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Rispetto delle regole
e indipendenza della ricerca
alla base dei rapporti
tra pubblico e privato

Adeguare i servizi sanitari
per garantire ’erogazione
di un’assistenza sanitaria
di qