza o as-
senza di queste nei loro algoritmi. In
alternativa, sono stati sviluppati diver-
si indicatori diretti di comorbilita. I
principali sono I’indice di Charlson
(nella versione clinica sviluppata da
Charlson et al. nel 1987 o nelle versio-
ni successive basate su fonti ammini-
strative esaminate nel § 3.2), la scala
sviluppata da Linn e colleghi (1968),
I’indice clinico di Kaplan e Feinstein
(1974) riferito a pazienti diabetici,
I’indice delle patologie concomitanti
di Greenfield et al. (1968), 'indice
clinico di comorbilita Rand (Keeler ez
al., 1990) per pazienti ospedalizzati
per insufficienza cardiaca o AMI o,
infine, semplicemente il numero ¢ il
tipo di diagnosi secondarie codificate
nella scheda utilizzate come variabili
dipendenti per stimare la probabilita
di sopravvivenza di un paziente.

L’indice di Charlson assegna un pe-
so alle diagnosi secondarie riconosciu-
te statisticamente significative
e si costruisce come somma del totale
dei pesi assegnati a ciascuna di esse.
Nel loro lavoro originario del 1987,
Charlson e colleghi descrivono un me-
todo per classificare le comorbilita cal-
colato sulla base delle cartelle cliniche
di un gruppo di 559 pazienti ammessi
ai servizi medici di un ospedale per
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acuti nel corso di un mese nell’anno
1984, validandolo successivamente
per una coorte di 685 malati di cancro
seguiti per un orizzonte temporale di
dieci anni dal primo intervento. La va-
riabile di esito ¢ la mortalita ad un an-
no. Gli autori hanno stimato 30 princi-
pali comorbilita sulla base di un mo-
dello di rischi proporzionali di Cox e
19 di queste risultano influire sul ri-
schio relativo di mortalita ad un anno
con un peso superiore a 1.2. Alle con-
dizioni con una stima del rischio com-
presatra 1.2 e 1.5 ¢€ stato assegnato pe-
sol;tral.5e2.5unpesodi2;tra2.5e
3.5 un peso di 3 e cosi via, fino alle
condizioni con stima del rischio supe-
riore a 5.5 cui & stato assegnato un peso
pari a 6. L’indice viene calcolato come
somma di tutte le comorbilita associate
a ogni paziente. Le critiche principali
alla sua applicazione riguardano in pri-
mo luogo I'ipotesi che le comorbilita
producano sempre un effetto additivo.
Ad esempio, se consideriamo diagnosi
che implicano un rischio di mortalita
molto elevato (metastasi, leucemia,
AIDS) non & ovvio che la presenza di
diabete o di ulcera incrementi la ri-
schiosita del paziente trattato. Inoltre,
la trasformazione matematica utilizza-
ta potrebbe non essere ottimale data
Pesiguita del campione utilizzato per
la costruzione deil’indicatore.

3. Gli indici di rischio calcolati con
Ia banca dati Sdo

LLa banca dati delle schede di dimis-
sione ospedaliera ¢ la base informati-
va elementare del sistema di finanzia-
mento a prestazione e dei principali si-
stemi di controllo di gestione e di va-
lutazione degli ospedali. Le Sdo sono
compilate seguendo la classificazione
internazionale delle malattie (ICD),
un sistema di classificazione e codifi-
ca delle malattie e dei traumatismi che
consente la registrazione sistematica
dei dati di morbilita e di mortalita, at-
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traverso la traduzione in codici nume-
rici o alfanumerici dei termini in cui
sono formulate le diagnosi di malattia
e gli altri problemi relativi alle condi-
zioni di salute. La modificazione cli-
nica ICD-9-CM ¢ stata sviluppata nel
1979, aumentando il numero delle vo-
ci e dei codici corrispondenti alle dia-
gnosi di malattia e aggiungendo una
classificazione degli interventi chirur-
gici e delle procedure. I criteri definiti
dai codici ICD-9-CM soffrono dei li-
miti della classificazione delle malat-
tie e dipendono dalla soggettivita del
medico che formula le diagnosi e dalla
precisione della loro codifica, ma pre-
sentano il grande vantaggio di permet-
tere un’attribuzione automatica degli
stadi. Inoltre, nonostante la disponibi-
lita di dati clinici consenta la stima di
un modello di aggiustamento del ri-
schio qualitativamente superiore ad
un’analisi applicata sulle schede di di-
missione, la raccolta dei costi clinici
impone costi enormi ed ¢ difficile che
la disponibilita di queste informazioni
possa mai raggiungere livelli quantita-
tivi comparabili a quelli che caratte-
rizzano le schede di dimissione ospe-
daliera.

3.1. [ sistemi di classificazione della
gravita clinica dei pazienti tramite

Sdo

Traisistemi di iso-severita che clas-
sificano la gravita del paziente attra-
verso le informazioni contenute nelle
Schede di dimissione ospedaliera, uno
dei piu diffusi € la versione «compute-
rizzata» del Disease staging. Infatti,
per rendere possibile I’analisi dell atti-
vita ospedaliera utilizzando i dati della
Sdo, i criteri clinici che definiscono gli
stadi sono stati trasformati nei corri-
spondenti codici ICD-9-CM. I requisi-
ti informativi necessari per questa ver-
sione computerizzata sono gli stessi
utilizzati per I’attribuzione dei Drg, a
eccezione dei codici di intervento o di
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procedura che non entrano nella defi-
nizione degli stadi di gravita in quanto
descrivono la risposta assistenziale
fornita al paziente e non la gravita del-
le condizioni cliniche. Nel caso in cui
le variabili di input comprendano an-
che il Drg cui & stato attribuito il rico-
vero, o comunque le variabili necessa-
rie per la sua attribuzione, il software
produce anche una serie di indici sinte-
tici relativi alla gravita complessiva
del ricovero, in aggiunta a quelli relati-
vi a ciascuna delle condizioni. Anche
il Computerized Severity Index (CSI)
utilizza le diagnosi di dimissione ri-
portate nella Sdo codificata con la
ICD-9-CM, attribuite a gruppi di dia-
gnosi che costituiscono le unita di base
del sistema. Un algoritmo di calcolo
presente nel software di attribuzione
assegna il livello di gravita specifico
del gruppo di diagnosi cui il ricovero &
stato attribuito in base alle sue diagno-
si di dimissione, combinando i livelli
di gravitd dei criteri presenti in una
matrice di gravita specifica per cia-
scun gruppo di diagnosi. Inoltre, il CSI
calcola un indice di gravita complessi-
va del paziente, in relazione al numero
di condizioni presenti ed al tipo € alla
gravita di ciascuna, considerando an-
che la componente di interazione deri-
vante dall’eventuale compromissione
contemporanea di piti organi.

Anche per 1 principali sistemi di
iso-risorse costruiti sulla banca dati
delle Sdo, sono stati fatti alcuni tenta-
tivi di esprimere la gravita clinica dei
pazienti ricoverati. Ad esempio, per il
sistema PMC (Young, 1992), costrui-
to con le stesse informazioni utilizzate
per i Drg, sono stati sviluppati due in-
dici che cercano di esprimere la gra-
vita clinica dei pazienti ricoverati: un
indice di intensita relativa (RIS) ag-
giustato per le condizioni di comorbi-
lita eventualmente presenti e un indice
del livello di gravita del paziente
(PSL). Invece, tra le principali debo-
lezze del sistema Drg attualmente ap-
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plicato nel Ssn italiano ¢’€ proprio I'i-
nadeguata considerazione della gra-
vita clinica dei pazienti che puo spie-
gare una parte rilevante della variabi-
lita residua intra-Drg. La ricerca di un
miglioramento in questa direzione ha
portato a valutare le possibilita di in-
corporare nei Drg una misura della
gravita clinica derivata da sistemi di
classificazione iso-severita (ad esem-
pio Disease staging o MedisGroups)
per valutare la loro capacita di ridurre
la variabilita interna dei gruppi finali e
di aumentare la proporzione di varian-
za spiegata dal sistema di classifica-
zione risultante dall’integrazione dei
due sistemi di partenza. Secondo Ta-
roni (1996) «questi tentativi non han-
no finora prodotto risultati significati-
vi, in quanto hanno dimostrato una ca-
pacita di spiegare la variabilita residua
intra-Drg estremamente variabile, in
genere maggiore per i Drg medici, ma
complessivamente ancora contenuta,
soprattutto in rapporto al cospicuo au-
mento nel numero di gruppi finali del
nuovo sistema di classificazione»

(pag. 193).

3.2. I principali adattamenti dell’indi-
ce di Charlson alla classificazione
ICD-9

L’indice di comorbilita sviluppato
da Charlson et al. (1987) & uno dei me-
todi piu frequentemente utilizzati per
calcolare il rischio di mortalita a breve
e a lungo termine sulla base delle ban-
che dati amministrative (6). La tabella
2 riassume i principali adattamenti
delle comorbilita che compongono
I’indice di Charlson ai relativi codici
ICD-9-CM nelle versioni di Deyo et
al. (1992), Romano et al. (1993a) e
D’Hoore et al. (1993).

L’assegnazione dei codici fatta da
Deyo e colleghi rappresenta una pit
fedele interpretazione delle definizio-
ni di comorbilitd contenute nel lavoro
di Charlson, laddove invece I’asse-
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Tabella 2 - Attribuzione dei codici ICD-9-CM alle comorbilita dell’indice di Charlson

CATEGORIE
DIAGNOSTICHE

CODICIDEYO et al. (1992)

CODICI ROMANO et al. (1993)

D’HOORE ef al. (1993)

Infarto miocardico pregresso
Insufficienza cardiaca congestizia

Disordini vascolari periferici

Patologia cerebrovascolare

Demenza

Disordini della circolazione
polmonare

Patologia reumatologica

Ulcera

Malattie lievi del fegato
Diabete (lieve e moderato)
Diabete con complicazioni
Paraplegia

Patologia renale

410.xx, 412%
428.x

441.x%*, 443.9%, 785 4%, V43.4*, 38.48(P)

430-437 x, 438*

290.x*
490-496*,500-505*,506.4*

710.0-710.1*, 710.4%, 714.0-714.2%,
714.81%, 725%
531.4x-531.7x%,
533.4x-533.7x*,
531.0x-531.3x, 532.0x-532.3x,
533.0x-533.3x, 534.0x-534.3x,
531.9, 532.9, 533.9, 534.9

571.2*%, 571.4* 571.5% 571.6x*
250.0x-250.3x*, 250.7*
250.4x-250.6x*

342.x* 344.1*

582.x*, 583.0-383.7%, 585% 586%,
588.x%*

532.4x-532.7x*,
534.4x-534.7x*,

410.xx, 412* 410, 411
402.01, 402.11, 40291, 425.x,|398, 402, 428
428.x, 4293, 404.01, 404.03,

404.11, 404.13, 40491, 404.93

440.x*, 441.x%, 442.x%, 443.1-443.9% | 440-447
447.1%, 785.4%, 38.13-38.14(P)*,

38.16(P)*, 38.18(P)*, 33.33-38.34(P)*,

38.36(P)*, 38.38(P)*, 38.43-38.44(P)*,

38.46(P)*, 38.48(P)*, 39.22-39.26(P)*,

39.29(Py*

362.34, 430-436, 437-437.1, 437.9, | 430-433, 435
438, 781.4, 784.3, 997.0, 38.12(P),

38.42(P)

290.x*, 331-331.2* 290, 291, 294
415.0%, 416.8-416.9*%, 491.x-494%*, | 491-493
496*

N/A 710, 714, 725
531.xx-534.xx 531-534
571.2* 571.5-571.6*, 571.8-571.9* | 571, 573
250.0x-250.3x* 250
250.4x-250.9x* 250

342.x, 344 x
585-586%*, V42.0%, V45.1%, V56.x%,
39.27(P)*, 39.42(P)*, 39.93-

342, 434, 436, 437

Malattie fegato moderate o gravi 572.2-585.8%, 456.0-456.2x* 572.2-572.4%, 456.0-456.2x*, | 070, 570, 572
39.1(P)*, 42.91(P)*
Tumore maligno 140.x-172.x, 174.x-195.x, 200.xx- | 140.x-171.x*, 174.x-195.x%*, 200.xx- | 140-195
208.xx 208.x*, 273.0%, 273.3% V10.46%,
60.5(P)*, 62.4-62.41(P)*
Leucemia 204-208
Linfoma 200, 202, 203
Tumore solido con metastasi 196.x-199.x 196.x-199.x* 196-199
Aids 042.x-044.x 042.x-044.x

39.95(P)*, 54.98(P)*

gnazione del gruppo di Romano inclu-
de in qualche caso condizioni cliniche
concettualmente simili che sono inve-
ce escluse dalla versione iniziale e che
si adattano maggiormente alle caratte-
ristiche cliniche di un gruppo di pa-
zienti sottoposti a bypass aortocorona-
rico. Diversamente, la versione di
D’Hoore utilizza solo i primi tre digit
dei codici ICD-9 (non ICD-9-CM) (7)
e il modello viene validato rispetto a
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pazienti con diagnosi principali infar-
to miocardico acuto e angina (8).

Uno dei problemi principali della
trasposizione di un indice costruito su
dati clinici ad una versione ammini-
strativa risiede nella difficolta di di-
scriminare le diagnosi secondarie in
complicanze dell’episodio di cura o in
comorbilita gia preesistenti. Infatti, al-
cune diagnosi contenute nella Sdo che
in prima approssimazione rappresen-

tano una complicazione, dovrebbero
invece essere considerate come co-
morbilita se compaiono nelle Sdo re-
lative a precedenti ricoveri del pazien-
te. Quando non ¢ possibile collegare
multipli episodi di ricovero, allora la
versione di Romano si restringe ai soli
codici contrassegnati in tabella 2 con
un asterisco (9). Come risulta dalla
stessa tabella, la corrispondenza tra
I’indice di Charlson e la codificazione
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ICD-9-CM non ¢ immediata ed & pos-
sibile definire associazioni diverse tra
la comorbilita clinica e i corrispettivi
codici. In alcuni casi si tratta di diffe-
renze minime che hanno un impatto
trascurabile sulla frequenza di una co-
morbilita o sull’associata misura del
rischio. In altri casi, tali differenze po-
trebbero avere un impatto significati-
vo e [’associazione dei codici va quin-
di valutata con cautela,

Un primo confronto tra le versioni
del gruppo Deyo e Romano viene ef-
fettuata proprio da Romano et al
(1993b) utilizzando due diversi data
set amministrativi: un gruppo di pa-
zienti (N = 4121) sottoposti a bypass
aortocoronarico nell’ospedale di Ma-
nitoba (Canada) nel periodo 1980-
1992, collegati longitudinalmente con
eventuali ricoveri precedenti ¢ morta-
lita postospedaliera; un gruppo di pa-
zienti sottoposti a intervento di ernia
del disco negli ospedali della Califor-
nia nel biemnio 1988-1990 (N =

Tabella 3 - Confronto pesi di comorbilita

55.296), per i quali non era possibile
rintracciare informazioni precedenti o
successive I’episodio di cura. Le va-
riabili di interesse riguardano 1’inci-
denza di ciascuna comorbilita ed il pe-
so assunto da ciascuna di esse nella
costruzione dell’indice di Charlson.
Per 1 bypass 'esito & rappresentato
dalla mortalita intraospedaliera, men-
tre per gli interventi di ernia del disco
sono stati costruiti tre insieme discreti
di possibili complicazioni postopera-
torie intraospedaliere. L’ obiettivo del
confronto ¢ quello di valutare come i
pesi assegnati alle comorbilita attra-
verso una nuova stima del modello di
Cox possano variare a seconda delle
caratteristiche del campione oggetto
di studio. In tabella 3 sono confrontati
i pesi ottenuti nelle due versioni.

Le due versioni generano stime si-
mili per la maggior parte dei fattori di
rischio. Le eccezioni pill importanti
derivano dalle differenze esistenti in
partenza nella trasposizione delle co-
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morbilita in codici amministrativi. Ad
esempio, il gruppo Deyo non conside-
ra il cancro tra le comorbilita, mentre
quello di Romano utilizza una defini-
zione pit ampia delle malattie vasco-
lari periferiche e del diabete (questo
comporta una maggiore frequenza di
queste malattie ma, nel primo caso,
anche una maggiore possibilita di
confondere la comorbilita con una
complicazione). L’esperimento mo-
stra per0 come una meccanica appli-
cazione dei pesi di morbilita inizial-
mente stimati da Charlson non risulti
affatto soddisfacente per un campione
di pazienti sottoposti a BPAC o a ernia
del disco. In particolare, il peso asse-
gnato allo scompenso cardiaco conge-
stizio risulta 3 e non 1, una variazione
che puo significativamente influenza-
re un modello di valutazione basato
sull’indice di comorbilita poiché circa
il 9% dei pazienti sottoposti a bypass
evidenziano tale diagnosi tra quelle
secondarie. Tali differenze nell’effet-

Manitoba, BPAS mortalita California, | “‘;:g;‘:gg‘o‘;ma
aun anno . .
intraospedaliere
Pesi Charlson Deyo et al. Romarno et al. Deyo et al. Romano et al.

Infarto miocardico pregresso 1 1 1 1 1
Insufficienza cardiaca congestizia 1 3 3 N/A N/A
Disordini vascolari periferici 1 2 2 NS NS
Patologia cerebrovascolare 1 NS NS NS N/A
Demenza 1 NS NS NS NS
Disordini circolazione polmonare 1 NS NS 2 2
Patologia reumatologica 1 NS N/A NS N/A
Ulcera 1 2 NS 4 N/A
Malattia del fegato lieve 1 NS 3 NS NS
Diabete (lieve e moderato) 1 NS NS 1 2
Diabete con complicazioni 2 NS NS 2 2
Paraplegia 2 4 3 6 N/A
Patologia renale 2 2 3 3 2
Malattie fegato moderate o gravi 3 5 NS NS NS
Tumore maligno 2 NS 2 N/A NS

&unore solido con metastasi 6 NS NS N/A 4

NS indica che la variabile & stata rimossa durante il processo di stima (p < 0,10).

N/A indica che il rischio relativo non & stato calcolato per comorbilita presenti in meno di cinque casi.

Fonte: Romano et al. (1993b).
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to di una comorbilita sull’esito sfavo-
revole dei pazienti rispetto alle diverse
diagnosi principali sono clinicamente
plausibili e rendono opportuna la co-
struzione di diversi adattamenti del-
I’indice di Charlson rispetto alla dia-
gnosi principale del campione analiz-
zato. Va comunque precisato che la
presenza di questi scostamenti, sebbe-
ne influenzi I’incidenza delle singole
comorbilita, produce un impatto mini-
mo sui risultati dei modelli multivaria-
ti. Rispetto alla capacita di questo in-
dice di predire I’esito della mortalita a
un anno, la statistica c si aggira attorno
a 0,7, corrispondente al 70% della cur-
va ROC (10).

L’applicazione  dell’indice  di
Charlson a dati amministrativi com-
porta I’'implicita accettazione di alcuni
limiti (11). Riassumendo le comorbi-
lita in un indice di tipo ordinale si pos-
sono perdere importanti fattori di ri-
schio relativi ad una specifica condi-
zione o procedura. Soprattutto nel ca-
so in cui il numero di diagnosi secon-
darie sia ridotto e limitato a pochi
digit, le fonti amministrative tendono
a sottostimare la presenza di comorbi-
lita. Le definizioni ICD-9-CM delle
comorbilita e le proprieta statistiche di
un adattamento a tali dati dell’indice
di Charlson vanno considerate attenta-
mente prima di utilizzarlo nell’analiz-
zare gli esiti di breve periodo attraver-
so un ampio data set di schede nosolo-
giche, preferendo eventualmente pro-
cedere nella direzione di stimare in
modo indipendente ciascuna comorbi-
litd. A questo proposito, le banche dati
amministrative sono cosi ampie da
permettere di valutare il rischio asso-
ciato a ciascuna comorbilita e 1’even-
tuale interazione tra condizioni multi-
ple. Inoltre, in mancanza di informa-
zioni cliniche e rispetto a una mecca-
nica applicazione delle comorbilita e
dei pesi previsti da Charlson, la co-
struzione di un modello che, seguendo
la stessa tecnica, proceda a individua-
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re le comorbilita rilevanti e a ristimar-
ne il peso in riferimento allo specifico
campione oggetto di studio, puo au-
mentare significativamente il potere
esplicativo del modello stesso (12). In
questo caso, a fronte dei vantaggi di
un adattamento specifico, si scontano
pero gli svantaggi di un procedimento
lungo e complesso rispetto all’imme-
diatezza di un’applicazione riveduta e
corretta dell’indice di Charlson. Data
I’estrema ampiezza dei codici ICD-9-
CM, T'uso di un indicatore gia suffi-
cientemente validato pud essere un
utile primo passo nella comprensione
della complessita della casistica og-
getto dello studio. Il ricorso all’indice
elaborato da Charlson puo essere co-
munque appropriato — anche se non
ottimale, soprattutto per la stima di
esiti di breve periodo — quando il
campione oggetto di studio € troppo
ridotto per valutare ’impatto di cia-
scuna comorbilitd in modo indipen-
dente o per procedere ad una nuova
stima delle comorbilita rilevanti e dei
pesi con cui entrano nell’indice.

4. Un’applicazione empirica

Quando nella valutazione della
performance ospedaliera si analizza-
no le relazioni che intercorrono tra un
fattore presupposto determinante di
un effetto e un particolare esito, I’ uti-
lizzo di strumenti di standardizzazio-
ne della casistica trattata diventa ne-
cessario per effettuare un confronto
che quanto piu possibile consideri le
condizioni esogene del sistema di re-
lazioni. Infatti, il ricorso a indicatori
descrittivi (ad esempio le giornate di
degenza, il peso medio del Drg, i tassi
di occupazione dei posti letto, ecc.) &
limitato, nello studio della discrimina-
zione qualitativa dei luoghi di cura,
dalla presenza di fattori di variabilita
non scorporati. In letteratura 1’ utilizzo
di tecniche statistiche multivariate che
permettono di tenere conto della com-
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posizione della casistica — come
quelle descritte nelle pagine preceden-
ti — & la pratica piu diffusa per supera-
re questo tipo di restrizione.

In questa sezione presentiamo uno
studio sui dati emiliano-romagnoli
che confronta tre approcci di standar-
dizzazione differenziati rispetto al nu-
mero e al tipo di fattori di rischio con-
siderati nel modello di regressione lo-
gistica. L’obiettivo ¢ quello di valuta-
re i risultati perseguibili, in termini di
capacita predittiva dei modelli utiliz-
zati, quando si dispone di informazio-
ni diverse da inserire quali fattori di
standardizzazione della casistica trat-
tata.

4.1. La casistica considerata

I dati sono riferiti agli interventi di
bypass aortocoronarico (codici ICD-
9-CM 361.x, 362.x e 363.x) effettuati
nell’anno 1998 a pazienti residenti nei
sei centri cardiochirurgici (CC) emi-
liano-romagnoli (13). Rispetto a que-
sti interventi, e pill in generale per le
prestazioni cardiochirurgiche in circo-
lazione extracorporea, la regione ha
individuato nel 1996 sei strutture,
quattro private e due pubbliche, accre-
ditandole come centri cardiochirurgici
inseriti come punti di eccellenza al-
I’interno della rete ospedaliera regio-
nale e regolando direttamente i rap-
porti di fornitura con i CC privati, at-
traverso la negoziazione di un apposi-
to accordo-contratto (14). La base
informativa utilizzata ¢ costituita dalla
banca dati delle schede di dimissione
ospedaliera, dalla banca dati regionale
di mortalita per gli anni 1998-1999 ¢ i
valori dell’indice di Tu per ciascun pa-
ziente sottoposto a BPAC, messi gen-
tilmente a nostra disposizione dall’ A-
genzia sanitaria della Regione Emilia-
Romagna. Attraverso le Sdo, oltre al-
I’estrazione della casistica considerata
e alla valutazione delle caratteristiche
demografiche associate ai pazienti, &
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stato possibile calcolare 1’indice di co-
morbilita di Charlson nella versione
ICD-9 sviluppata da Romano et al.
(1993a). Dato lo scopo puramente me-
todologico di questa analisi, i riferi-
menti ai centri cardiochirurgici e le
elaborazioni statistiche sono presenta-
te in forma anonima.

La relazione oggetto di studio ¢ co-
mune a ciascuno dei modelli stimati
ed ¢ individuata dall’interdipendenza
tra il luogo di ricovero (i sei centri CC)
e I’esito definito dalla mortalita a 180
giorni dal giorno di dimissione dei pa-
zienti.

Le variabili indipendenti utilizzate
per la standardizzazione della casisti-
ca attraverso il modello di regressione
logistica sono I’eta considerata come
variabile categorica e quindi classifi-
cata in quattro livelli corrispondenti ai
quartili della distribuzione ¢ il sesso
(variabile dummy 1 = donne, 0 = uo-
mini). L’indice di comorbilitda di
Charlson ¢ classificato in tre livelli di
gravita ed ¢ calcolato considerando i
campi delle prime tre diagnosi e dei
primi tre interventi secondari indivi-
duati sulle Sdo attraverso i codici
ICD-9. Un’analoga classificazione in
tre livelli di gravita crescenti ¢ stata
adottata per I'indice di Tu. Come de-
scritto in precedenza (tabella 1) nel
calcolo dell’indice di Tu sono com-
presi sei fattori di rischio, uno dei qua-
li con caratteristiche cliniche desumi-
bili esclusivamente sulla base della
cartella clinica del paziente. La Regio-
ne Emilia-Romagna ha richiesto, a
partire dal 1996, ai sci centri cardio-
chirurgici regionali il calcolo dei valo-
ri dell’indice di Tu riferito ad alcuni
codici di procedura relativi ai Drg in
circolazione extra-corporea. Per il
2000 all’indice di Tu viene affiancato
anche 1’Euroscore, attualmente non
utilizzabile per una prima indagine
esplorativa di confronto tra i metodi di
standardizzazione del rischio di tipo
clinico e quelli a carattere amministra-
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tivo, data la mancanza delle schede di
morte regionali per lo stesso an-
no (15). Infine & considerata la varia-
bile dummy che attribuisce valore uno
ai pazienti trattati in ciascuno dei CCe
zero altrimenti.

Nella tabella 4, per effettuare un’a-
nalisi descrittiva preliminare relativa
all’incidenza dei fattori di rischio ri-
spetto all’esito considerato, sono ri-
portati i tassi di mortalita osservati
sull’intera casistica esaminata per cia-
scuna delle variabili utilizzate per la
standardizzazione. In colonna sono ri-
portati il numero di casi, la mortalita
in valore assoluto a 180 giorni e tra pa-
rentesi la percentuale sul totale (tasso
di mortalita osservato), la media delle
variabili continue e I’odds ratio (OR),
non corretto, rilevato dalla relazione
univariata (ovvero dalla considerazio-
ne nel modello di regressione logistica
del solo fattore analizzato) con la va-
riabile di interesse. Ricordiamo che
gli OR sono ottenuti attraverso tra-
sformazioni opportune dei parametri
stimati mediante il modello logit ed
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indicano I'impatto che ogni variazio-
ne nella condizione di riferimento ge-
nera sulla variabile dipendente. In al-
tre parole, ¢ la probabilita che un pa-
ziente con una particolare comorbilita
— e a parita di altri fattori — incorra
nell’esito sfavorevole considerato (in
questo caso la mortalita) all’interno
dell’intervallo di tempo considerato.
Ad esempio, un OR pari a 2,3 associa-
to alla condizione di insufficienza car-
diaca congestizia indica che la proba-
bilita di morte di un paziente con tale
diagnosi secondaria ¢ di 2,3 volte su-
periore a quello di altri che non pre-
sentano tale comorbilita (o alla cate-
goria scelta quale riferimento nel caso
di piu classi) ma sono simili rispetto
alle altre dimensioni misurate.

Il gruppo di confronto per ciascuna
variabile considerata & costituito dalla
classe che presenta un OR pari a 1. Il
centro cardiochirurgico di riferimento
¢ stato prescelto per I’elevato tasso di
mortalita osservato. In totale sono in-
dividuati 2265 casi e i decessi a 180
giorni dalla dimissione sono pari

Tabella 4 - Tassi di mortalita osservati per fattori di rischio

N. casi |Mortalita % Media OR

Totale 2265 185 8%
¢ Eta (continua) 66,8

<60 566 31 5% 1 (a)

61-68 568 30 5% 0,96

69-73 566 48 8% 1,60

>74 565 76 13% 2,69
e Sesso {dummy)

Uormini 1742 137 8% 1(b)

Donne 523 48 9% 1,18
o Charlson (categorica) 0,6

0 1386 88 6% 1 (a)

1-2 665 44 T% 1,03

23 213 35 16% 3,36
o Tu (categorica) 3,1

0<3 1424 56 4% 1 (a)

4<7 731 80 11% 2,75

>8 108 31 29% 9,08
(a) Significativita allo 0.001.
(b) Non significativa.
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all’8%. L’eta media dei pazienti ¢ di
67 anni con un tasso di mortalita che
varia dal 5% per la classe di eta piu
giovane al 13% per i pazienti con pil
di 73 anni. Il numero di donne che
hanno subito un intervento di BPAC &
relativamente contenuto rispetto agli
uomini (rispettivamente 523 e 1742
casi). Sebbene il tasso di mortalita os-
servato relativo alle donne sia pil ele-
vato rispetto a quello degli uomini,
questa variabile non ¢ significativa-
mente associata all’esito analizzato.
Tale risultato ¢ frequente nella lettera-
tura di aggiustamento del rischio, so-
prattutto rispetto agli esiti sfavorevoli
di breve periodo, per motivi non anco-
ra sufficientemente indagati (Iezzoni,
1997). Ciononostante, la variabile ses-
so viene comungque inserita nel model-
lo logistico in quanto ritenuta biologi-
camente rilevante nel valutare le rela-
zioni tra la mortalita e gli interventi di
BPAC.

L’indice di morbilita di Charlson e
I’indice clinico di Tu presentano valo-
ri medi rispettivamente di 0,61 e 3,12
e, come atteso, misure dell’OR cre-
scenti all’aumentare del valore delle
classi in cui i punteggi di rischio con-
siderati sono stratificati.

La tabella 5 riporta le caratteristiche
rilevate su ciascuno dei sei CC attivati
in regione.

La variabilita osservata tra i tassi di
mortalita verificati per le sei cardio-
chirurgie & compresa tra il 5% della
struttura E e il 13% della struttura A. [
pazienti pitt anziani sono presenti con
maggiore incidenza nelle strutture E
ed A, mentre la percentuale di donne
piu elevata si riscontra per il centro D
(30%). Per quanto concerne gli indici
sintetici di rischio, la media dell’indi-
ce di Charlson sul totale dei pazienti
trattati presenta il valore minimo per
la struttura B (0,34), mentre il valore
massimo ¢ rilevato per la struttura D
(0,96). L’indice di Tu & consistente
per le strutture A e C (rispettivamente
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pari a 3,3 e 3,24), mentre ¢ piu conte-
nuto (al di sotto dei tre punti medi) per
i centri D ed F. L’assenza di una plau-
sibile correlazione positiva tra i valori
dell’indice di Tu e quelli dell’indice di
Charlson pud essere attribuita a piu
aspetti. Ad esempio, il sistema di codi-
fica e di compilazione della scheda di
dimissione all’interno di ogni struttura
puo generare distorsioni quando si uti-
lizzano criteri di inserimento dei dati
meno accurati che in altre situazioni.
Tuttavia, va ricordato che i due indici
di rischio si riferiscono a condizioni
diverse. Infatti, I’indice di Charlson &
il risultato della valutazione di ele-
menti di comorbilita che da un punto
di vista clinico possono essere indi-
pendenti dallo stato cardiocircolatorio
del paziente, mentre I’indice di Tu
considera oltre ai fattori demografici
(che non sono invece inseriti nel cal-
colo del Charlson) condizioni cliniche
(quali la funzione frazione eiezione
ventricolare) direttamente correlate
alla malattia cardiovascolare. Pertan-
to, pur fornendo informazioni circa lo
stato di gravita del paziente, i due indi-
ci sintetizzano due aspetti della com-
plessita che possono considerarsi ad-
ditivi.
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4.2. Il metodo di analisi

Nella tabella 6 sono presentate le
strutture dei modelli utilizzati per ef-
fettuare la standardizzazione della ca-
sistica e per valutare il diverso impatto
rispetto agli obiettivi preposti che la
combinazione dei fattori inseriti nei
diversi modelli puo generare. Per per-
mettere una valutazione comparativa
sull’informazione offerta dai diversi
livelli di aggiustamento del rischio ri-
spetto alla relazione tra centri di ero-
gazione e I’esito prescelto (mortalita a
180 giorni), in ciascuno dei modelli
viene inserita la variabile che discri-
mina i sei centri cardiochirurgici.

1l primo modello impiega eta e ses-
so come fattori di rischio per standar-
dizzare il grado delle interazioni ed ¢
utilizzato come livello minimo di con-
fronto. 1l secondo modello inserisce
I’indice di morbilita di Charlson, men-
tre il terzo modello comprende 1’indi-
ce clinico di Tu. Sono stati invece
esclusi i fattori et e sesso in quanto il
punteggio di rischio assegnato per la
costruzione dell’indice di Tu com-
prende gia entrambe le variabili. In
questo caso si creerebbe un probabile
effetto di collinearita tra le variabili

Tabella 5 - Tassi di mortalita osservati e incidenza dei fattori di rischio per struttura

Centri CC Eta Donne Charlson Tu Mortalita
A 67,3 25% 0,31 3,29 13%
B 66,4 21% 0,34 3,24 10%
C 65,8 22% 0,55 3,13 8%
D 65,8 30% 0,81 2,59 7%
E 67,6 21% 0,91 3,03 5%
F 66,6 27% 0,78 2,98 7%
Tabella 6 - Struttura dei modelli stimati
Eta Sesso Centri CC | Charlson Tu
Modello 1 . .
Modello 2 ® 3 )
Modello 3 . ®
Modello 4 . [ °
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indipendenti con effetti distorsivi sul-
le stime. Il quarto modello considera
sia I’indice di Charlson che I’indice di
Tu. Infatti, come discusso nelle pagine
precedenti, i due indici possono rite-
nersi ortogonali e quindi indipendenti
perché formulati su criteri di costru-
zione che prevedono la considerazio-
ne di covariate diverse per tipologia e
natura.

La statistica ¢ ¢ utilizzata per valu-
tare il potere discriminante dei model-
li, ciog la loro capacita di associare
un’alta probabilita di incorrere nell’e-
vento sfavorevole per i pazienti effet-
tivamente deceduti e corrisponde al-
I’area sotto la curva ROC. In partico-
lare, questo test identifica la capacita
previsiva del modello logit per valori
che vanno da ¢ = 0.5 (il modello non
ha capacita predittiva) a ¢ = 1.0 (per-

Tabella 7 - Risultati della stima

fetta capacita predittiva). Come mi-
sura della calibrazione del modello,
¢ valutata la statistica di Hosmer-
Lemeshow. Ricordiamo che un mo-
dello ¢ definito ben calibrato rispetto
ad un data set quando la media dei va-
lori di esito stimati € vicina alla media
dei valori osservati. Sono rifiutati per
scarsa significativita i modelli con un
valore della statistica H-L. maggiore di
15.51 (p-value < 0.05) (16).

4.3. Risultati

La tabella 7 espone i risultati della
calibrazione attraverso gli indici di
bonta dei modelli stimati e riporta i va-
lori degli odds ratio ottenuti rispetto ai
sei centri cardiochirurgici.

I modelli stimati sono tutti statisti-
camente significativi e presentano, ri-
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spetto al primo modello (c = 0.66), va-
lori progressivamente crescenti della
statistica c. La statistica H-L attribui-
sce ad ogni modello un discreto potere
discriminante. Il livello della statistica
c raggiunge, in ogni modo, il 70% del-
la predittivita solo quando insieme ai
fattori di rischio demografici ¢ incluso
almeno l’indice di comorbilita di
Charlson. Il modello 3 e il modello 4,
nei quali € incluso I’indice di Tu, rag-
giungono livelli di predittivitd supe-
riori solo del 1% e del 3% rispetto al
modello 2 (la statistica ¢ per questi due
modelli € pari rispettivamente a 0.71 e
0.73).

I risultati confermano che la dispo-
nibilita di dati clinici consente di otte-
nere una migliore capacita previsiva
dell’esito analizzato, tuttavia, in man-
canza di informazioni piu dettagliate e

Modello 1 Modello 2 Modello 3 Modello 4
OR p OR p OR p OR p
Eta <60 1 1
61-68 0.96 NS 0.99 NS
69-73 1.62 *k 1.65 ok
>74 2.76 Hikok 2.67 Hkk
Sesso Uomini 1 1
Donne 0.99 NS 1.16 NS
Charlson 0 1 1
1-2 1.32 NS 1.40 *
>3 4.47 K 4.11 ook
Tu 0-3 1 1
4-7 2.75 xRk 2.63 Hiok
>8 9.32 Hokk 8.62 ek
Centri CC A 1 1 1 1
B 0.74 NS 0.78 NS 0.65 * 0.67 NS
C 0.60 o 0.54 ok 0.54 ook 0.49 ok
D 0.56 NS 0.43 NS 0.62 NS 0.51 NS
F 0.55 ok 0.45 HoAE 0.55 * 0.44 ek
C 0.66 0.70 0.71 0.73
H-L 4.13 p>0.765 |11.6 p>0.171 |6.13 p>0.525(7.19 p>0.617
NS = non significativa.
* p-value <0.10.
** p-value < 0.05.
**k p-value < 0.01.
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complete come quelle relative alle
condizioni cliniche del paziente, un
indice di rischio legato alle condizioni
di comorbilita del paziente e ottenuto
da fonti esclusivamente amministrati-
ve puo essere considerato un discretc
compromesso quando si vuole analiz-
zare una relazione condizione/esito
come quella appena presentata.

Rispetto ai risultati della stima, nel
primo modello risultano statistica-
mente significativi, oltre alle variabili
utilizzate quali fattori di rischio, gli
odds ratio relativi agli istituti C, E ed
F. Per questi due ultimi centri la pro-
babilita di morte a 180 giorni standar-
dizzata rispetto all’eta e al sesso dei
pazienti trattati rispetto alla cardiochi-
rurgia di riferimento (A) ¢ di quasi la
meta per il centro F (OR = 0.55) e un
terzo per il centro E (OR = 0.36). I va-
lori degli OR rilevati per i fattori di ri-
schio non si modificano tra i diversi
modelli stimati (le interazioni tra que-
ste variabili sono significativamente
nulle), mentre sono sensibili al nume-
ro e al tipo di fattori di rischio i valori
dei coefficienti relativi ai sei centri
CC. Ad esempio per il centro C I'ef-
fetto sull’esito mortalita si riduce dal-
lo 0.60 per il modello 1 a 0.49 per il
modello 4. La non significativita asso-
ciata ai coefficienti € interpretabile co-
me assenza di una rilevante diversifi-
cazione dell’esito mortalitd rispetto
alla struttura presa a riferimento.

Le differenze riscontrate tra i
modelli che contengono I’indice di
Charlson o I’indice di Tu sono di lieve
entitd, soprattutto se consideriamo
I’efficacia del modello dal punto di vi-
sta predittivo. In ogni caso, I'impiego
di un indice di rischio che aggiunga
informazioni sullo stato di salute del
paziente rispetto all’esclusiva consi-
derazione dei fattori demografici per-
mette di effettuare valutazioni piu ac-
curate del fenomeno che si vuole inda-
gare. Nell’applicazione relativa ai dati
emiliano-romagnoli presentata in que-
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sta sezione la valutazione delle posi-
zioni che intercorrono tra i diversi
centri di erogazione sono infatti un
esempio di alcune delle possibilita di
intervenire metodologicamente ri-
spetto al semplice utilizzo di misure
che non tengono conto della differen-
za e della variabilita esistenti tra i pa-
zienti trattati.

5. Osservazioni conclusive

L’ analisi empirica, sviluppata nella
sezione precedente, si & proposta di
valutare, I’eventuale perdita informa-
tiva nella capacita di predire un esisto
sfavorevole come la mortalitd quando
si dispone di una banca dati ammini-
strativa e non clinica. L’ipotesi testata
era che, se questa perdita si fosse rive-
lata sufficientemente contenuta, il ri-
corso a strumenti di standardizzazione
della casistica trattata costruiti a parti-
re dalle Sdo potrebbe rappresentare un
buon compromesso metodologico che
sacrifica il livello di precisione rag-
giungibile attraverso un indice clinico
a vantaggio di una relativa facilita
computazionale e minori costi di rac-
colta. I risultati ottenuti confermano
che, in mancanza di informazioni pitt
dettagliate e complete come quelle re-
lative alle condizioni cliniche del pa-
ziente, un indice di rischio gia suffi-
cientemente validato e legato alle con-
dizioni di comorbilita del paziente de-
ducibili da fonti amministrative puo
essere considerato un utile primo pas-
so per orientare il decisore pubblico
nella comprensione della complessita
della casistica oggetto di un particola-
re studio. Cio soprattutto per aree di
interesse diverse dalla cardiochirur-
gia, per la quale sono stati invece gia
validati buoni indici clinici di aggiu-
stamento del rischio correntemente
calcolati dai centri cardiochirurgici
per la valutazione del rischio pre-ope-
ratorio.
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In generale, il potere esplicativo dei
principali indicatori utilizzati per ap-
prossimare la gravita del paziente,
della malattia oggetto di trattamento o
la presenza di comorbilita & ancora
piuttosto insoddisfacente. Nonostante
questo, un corretto approccio all’ag-
giustamento del rischio negli studi
sulla valutazione della qualita dell’as-
sistenza ospedaliera costituisce un
problema cosi rilevante da giustificare
tutti gli sforzi necessari per ottenerne
un progressivo miglioramento. In par-
ticolare, esiste un grande interesse
nella direzione di raffinare gli indici
che sono calcolabili sulla base delle
banche dati amministrative. Infatti, le
schede di dimissione ospedaliera rap-
presentano fonti informative reperibili
con facilitd e a basso costo. Inoltre, i
modelli costruiti su tali basi dimostra-
no di possedere un discreto potere pre-
dittivo dei principali esiti ospedalie-
ri (17).

Al fine di migliorare la costruzio-
ne degli indici esistenti, Wang et al.
(2000) propongono innanzitutto di
ampliare la completezza delle diagno-
si codificate nelle schede di dimissio-
ne ospedaliera. Nonostante in molte
realta istituzionali il numero delle dia-
gnosi secondarie codificabili sia piut-
tosto elevato (almeno 10 o pit) (18), la
pratica clinica corrente tende ad utiliz-
zare solo due o tre campi. Per questi
motivi, sarebbe auspicabile incorag-
giare il personale medico ad usare il
piu possibile gli spazi disponibili (so-
prattutto non trascurando le diagnosi
secondarie piu gravi o clinicamente ri-
levanti), oltre ovviamente ad ampliar-
ne il numero in paesi come il nostro in
cui lo spazio per i codici di diagnosi
secondarie nelle Sdo ¢ generalmente
di soli tre campi. Inoltre, si potrebbero
aumentare le informazioni cliniche ri-
portate sulla scheda di dimissione
ospedaliera.

La seconda linea di sviluppo preve-
de invece la possibilita di introdurre
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sistemni di isoseverita per la classifica-
zione del prodotto ospedaliero o di mi-
gliorare quelli ad isorisorse per tenere
adeguatamente in considerazione la
severita della malattia e la presenza
di comorbilita. A questo proposito,
Melfi et al. (1995) dimostrano come
I'utilizzo di indicatori che misurano
I’assorbimento di risorse ma anche la
presenza e la gravita delle comorbilita
aumenti il potere predittivo sul rischio
di morte rispetto al semplice indice di
Charlson. Anche in questo secondo
caso si ripropongono i problemi di mi-
gliorare la qualita della codifica, rela-
tivamente alla specificita nella descri-
zione delle diagnosi di dimissione, al-
la completezza della loro segnalazio-
ne e alla precisione della codifica. In-
fatti, non solo assicurare completezza,
precisione e specificita clinica nella
segnalazione e nella codifica dei pro-
blemi clinici affrontati durante il rico-
vero ¢ elemento essenziale per la co-
struzione di un affidabile indice clini-
co di gravita o di comorbilita, ma an-
che per I’'implementazione di un pro-
gramma informatico globale che si
proponga di utilizzare la presenza di
diagnosi secondarie come elemento
cruciale per la definizione della gra-
vita della malattia e di quella del pa-
ziente nel suo complesso.

(1) Ringraziamo Francesco Taroni ¢ Rober-
to Grilli dell’ Agenzia sanitaria Regione Emi-
lia-Romagna (Asr) per gli utili suggerimenti,
per la disponibilita delle banche dati utilizzate
e per i valori dell’indice di Tu anno 1998 calco-
lati dai centri cardiochirurgici emiliano-roma-
gnoli. Un ringraziamento anche a Gianluca
Fiorentini per il continuo incoraggiamento nei
confronti della nostra attivitd di ricerca e a
Matteo Lippi Bruni per i consigli relativi al-
’applicazione empirica. Le opinioni espresse
nell’articolo dalle autrici non sono in alcun
modo riferibili all’ Asr. Per esigenze di riserva-
tezza, i riferimenti ai centri cardiochirurgici
utilizzati nella sezione empirica sono presenta-
ti in forma anonima.

(2) Elixhauser et al. (1998).
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(3) Per ulteriori approfondimenti si rimanda
a Taroni (1996).

(4) Brewster ez al. (1985).

(5) Gonnella et al. (1984).

(6) La trasposizione dell’indice di Charlson
alla banca dati delle Sdo viene fatta rispetto al-
I’esito della mortalitd, mentre si dubita della
sua applicabilita per altri esiti, ad esempio la
durata media di degenza. Si veda Librero ef al.
(1999).

(7) Cio significa, ad esempio, che non ¢
possibile distinguere il diabete senza compli-
cazioni (250.0) dal diabete con complicazioni
(250.1-250.9).

(8) Numerosi i lavori che hanno discusso ¢
applicato I’indice di Charlson a dati ammini-
strativi utilizzando le tre versioni proposte in
letteratura. Per un’applicazione recente si veda
O’Connel e Lim (2000).

(9) Deyo et al. (1993) trattano le diagnosi
secondarie come comorbilita se risultano da
precedenti ricoveri effettuati fino a un anno
prima di quello considerato. Anche se entram-
bi gli adattamenti consentono di distinguere le
diagnosi che sono quasi certamente croniche
da quelle acute, permangono alcune differenze
in considerazione di particolari caratteristiche
cliniche dell’insieme considerato di pazienti.

(10) Secondo Black e Roos (1998) cio giu-
stifica il grande interesse nel migliorare gli in-
dici di comorbilita basati su fonti amministrati-
ve «rather than throwing them out with the
bathwater».

(11) Per un confronto della superiorita pre-
dittiva dell’indice di Charlson costruito su fon-
ti cliniche rispetto alla sua versione ammini-
strativa si veda Kieszak ez al. (1999).

(12) Per un esempio si veda Ghali er al.
(1996).

(13) L’esclusione della casistica dei pazien-
ti extraregionali & forzata dalla mancanza di
informazioni relative agli esiti di mortalita po-
st-dimissione.

(14) Per una descrizione del modello orga-
nizzativo prescelto dalla regione Emilia-Ro-
magna per |’erogazione delle prestazioni car-
diochirurgiche si veda Nobilio e Ugolini
(2000).

(15) Sulla base della letteratura disponibile
dovremmo attenderci che [inserimento del-
I’Euroscore tra i fattori di standardizzazione
della casistica trattata migliori significativa-
mente la predittivita del modello statistico ri-
spetto all’utilizzo dell’indice di Tu.

(16) Per una descrizione esaustiva della for-
malizzazione degli indicatori elencati si veda-
no Hanley ¢ McNeil (1983) per la statistica C
e Hosmer e Lemeshow (1989) per la statistica
H-L.
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(17) Iezzoni et al. (1998) dimostrano un’a-
bilita discriminante tra indici clinici e ammi-
nistrativi del tutto simile. Con riferimento a
una popolazione di pazienti sottoposta a
bypass, la statistica C varia tra 0.72 ¢ 0.73 per
gli indici basati su informazioni cliniche
(MedisGroups e Physiology score di Apache
1II), e da 0.77 a 0.83 per gli indici costruiti su
dati amministrativi (Disease staging, PMC
Severity Score e APR-Drg). La paradossale
migliore performance dei modelli di rischio
basati sui dati amministrativi ¢ giustificabile
con la loro difficolta di discriminare efficace-
mente le complicazioni postoperatorie e alcu-
ne condizioni di morbilita preoperatoria tra i
fattori di rischio, ma conferma comunque una
loro discreta capacita predittiva.

(18) In Canada le regole di compilazione
della scheda di dimissione ospedaliera preve-
dono Ia possibilita di inserire fino a 16 codici
ICD-9-CM. Le regole del programma Medica-
re consentono 1'inserimento fino a 10 diagnosi
¢ 10 procedure, mentre in California sono am-
messe fino a 24 diagnosi secondarie e fino a 25
procedure.
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1. Introduzione

Il presente lavoro ¢ stato sviluppato
al fine di individuare una soluzione
adeguata a risolvere alcune situazioni
disfunzionali nell’attivitd di una far-
macia ospedaliera e, per la precisione,
nella gestione del magazzino della
stessa, che sono (1):

— rigidita nella procedura di riordi-
no dei materiali: & stata stabilita una
cadenza bimestrale per gli ordini di
acquisto. Con la stessa cadenza il
Provveditorato richiede alla farmacia
di compilare un tabulato dove viene
indicato il fabbisogno previsto per il
bimestre (chiaramente questo com-
porta una revisione bimestrale di tutti i
prodotti gestiti a magazzino) e le indi-
cazioni riportate nel tabulato servono
per I’emissione degli ordini. Comun-
que trascorre mediamente un mese
prima che le richieste indicate come
fabbisogno vengano consegnate;

— qualora uno dei prodotti gestiti
risulti essere inferiore al presunto uti-
lizzo nel periodo che precede la suc-
cessiva consegna, la farmacia deve
trasmettere una richiesta di reintegro
delle scorte al Provveditorato. Nell’e-
ventualita che le scorte, invece, si sia-
no azzerate la farmacia trasmette una
«richiesta d’urgenza», sempre al
Provveditorato, affinché vengano ri-
pristinate le stesse nel piu breve tempo
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possibile (che si concretizza media-
mente in 4-5 giorni);

— i prodotti gestiti sono caratteriz-
zati da giacenze e, soprattutto, quanti-
tativi di riordino molto elevati.

La farmacia ospedaliera riveste un
ruolo chiave all’interno dell’ ospedale,
in quanto essa gestisce i prodotti fon-
damentali alla cura e/o profilassi del
paziente. I prodotti farmaceutici (far-
maci, dispositivi, etc.), infatti, opera-
no in stretta connessione con I’attivita
del medico. Inoltre, ’efficacia dell’ at-
tivita del medico sarebbe limitata se
non vana senza il supporto dei prodot-
ti farmaceutici e viceversa.

Il presente lavoro si focalizza sul si-
stema di approvvigionamento del ma-
gazzino, che dovrebbe garantire una
adeguata rotazione delle scorte dei
prodotti farmaceutici ed un livello di
disponibilita dei prodotti certo, rego-
lare e costante.

Nella prima parte si descrivono bre-
vemente alcuni modelli di riordino
delle scorte come vengono presentate
in letteratura.

Nella seconda parte, viene presen-
tata la fase dell’analisi, in cui si & cer-
cato di mettere in luce il vantaggio che
una variazione nella metodologia di
riordino comporterebbe a livello ge-
stionale e finanziario. A questo fine si
¢ proceduto alla selezione dei prodotti

da sottoporre all’analisi, analizzando-
ne i dati storici e procedendo ad una si-
mulazione dell’effetto qualora un di-
verso criterio fosse stato adottato.

Una volta messa in luce I’importan-
za di questo cambiamento si ¢ resa ne-
cessaria la definizione di una metodo-
logia che fosse effettivamente pratica-
bile e la soluzione che st ¢ individuata
¢ presentata nella quarta parte. Il mo-
dello di riordino che verra illustrato &
stato reso operativo alla fine del 1998
per una rosa di prodotti. Questi pro-
dotti hanno funzionato da campione
per verificare la coerenza del modello
nell’applicazione pratica e, soprattut-
to, per affinare la procedura che si de-
ve seguire nella sua gestione, prima di
procedere ad un’applicazione piti am-
pia.

Il presente contributo non ha pre-
sunzione di essere un lavoro innovati-
vo. Infatti, le farmacie ospedaliere
hanno in essere anche sistemi di ap-
provvigionamento ben piu sviluppati.
L’intento dell’articolo ¢ di informare
sull’esperienza che si ¢ fatta nell’a-
zienda, al fine anche di stimolare un
apporto dell’esperienza di altre realta
aziendali, in quanto, contributi sul-
I’organizzazione logistica e dell’ap-
provvigionamento di queste specifi-
che realta risulta essere carente in let-
teratura.
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2. Parte prima

Il magazzino pud essere definito
come «un impianto logistico formato
da locali, attrezzature, personale in
grado di ricevere le merci, custodirle,
conservarle e renderle disponibili per
lo smistamento, la produzione e la
consegna» (Pradina, 1992, pag. 1). Il
magazzino esiste al fine di rendere di-
sponibili le materie/prodotti nel mo-
mento in cui ne sorge il fabbisogno,
garantendone anche I'integrita. La di-
sponibilita degli stessi ¢ fondamentale
allo svolgimento dei servizi attinenti,
nel caso in esame, alla funzione ospe-
daliera, in quanto i prodotti trattati e
gestiti dalla farmacia si integrano e
completano I’attivita medica e del me-
dico stesso.

Nella gestione del magazzino ¢ di
fondamentale importanza che il ma-
gazzino stesso sia strutturato nella ma-
niera piu idonea in considerazione
delle caratteristiche (dimensione, uti-
lizzo, conservazione) dei materiali da
contenere e contemporaneamente di-
viene essenziale che il criterio di rior-
dino adottato sia coerente con i flussi
di utilizzo, garantendo una idonea ro-
tazione dei beni a magazzino. Di se-
guito vengono presentati i modelli di
riordino a quantita fissa, a quantita va-
riabile, la metodologia ABC ed altri
tre sistemi (Chase, Aquilano,
1995) (2). Per un maggior approfondi-
mento dei criteri descritti nel seguito,
come pure per |’esame di altri criteri si
rinvia al testo preso in considerazione,
come pure ad altri testi.

2.1. Modelli di riordino a quantita

fissa

Il modello di riordino a quantita fis-
sa ha I’obiettivo di determinare il pun-
to preciso, R, in cui I’ ordine deve esse-
re emesso e la dimensione dell’ordine
stesso, Q.
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Il punto di riordino, R, corrisponde
ad un preciso numero di unita presenti
in magazzino e I’ordine viene emesso
nel momento in cui il livello di scorte
presenti in magazzino, del bene che si
considera, raggiungono il livello pre-
stabilito R. Il tempo che intercorre tra
I’emissione dell’ordine e I’arrivo della
merce corrisponde al lead time, ..

In questo modello vengono fatte
delle supposizioni che risultano irrea-
listiche, ma alla base per la sua impo-
stazione; viene ipotizzato che:

— la domanda del prodotto & co-
stante ed uniforme per tutto il periodo;

— il tempo d’attesa (lead time),
dall’ordine all’arrivo, & costante;

— il prezzo per unita di prodotto &
costante;

— il costo di inventario si basa sul-
la media del costo degli inventari;

— 1 costi di riordino e setup sono
costanti;

— tutta la domanda per il prodotto
viene soddisfatta e non & ammesso
I’annullamento degli ordini.

Se si sviluppa una relazione funzio-
nale tra le variabili che interessano e le
misure di effettivita, si ottiene:

C. Totale A. = C. d’Acquisto A. + C. d’Ordine
A. + C. di Mantenimento A.

dove
C. =costo
A. =annuo
espresso anche come
. [ D Q
[C:DC+\/§S+—2—H (D
dove
TC = costo totale annuo
D = domanda (annua)
C = costo per unita
Q = quantita da ordinare [il quan-
titativo ottimale & detto lotto economi-
co d’ordine (economic order quantity
EOQ 0 Qyy)]
S = costo di sefup o di emissione
di un ordine
R = punto di riordino
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L =lead time
H = costo annuale di manteni-
mento e stoccaggio medio per unita in
inventario (spesso il costo di manteni-
mento ¢ considerato una percentuale
del costo del bene, e, quindi, H = iC,
con i = percentuale del costo da consi-
derare).
Sulla destra dell’equazione 1 si ha il
costo annuale d’acquisto (DC), il co-

‘sto annuale per gli ordini (numero di

ordini emessi, D/Q, per il costo d’ ordi-
ne, S) ed il costo annuale di manteni-
mento (media in inventario, Q/2, per il
costo unitario di mantenimento ¢ ma-
gazzinaggio, H). Si veda il grafico 1.
L’obiettivo dell’equazione ¢ di in-
dividuare il quantitativo d’ordine,
Qopy in base al quale si realizza il co-
sto totale minimo. Come si vede dal
grafico 2 il costo totale ¢ minimo nel
punto in cui I’inclinazione della curva
TC ¢ zero. Per ottenere il valore ricer-
cato si deve procedere al calcolo della
derivata del costo totale rispetto a Q,
ponendo I’equazione uguale a zero. I
calcoli che si devono sviluppare sono:

D
TC:DC+——S+2H
0 2

dTC:O+(—DS)+£=O
dQ o/ 2

[2Ds
Qop= 7 @

Tenendo conto delle ipotesi per cui
la domanda ed il lead time sono co-
stanti, non si ha la necessita di dispor-
re di scorte di sicurezza, per cui il pun-
to di riordino, R, corrisponde a:

R=dL 3)

dove:
= domanda media giornaliera
(costante)
L. =lead time in giorni (costante).
Del modello base esistono delle va-
rianti, che rilassano alcune delle ipote-
si menzionate.
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Grafico 1 - Modello base del modello di riordino a quantita fissa
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Fonte: Chase e Aquilano (1995).

Grafico 2 - Costo annuale del prodotto in base alla dimensione dell’ordine

Costo

t -~ o~

TC

Q/2*H
DC
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Quantitativo d’ordine (Q)

Fonte: Chase e Aquilano (1995).

Grafico 3 - Modello di riordino a quantita fissa con utilizzo durante il periodo di produzione

4 tasso di
Quantita utilizzo d

disponibili

produzione

solo utilizzo

/N

t——.
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v
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Fonte: Chase e Aquilano (1995).

2.2. Modello di riordino a quantiti fis-
sa con utilizzo

Una limitazione al modello visto &

dato dal fatto che spesso, nella realta,
nel momento in cui viene effettuato
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I’inventario, continua 1'utilizzo del
materiale inventariato, con la conse-
guente variazione del valore registrato
nel momento di riferimento dell’in-
ventario (3). Al fine di tener conto di
questo avvenimento, nella funzione
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del costo totale, funzione 1, si deve ag-
giungere un elemento che rappresenti
il consumo che avviene nel tempo in-
tercorrente tra inventario ed invio del-
I’ordine e ’epoca dell’arrivo in ma-
gazzino del materiale ordinato. Per cui
si ottiene:

- oH

TC:DC+—D—S
Q 2p

dove
d =tasso costante di domanda per
i prodotti utilizzati nella produzio-
ne (4)
p = tasso di produzione del pro-
cesso che utilizza I’articolo (5).
Differenziando I’equazione rispetto
a Q e ponendola uguale a zero, si ottie-
ne:

e @

Rispetto al modello precedente si
puo notare, ed & facilmente visibile nel
grafico 3, che le unita di prodotto che
sono e/o saranno a disposizione sono
minori del quantitativo ordinato, Q.

Chiaramente la domanda non viene,
solitamente, espressa con un utilizzo o
richiesta costante. Il seguente modello
prende in considerazione questo fatto.

2.3. Modello di riordino a quantita fis-
sa con un determinato livello di ser-
vizio

Nel modello di riordino a quantita
fissa si ha un costante (in base alle sca-
denze stabilite) monitoraggio della si-
tuazione del magazzino, che permette
di emettere un nuovo ordine quando il
livello delle scorte raggiunge il punto
stabilito, R. Con questo procedimento
si ha il rischio di uscire di scorta esclu-
sivamente nel periodo di lead time e
cioé nel periodo intercorrente tra I’e-
missione dell’ ordine e il momento del
ricevimento della merce.

I.’ammontare di scorte di sicurezza
(quantitativo per far fronte ad esigen-
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ze straordinarie), B, dipende dal livel-
lo di servizio (6) che si vuole garanti-
re. Il punto di riordino deve, infatti, te-
ner conto del normale uso che viene
fatto del prodotto nel periodo di lead
time aggiungendovi la scorta di sicu-
rezza, B. L’ammontare della scorta di
sicurezza dipende dal livello di servi-
zio che si vuole raggiungere. Si veda il
grafico 4.

La differenza tra il modello di rior-
dino a quantita fissa con domanda cer-
ta rispetto all’eventualita che la do-
manda sia incerta, consta nel modo di
calcolare il punto di riordino. Il quan-
titativo d’ordine resta, comunque, in-
variato, mentre varia il punto rispetto
al quale viene emesso.

L’elemento di incertezza viene, in-
fatti, compreso nella scorta di sicurez-
za, per cui il punto di riordino diviene:

R=dL+z0, )

dove

R = punto di riordino in unita

d = domanda media giornaliera

L = lead time in giorni (tempo in-
tercorrente tra il piazzamento dell’ or-
dine e il ricevimento del bene)

z = numero standard di deviazio-
ne per un determinato livello di servi-
zio

op, = deviazione standard di uti-
lizzo durante il lead time.

Il termine zo, viene a corrispondere
all’ammontare della scorta di sicurez-
za (s.s.). Si puo notare che il punto di
riordino, R, qualora non vi fossero le
scorte di sicurezza sarebbe semplice-
mente la media della domanda durante
il periodo di lead time.

2.4. Modelli di riordino con cadenza e
livello di servizio determinati

Gli ordini effettuati secondo questo
modello, presentano una richiesta va-
riabile, influenzata dal tasso di utiliz-
zo del prodotto. Generalmente viene
richiesta una maggiore scorta di sicu-
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rezza a differenza del sistema di rior-
dino a quantitativo fisso. Quest’ulti-
mo si basa su di una continua valuta-
zione del livello dell’inventario, con
I’emissione immediata di un ordine
quando viene rilevato il raggiungi-
mento del punto di riordino. All’op-
posto, il modello di riordino a tempo
determinato procede alla rilevazione
d’inventario esclusivamente alla sca-
denza del periodo prestabilito. Di
conseguenza pud avvenire che una
domanda particolarmente elevata
porti il livello delle scorte a zero im-
mediatamente dopo I’emissione del
nuovo ordine. Questo modello indu-
ce, quindi, alla mancata evidenziazio-
ne del fatto portato ad esempio fino al
successivo controllo.

Grafico 4 - Modello di riordino a quantita fissa

Documenti e commenti

Come si pud notare nel grafico 5,
I’eventualita che si abbia questo azze-
ramento delle scorte immediatamente
dopo I’emissione di un ordine, pud
provocare una situazione di stockout
per il periodo di lead time, L, e/o fino
al successivo controllo d’inventario,
ciog al termine dell’intervallo T. Le
scorte di sicurezza, quindi, devono
«proteggere» da eventuali stockout
durante il periodo in cui non avviene il
controllo delle giacenze, come pure
durante il lead time intercorrente dal-
I’emissione dell’ordine e ’arrivo della
merce.

Nei modelli con riordino a tempo
determinato, 1’ordine viene emesso,
quindi, all’epoca in cui viene effettua-
to I'inventario, al termine del periodo

A

4 Livello della domanda

Tempo

A
Numero
di unita Q
disponibili R R
B A ™\« Scorta di sicurezza ‘\\
0

ht > Stockout

Fonte: Chase e Aquilano (1995).

Grafico 5 - Modello d’inventario a tempo determinato

A

Unita a
disposizione

Emissione ordini

AV

Scorte di
sicurezza

-\wsleiut

<> =1, (lead time)

Tempo

<«————»="T (giorni intercorrenti tra i controlli)

Fonte: Chase ¢ Aquilano (1995).
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T, e la scorta di sicurezza deve corri-
spondere, di conseguenza, a:

Scorta di Sicurezza (s.8.) = zor, |,

Nel grafico 5 il periodo di inventa-
rio, come stabilito dal modello, ed il
lead time sono costanti. La domanda
ha una distribuzione casuale con una
media d; di conseguenza la quantita da
ordinare, g, risulta essere data da:

Quantita da ordinare = Media della domanda
nel periodo critico + Scorta di sicurezza —
quantita attualmente presente in inventario
(ed in ordine, se ¢’¢)

g=d(T+L)+z67,,—1 (6)

dove

q = quantita da ordinare

T = numero dei giorni intercor-
renti tra i controlli

L = lead time in giori (tra I’e-
missione dell’ordine e il ricevimento
della merce)

d = previsione della domanda
media giornaliera

z = numero di deviazione stan-
dard per uno specifico livello di servi-
zio

or,1. =deviazione standard della
domanda durante il periodo di riferi-
mento ed il lead time

I = livello corrente dell’inventa-
rio (inclusi i prodotti in ordine).

La domanda (d) puo essere prevista
e corretta ad ogni periodo di controllo
se si desidera, oppure puo essere uti-
lizzato il valore medio annuo se ap-
propriato.

Il valore di z pud essere ottenuto
dalla seguente equazione utilizzando
E(z), ricavandone il corrispondente
valore (di z) utilizzando una tavola
statistica:

E(2) =M N

ST+l

dove
E(z) = numero atteso di unita in
difetto in base ad una tabella norma-
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lizzata con 6 = 1 P =livello di servizio
desiderato

dT = domanda durante il periodo
di riferimento, dove d & la domanda
giornaliera e T & il numero di giorni

o7 , 1. = deviazione standard du-
rante il periodo di riferimento ed il
lead time.

2.5. La classificazione ABC

La gestione dell’inventario com-
porta I'utilizzo di tempo, personale e
denaro (si pensi alla contabilizzazio-
ne, all’emissione degli ordini, al rice-
vimento della merce, ecc.). Quando,
perd, vi sono limitate risorse & natura-
le e logico che si utilizzino quelle di-
sponibili. In questo caso, per gestire
nel migliore dei modi I’inventario, si
deve decidere come sviluppare ed arti-
colare questo strumento.

Ogni inventario dovrebbe mettere
in luce, per ogni articolo, quando si
deve emettere 'ordine e per quante
unita. E facile immaginare che molti
inventari gestiscono un elevato nume-
ro di articoli; in questa situazione non
¢ consigliabile procedere alla formu-
lazione di una specifica metodologia
per ogni singolo bene, poiché richie-
derebbe un inimmaginabile impiego
di risorse. Al fine di evitare questo di-
spendio di energie, interviene il meto-
do ABC. L’ABC ¢ uno schema di
classificazione che suddivide gli arti-
coli in inventario, nella trattazione
standard, in tre categorie: '

A, elevato volume monetario (7);
B, moderato volume monetario;
C, basso volume monetario.

Il volume monetario ¢ una misura
significativa di importanza: puo acca-
dere, infatti, che un articolo di basso
valore comporti un elevato volume e
di conseguenza un notevole impegno
di risorse, al punto da essere piu im-
portante di un articolo di elevato valo-
re unitario ma ridotto volume numeri-
co € monetario.
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Se I'utilizzo annuale dei prodotti &
rilevato in inventario sulla base del
volume in lire, si vede che, general-
mente, un numero ridotto di prodotti
contabilizza un elevato volume mone-
tario, mentre un elevato numero di ar-
ticoli comporta un ridotto volume mo-
netario (8).

La metodologia ABC procede a
raggruppare gli articoli con il maggior
volume monetario all’ interno della ca-
tegoria A (dove vengono inseriti il 20
percento degli articoli), nella catego-
ria B si fanno rientrare i successivi ar-
ticoli per una percentuale, circa,
dell’80 percento, mentre nella terza
categoria, C, rientrano quelli esclusi
dalle due precedenti. Naturalmente le
percentuali indicate non sono rigida-
mente vincolanti nel loro valore, po-
tendo essere approssimate anche ad un
valore diverso, non essendo sempre
possibile una netta ripartizione per-
centuale. Si deve considerare che
I’ampiezza delle categorie A e B di-
pendono anche dalla disponibilita di
personale per I’assolvimento delle re-
lative funzioni di controllo.

Infatti alla categoria A viene attri-
buito un controllo rigoroso, che per la
categoria B diviene meno pressante,
ma pur sempre presente e costante, e
che nella categoria C raggiunge, inve-
ce, la minima presenza.

La determinazione del livello di ac-
curatezza nel controllo, rispetto ai vari
articoli, & I’obiettivo, infatti, di questa
metodologia. La categoria A pud esse-
re soggetta ad un controllo che com-
porta, ad esempio, I’emissione di ordi-
ni settimanali, mentre per la categoria
B si hanno ordini bisettimanali e per
gli articoli inseriti nella categoria C
mensili o bimestrali. Nella categoria C
pud essere anche prevista ’eventua-
lita di fuori scorta (stockout), purché il
costo che ne scaturirebbe non sia di si-
gnificativa incidenza. Si nota facil-
mente che vi ¢ un decrescendo di im-
portanza e di costanza del controllo
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passando dalla categoria A a quella C.
E da tener presente che il costo unita-
rio degli articoli non & correlato alla
loro classificazione, che dipende, in-
vece, dal volume monetario comples-
sivamente movimentato.

Comunque, qualora un articolo ri-
sulti essere critico per il sistema, nel-
I’eventualita, ad esempio, di una sua
mancanza, si deve procedere ad inse-
rirlo nella categoria A o B, a seconda
della necessitd. Questo deve essere
fatto anche se ’articolo fosse inserito
in una categoria inferiore sulla base
del criterio utilizzato. Si tratta di una
forzatura che pero si rende necessaria,
poiché si deve tener presente che 1’o-
biettivo dell’ABC &, comunque, quel-
lo di gestire con maggior oculatezza
proprio gli elementi che hanno una
maggiore incidenza sull’economia
dell’azienda.

2.5. Tre semplici sistemi

Sistema di riempimento ottimale:
questo sistema impone il controllo del
livello d’inventario con una periodi-
citd predeterminata, come potrebbe
essere quella settimanale, ed ordinan-
do una fornitura di «riempimento»
qualora il livello sia sceso al di sotto di
un certo definito ammontare (9). Ad
esempio il livello massimo d’inventa-
rio, che chiameremo M, pud essere
calcolato in base alla domanda, ai co-
sti d’ordine e ai costi dovuti ad insuffi-
cienza delle scorte. Dato che emettere
un ordine richiede, come si sa, tempo e
denaro, & opportuno stabilire un quan-
titativo d’ordine minimo, Q, al fine di
evitare I’emissione di numerosi ordini
caratterizzati da ridotta consistenza.
Quando si controlla il quantitativo
presente in magazzino di un prodotto
si procede a sottrarre la sua consisten-
za d’inventario, I, al livello di riempi-
mento, M. Se il valore che ne risulta,
q, ¢ uguale o minore di Q, si procede
ad emettere un ordine pari a g, altri-
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menti si trascura I’articolo sino al suc-
cessivo controllo.
Formalmente risulta:

g=M-1 ®)

se > Q, si ordina q
se q < Q, non si emette 1’ordine.

Naturalmente si puo verificare la
mancata rilevazione di un eventuale
stockout, che si formi nell’intervallo
di tempo che separa i controlli.

Sistema dei due recipienti: Con
questo metodo si utilizzano due reci-
pienti; gli articoli vengono utilizzati,
inizialmente, dal primo recipiente,
mentre il secondo provvede al riempi-
mento del primo (10) quando sia vuo-
to. Quest’ultimo ha la stessa funzione
di un ordine di dimensione Q con arri-
vo immediato. Nel momento in cui la
fornitura del secondo recipiente viene
trasferita nel primo recipiente, si pro-
cede ad emettere un ordine per ricosti-
tuire la scorta del secondo contenitore.
Naturalmente questi due contenitori
possono anche essere unificati: vi po-
trebbe essere, ad esempio, un unico
contenitore con un divisorio tra le due
quantita. La caratteristica del sistema
a due recipienti & di tenere separate le
due quantita in inventario, cosicché
una parte di esse venga tenuta a riser-
va, finché non sia utilizzata 1’altra
quantita.

Sistema del recipiente unico: Se-
condo questo sistema, si usa un unico
contenitore, per il quale si procede al
riempimento periodico, indipendente-
mente dal livello di materiale mancan-
te. Con cadenza prestabilita, ad esem-
pio settimanale, si controlla quanto vi
¢ ancora in giacenza, procedendo a
riordinare la quantitd mancante rispet-
to al livello massimo. Con questa me-
todologia non si tiene conto dei criteri
che consigliano di emettere un ordine
d’acquisto, ad esempio, al raggiungi-
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mento di un prestabilito livello di rior-
dino.

3. Parte seconda

La fase iniziale dello studio ¢ stata
incentrata nella determinazione dei
prodotti e del numero degli stessi da
sottoporre all’analisi.

Tra i prodotti gestiti dalla farma-
cia (11) si € scelta la categoria dei far-
maci essendo quella con maggior inci-
denza sul bilancio della farmacia stes-
sa (35% nel 1996). Nella scelta si sono
anche tenute in considerazione le di-
verse caratteristiche di utilizzo (fre-
quente/costante, saltuario/irregolare)
dei prodotti. E da tenere presente che
P’analisi fatta e le relative considera-
zioni possono essere utilizzate, oltre-
tutto, anche per esaminare le altre cate-
gorie e gli altri prodotti gestiti, essendo
tutti gli ordini contraddistinti dai limiti
su indicati (vedi introduzione).

La scelta dei farmaci presi in esame
in questa fase ¢ il risultato incrociato
di due selezioni:

1) sulla base delle giacenze risul-
tanti dall’inventario di fine anno, re-
datto in data 2 dicembre 1997: si sono
evidenziati due gruppi di prodotti a)
quelli con una giacenza superiore o
uguale a 10 milioni (di lire) e b) quelli
con una giacenza inferiore a 10 milio-
ni ma superiore o uguale a 5 milioni;

2) secondo il valore teorico in
giacenza al momento della consegna
al magazzino delle unita ordinate da
parte del fornitore (secondo il criterio
di riordino a cadenza bimestrale do-
vrebbero essere pari, teoricamente, al
fabbisogno di 4 mesi; questo quantita-
tivo € stato moltiplicato per 1’ultimo
prezzo applicato al momento dell’ana-
lisi); si sono evidenziate le giacenze
con valore superiore ai 10 milioni.

Tra i prodotti rilevati secondo la
procedura indicata, si sono esclusi
quelli con caratteristiche particolari,
come, ad esempio, gli emoderivati.
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I farmaci presi in esame sono indi-
cati nel box 1.

Il numero dei prodotti selezionati ¢,
naturalmente, una minima percentuale
di tutti quelli gestiti, ma nonostante
questo limite si € cercato di comporre
un campione rappresentativo. Alcuni
prodotti, inoltre, nel corso del 1998
sono stati sostituiti da altri, ad esem-
pio il Mepiforan (nel nostro elenco) &
stato sostituito dalla Carbocaina, ma
questo non ha condizionato 1’analisi,
dato che il nuovo prodotto deve af-
frontare lo stesso fabbisogno registra-
to dal suo predecessore.

L’attenzione € stata rivolta ai pro-
dotti maggiormente critici per il quan-
titativo utilizzato o per il prezzo del
singolo prodotto. Il criterio che si € se-
guito ¢ una applicazione della meto-
dologia ABC, focalizzando, pero, sul-
la categoria A.

I dati fondamentali per procedere
all’analisi dell’andamento del magaz-
zino sono stati gli scarichi giornalieri:
I’arco temporale preso in esame va da
gennaio 1996 a dicembre 1997. 11
Centro elaborazione dati ha fornito i
supporti magnetici ed i tabulati con gli
scarichi giornalieri (indicante anche la
quantita scaricata verso ogni singola
unita operativa) ed i carichi.

Per tutti i prodotti si € proceduto al-
la composizione dei grafici relativi:

— all’andamento del magazzino,
dei carichi e degli scarichi per anno
(1996 € 1997);

— all’andamento degli scarichi per
semestre.

Dalle tabelle riportanti i valori di
scarico, carico e giacenza di magazzi-
no nella successione temporale di re-
gistrazione, si sono determinati i valo-
ri di scarico su base mensile e quindi-
cinale.

Sulla base di questi dati si ¢ ipotiz-
zata I'implementazione di un diverso
criterio di riordino (il periodo preso in
esame, in questo caso, ¢ stato sola-
mente il 1997). Si € presupposto che il
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Provveditorato proceda ad un riordino
mensile rendendo piu elastica la fase
di emissione dell’ordine, fino al punto
di trasferirla alla farmacia stessa. Si &
considerato il criterio di riordino a ca-
denza determinata (si veda la prima
parte), in quanto di semplice imple-
mentazione per la struttura, utilizzan-
do la rispettiva funzione 6:

d@L+T)+ss.-1

I1 valore dello scarico giornaliero
(d) & stato ricavato dai dati storici.
Nella simulazione si sono applicate tre
combinazioni diverse di scarico gior-
naliero e scorte di sicurezza, cosi da
permettere un confronto della varia-
zione delle giacenze in magazzino al
variare del valore attribuito alle varia-
bili che determinano il quantitativo da
riordinare.

Il periodo di riferimento ¢ stato 30
giorni (mensile) ed il lead time (L) €
stato determinato in 7 giorni. Si & ipo-
tizzata una emissione immediata del-
’ordine in giornata (che dovrebbe es-
sere la regola tenendo conto dei mezzi
informatici che supportano oggigior-
no I’attivita commerciale) ed un tem-
po massimo di consegna, da parte del
fornitore, di 7 giorni.

1l periodo a disposizione del forni-
tore (7 gg.) € stato determinato in ma-
niera dilatata: sarebbe stato ragione-
vole ipotizzare un periodo di consegna
in 3-4 giorni dal ricevimento dell’or-
dine, ma si ¢ evitata una scelta eccessi-
vamente ottimistica, al fine di non ren-
dere distaccato il risultato dalle impli-
cazioni che a volte impone la realta.

Interessante ¢ stato il raffronto delle
giacenze del magazzino reale con
quello ipotizzato (scegliendo tra le tre
ipotesi quella maggiormente coerente
con il fabbisogno): in quasi tutti i casi
si & rilevato un eccesso, in media, del-
le giacenze nella situazione reale. Sul-
la differenza giornaliera tra valore rea-
le ed ipotizzato si sono calcolati gli in-
teressi, ad un tasso del 5%, al fine di
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evidenziare quali sarebbero stati gli
oneri a sfavore (quando il valore fosse
stato positivo) o a favore (quando il
valore fosse stato negativo) della si-
tuazione reale e che I’azienda sarebbe
stata chiamata a pagare.

I1 valore medio complessivo (som-
ma del valore medio di tutti i prodotti
presi in esame) in eccedenza (nella
giacenza reale) € risultato essere pari a
194.364.831 lire, con un livello di in-
teressi passivi pari a 10.779.459 lire.

4. Parte terza

Il criterio di approvvigionamento
(riordino a tempo determinato-men-
silmente) applicato nella prima parte
della ricerca ha messo in luce i vantag-
gi di un tale cambiamento, che sono
principalmente di ordine economico:
minori giacenze in magazzino, che
corrispondono, parallelamente, ad un
minore capitale finanziario immobi-
lizzato nelle scorte. La necessita di
minori scorte ¢ determinata dal fatto
che I’approvvigionamento avverrebbe

Box 1 - I farmaci presi in esarne

ACTILYSE f150 mg
AVOCIN flacimev2 g
BUPIFORAN 0,5% f1 10 ml
CLAFORAN flacimev1g
ECAFAST {1 0,2 ml 5000 UI p/sir
ERITORGEN 2000 sottocute 2 ml
ERITROGEN 5000 sottocute 5 ml
GRANULOKINE 30 flev 1 ml
HEALON f10,4 ml
INTRALIPID 10% flac ev 500 ml
MEPIFORAN 1% 1 10 ml
MEPIFORAN 2% 1 10 ml

9. NVELBINE 50 mg 5 ml
10. PARAPLATIN f1 150 mg
11. PEFLOX flev 400 mg
12. PROSTAVASIN flimev 20 mcg
13. ROCEFINflevlg
14. ROCEFINflim1g
15. SPECTRUM flacim 1 g
16. TARGOSID fl im ev 200 mg
17. TETANUS GAMMA f{l/sir im 500 UI 2 ml
18. TIENAM MONOVIAL flac ev 500 mg
19. TISSUCOLP.U.5ml
20. TORA-DOL 130 mg
21. ZANTAC cpr 150 mg.

e L e i i
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con una frequenza maggiore (pil rav-
vicinata) ed inoltre le scorte di sicu-
rezza dovrebbero far fronte ad un mi-
nor arco temporale (tra gli approvvi-
gionamenti). Questo cambiamento fa
si che venga ad essere occupato anche
un minor spazio del magazzino da
ogni singolo prodotto. Si tratta di un
cambiamento di notevole importanza,
in quanto proprio la disponibilita di
spazio & una delle variabili critiche per
il magazzino in esame.

Con la prima fase del lavoro si ¢
messa in luce la necessita ed anche la
convenienza di un cambiamento nella
metodologia dei riordini.

Naturalmente i cambiamenti devo-
no essere introdotti nell’ambiente
operativo in coerenza con le caratteri-
stiche del sistema esistente, facendo si
che creino un cambiamento positivo e
propulsivo (il circolo virtuoso).

Considerando che il problema prin-
cipale era la definizione di un sistema
di riordino che permettesse di gestire
in maniera piu efficace ed efficiente le
scorte, si € resa necessaria la discus-
sione di una forma diversa di emissio-
ne degli ordini, che abbreviasse la pro-
cedura dal momento della rilevazione
del quantitativo da riordinare al mo-
mento dell’emissione dell’ ordine stes-
so. La soluzione ¢ stata individuata
nella possibilita di pre-emissione da
parte del Provveditorato degli ordini a
quantita fissa la cui gestione viene af-
fidata alla farmacia. Secondo questa
procedura la farmacia al momento del
bisogno (corrispondente al punto di
riordino della merce gestita) procede a
trasmettere 1’ordine direttamente al-
I’azienda fornitrice, abbreviando, in
questo modo, il lead time intercorren-
te dalla rilevazione del fabbisogno alla
consegna. L.’adozione di questa solu-
zione oltre ad abbassare i tempi com-
porta vantaggi a livello operativo.

Si & deciso, naturalmente, di appli-
care questa metodologia solamente ad
una parte dei prodotti gestiti dalla far-
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macia e per precisione a quelli rien-
tranti nella categoria A del criterio
ABC. Sarebbe stato del tutto assurdo
procedere ad una gestione di questo ti-
po di tutti i prodotti, in quanto com-
porta un’attenzione ed un impiego di
tempo non del tutto indifferenti.

Proprio il criterio ABC, inoltre, im-
plica I’individuazione di livelli diversi
di attenzione/cura per le tre categorie
(A-B-C), si veda a questo riguardo la
parte prima.

Per la selezione dei prodotti da ge-
stire con il metodo dei riordini a quan-
titativo fisso si sono scelti quelli che
risultano maggiormente critici nella
gestione del magazzino dal punto di
vista del costo e dello spazio occupato
(categoria A).

Per la definizione delle quantita da
pre-ordinare si sono addottati due cri-
teri: il lotto economico e lo spazio
massimo occupabile.

4.1. Lotto economico

Per la definizione del lotto econo-
mico ¢ stata applicata la seguente for-
mula (si veda la parte prima per mag-
giori informazioni):

LE=0Q,=V225. P
H (p-d)

Per la sua applicazione si ¢ dovuto
procedere alla determinazione del co-
sto di emissione degli ordini e del co-
sto di stoccaggio/mantenimento della
merce, determinati rispettivamente in
L. 25.000 e 5% del costo unitario del
prodotto; il consumo (domanda) an-
nuo cui si ¢ fatto riferimento € stato
quello del 1997.

11 lotto economico, infatti, determi-
na la quantita ideale da riordinare e di
conseguenza il numero ottimale di or-
dini da emettere (12), tenendo conto
del costo di emissione ordine ed il co-
sto di stoccaggio e mantenimento
(strettamente correlato al costo unita-
rio del singolo prodotto): tra tutti i pro-
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dotti si sono selezionati tutti quelli che
presentavano un numero di ordini da
emettere, nell’anno, superiore a 6 (13).

4.2. Spazio massimo occupabile

11 secondo criterio, quello della vo-
luminosita, € stato adottato al fine di
rilevare i prodotti che, benché non
rientranti nella selezione definita con
il lotto economico, a causa del ridotto
costo unitario, risultavano essere criti-
ci proprio per la caratteristica di in-
gombro. L’elenco di questi beni ¢ sta-
to il risultato di una verifica delle ca-
ratteristiche di volume e di movimen-
to dei singoli prodotti. Sulla base del-
I’elenco risultante si & poi proceduto
alla verifica dello spazio effettiva-
mente disponibile per il singolo pro-
dotto. Questa rilevazione ha avuto I’o-
biettivo di determinare lo spazio mas-
simo che la merce poteva occupare,
senza creare problemi nella destina-
zione degli spazi ad altre merci. E im-
portante, infatti, che le quantita conse-
gnate non superino tali dimensioni ne-
gli spazi occupati, poiché in tale eve-
nienza si verrebbero ad occupare gli
spazi destinati ad un altro prodotto se
non addirittura lo spazio necessario al-
lo svolgimento del lavoro del magaz-
ziniere. Il magazziniere tra [’altro do-
vrebbe in questa evenienza ricordarsi
il punto in cui & stato «dirottato» il
prodotto stesso nel momento in cui si
renda necessario il suo prelievo.

Tenendo conto della forma con cui
vengono consegnati, pallet o scatolo-
ni, dello spazio disponibile e del con-
sumo, si & determinato il quantitativo
ottimo da riordinare, tale che, al mo-
mento del suo arrivo in magazzino, il
prodotto riesca a trovare sicuramente
gli spazi ad esso destinati liberi, in
quanto le scorte precedenti si saranno
ridotte a sufficienza.

In questo caso la determinazione
del lotto economico e del lotto ottima-
le da riordinare per i prodotti volumi-
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nosi deve essere accompagnata da una
attenta analisi dei consumi e dei tempi
di consegna della merce da parte del
fornitore. Questi ultimi elementi sono
molto importanti poiché vengono ad
essere utilizzati per determinare il
punto di riordino o livello di riordino.
Quando la giacenza raggiunge questo
punto si procede a trasmettere 1’ordi-
ne, contenente la quantita determinata
con le due modalita esaminate, al for-
nitore.

Il punto di riordino ¢ dato dalla
somma della scorta di sicurezza e del
consumo che si verifica nel lead time e
dovrebbe essere maggiorato di alcuni
giorni (circa 5), poiché la verifica del
punto di riordino avviene una volta al-
la settimana e si deve, percio, garanti-
re la copertura del fabbisogno anche
nell’eventualita che tale «soglia» ven-
garaggiunta prima del controllo (14).

5. Conclusioni

La metodologia evidenziata per-
mette alla farmacia di gestire in ma-
niera pil fluida i suoi riordini, senza
essere vincolata ad una scadenza rigi-
da per poter comunicare il fabbisogno
al Provveditorato. In questo modo, co-
munque, anche il Provveditorato vie-
ne alleggerito di una parte delle sue in-
combenze, dato che con questo siste-
ma avra un impegno iniziale di emis-
sione di un determinato numero di or-
dini a quantita fissa, dopodiché sara ri-
chiesto un suo intervento solamente
alla fine dell’anno, qualora vi siano
state delle variazioni nei consumi del
prodotto (per integrare o annullare gli
ordini pre-emessi).

I vantaggi di questa procedura, co-
me gia detto, sono legati al fatto che la
farmacia ottiene maggior autonomia
nella gestione degli ordini (per i pro-
dotti rilevati con il criterio del lotto
economico ¢ della voluminosita/in-
gombro), riuscendo a regolare i flussi
delle merci in entrata nel suo magazzi-
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no. Questa sorta di «autogestione»
permette di sfruttare al meglio gli spa-
zi disponibili, con una maggior rego-
larita delle consegne, sia nel tempo
che nella quantita (per i prodotti volu-
minosi quest’ultima ¢ determinata in
coerenza con il fabbisogno ma soprat-
tutto con lo spazio disponibile cosic-
ché, al momento della consegna, la
merce inviata possa trovare immedia-
tamente lo spazio libero per il suo
stoccaggio), rendendo anche piu age-
vole il lavoro dei magazzinieri. Questi
ultimi, infatti, non verrebbero a tro-
varsi sommersi dall’arrivo di consi-
stenti quantitativi, che mettono a dura
prova la loro capacita organizzativa,
ed inoltre conoscerebbero gia in anti-
cipo la data prevista di consegna di un
determinato prodotto e le quantita, co-
si da prevedere meglio il carico di la-
voro che si presentera in una determi-
nata giornata lavorativa.

Il vantaggio, che tenderebbe ad es-
sere scordato, & che con questo criterio
siriducono le possibilita di stock-out o
di giacenze sovrastimate, in quanto,
attraverso il controllo diretto delle gia-
cenze con la possibilita di trasmettere
un ordine nel momento del bisogno, si
riescono a fronteggiare anche gli an-
damenti imprevisti nella domanda da
parte dei reparti (si pensi all’eventua-
lita che un reparto, a seguito di una
particolare situazione interna, proceda
ad emettere una richiesta «ecceziona-
le», che si discosta notevolmente dalle
quantita solitamente richieste; questo
fatto comporta una riduzione inattesa
della giacenza). Nella situazione at-
tuale, dato che il riordino avviene so-
lamente ad un’epoca ben precisa, si
devono integrare le scorte di sicurezza
in modo che siano sufficienti a soddi-
sfare le richieste anche in presenza di
scarichi eccezionali (il che comporta
giacenze piu consistenti); con il crite-
rio selezionato, invece, le giacenze e
le scorte di sicurezza non verrebbero
ad essere maggiormente incrementate,
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in quanto I’eventualita di richieste su-
periori alla media provocherebbero
semplicemente il raggiungimento an-
ticipato del punto di riordino, con una
conseguente trasmissione anticipata
dell’ordine al fornitore.

La segreteria della farmacia tra-
smettendo materialmente 1’ordine al
fornitore saprebbe, inoltre, con preci-
sione il momento in cui tale comuni-
cazione ¢ avvenuta; in questo modo si
semplifica anche la verifica dell’avve-
nuta o meno richiesta del prodotto, ma
soprattutto se la sua consegna ¢ in ri-
tardo. Qualora si verificasse quest’ul-
tima ipotesi si potrebbe tempestiva-
mente avviare la procedura del solle-
cito: tale procedura verrebbe attivata
nel momento in cui emerge il proble-
ma stesso, non essendo necessario ri-
salire ad altri uffici al fine di verificare
se e quando era stato emesso 1’ordine e
I’eventuale sollecito. Questo contatto
immediato con il fornitore indurrebbe
anche una maggiore attenzione, da
parte di quest’ultimo, all’assolvimen-
to della sua funzione, venendo a ren-
dersi conto che il suo operato ¢ stretta-
mente monitorato ed un suo eventuale
errore o ritardo sarebbe immediata-
mente reclamato.

Si comprende come questo cambia-
mento permetta una gestione piu effi-
ciente e soprattutto efficace. L’effica-
cia &, infatti, la chiave vincente, assie-
me all’efficienza, per una gestione
corretta e funzionale.

Questo modo di gestire I’ordine del
prodotto garantisce la disponibilita del
prodotto per il reparto ed in ultima
analisi per il paziente, che ¢ il fruitore
finale dei prodotti gestiti dalla farma-
cia.

(1) La situazione descritta fa riferimento al-
I’inizio del 1998, quando lo studio ha avuto
luogo.

(2) Nell’implementazione di un qualsiasi
criterio di gestione del magazzino ¢ di fonda-
mentale importanza il supporto dell’inventa-
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rio; questo documento, che riporta (attraverso
una computazione contabile o fisica) i quanti-
tativi in giacenza nel magazzino & funzionale
ed essenziale per I’applicazione dei criteri che
verranno illustrati.

(3) L’inventario, infatti, riproduce un valo-
re statico, riferito ad una determinata epoca. La
realta, invece, vede un continuo mutare delle
condizioni, per cui si crea una situazione dina-
mica.

(4) Siricordi quanto indicato nella nota 2.

(5) Naturalmente il tasso di produzione de-
ve essere maggiore del tasso di utilizzo: altri-
menti Q sarebbe infinita, risultando, per cui, in
continua produzione.

(6) Con livello di servizio si intende il nu-
mero di unita che possono essere rese disponi-
bili immediatamente facendo riferimento alla
consistenza di magazzino, mentre scorta di si-
curezza ¢ il livello mantenuto nell’inventario
al fine di permettere di soddisfare il livello di
servizio desiderato.

(7) Si intende I'importo in lire, o meglio la
valuta di riferimento.

(8) Questo fatto & in coerenza con il princi-
pio di Pareto, secondo cui 1’80 per cento del
valore viene controllato da un 20 per cento de-
gli elementi.

(9) Si noti come questo sistema corrisponda
ai modelli di riordino a tempo determinato.

(10) Questo modello & associabile a quelli
di riordino a quantita fissa.

(11) La farmacia gestisce tre categorie di
prodotti: i farmaci, i dispositivi medici (ad
esempio i fili di sutura ed analoghi; ad esempio
garze, cerotti, siringhe) ed i diagnostici in vi-
tro. Ad eccezione dei diagnostici in vitro, che
semplicemente transitano attraverso il magaz-
zino, venendo direttamente trasferiti all’u.o. di
destinazione, la prevalenza dei prodotti viene

gestita «a magazzino» dalla farmacia. La far-
macia deve garantire la disponibilitd dei pro-
dotti per le necessita delle varie uu.oo. Caratte-
ristica essenziale dei prodotti gestiti dalla far-
macia & quella di essere indispensabili o poten-
zialmente indispensabili per la cura del pazien-
te e quindi le loro scorte non devono o non do-
vrebbero mai azzerarsi. Infatti, il danno per un
eventuale insufficienza di scorte non sarebbe
semplicemente di carattere economico. E evi-
dente che i prodotti farmaceutici «a magazzi-
no» seguono una logica gestionale delle scorte
tipica anche di altre realta, con la differenza
che, nel caso dei primi, & necessario avere sem-
pre scorte sufficienti a coprirne il fabbisogno.

Ci sono prodotii particolarmente critici
quali ad esempio per gli emoderivati, che han-
no bisogno di costante monitoraggio e che per-
cid vengono ordinati con criterio di riordino a
vista.

(12) 11 lotto economico, ciog¢ la quantitd
ideale da riordinare, ¢ quanto risulta dall’appli-
cazione della formula, appunto, del lotto eco-
nomico. La formula, prendendo in considera-
zione i due costi che caratterizzano la gestione
a magazzino di un prodotto [1) costo di emis-
sione ordine e 2) costo di stoccaggio/manteni-
mento della merce], determina il quantitativo
da riordinare per il quale il costo complessivo
di emissione ordine e stoccaggio/mantenimen-
to risulta essere minimo. Si tratta del quantita-
tivo ideale da riordinare da un punto di vista
economico. Una volta dedotta la quantita idea-
le si determina di conseguenza il numero idea-
le di ordini da emettere procedendo alla riparti-
zione del fabbisogno previsto per un anno per
il lotto economico risultante dalla formula ma-
tematica.

(13) E stato interessante notare che, nell’e-
lenco dei prodotti selezionati, quasi tutti quelli
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esaminati nella prima fase dell’analisi sono
rientrati in questo raggruppamento. Per capire
I'importanza di questo dato si deve tener pre-
sente che, nella prima parte del lavoro, si erano
selezionati i farmaci che avevano una giacenza
superiore ai 40 milioni nel momento del ripri-
stino delle scorte [si veda il criterio di selezio-
ne 2) illustrato all’inizio del paragrafo 3, parte
seconda]. Questa coincidenza di risultato di-
mostra che il lotto economico mette in eviden-
za i prodotti che originano un’elevata inciden-
za economica nella gestione del magazzino,
identificando come ideale un numero maggio-
re di ordini da emettere (a seguito, naturalmen-
te, di un quantitativo meno consistente).

(14) Se il punto di riordino fosse determi-
nanto tenendo in considerazione solamente il
lead time (tempo intercorrente dalla trasmis-
sione dell’ordine alla consegna), tale punto
corrisponderebbe alla somma del consumo
giornaliero per il periodo del lead time. Nell’e-
ventualita che tale punto venga raggiunto pri-
ma del controllo, esso darebbe origine, come si
puo facilmente comprendere, ad una situazio-
ne di fuori scorta.
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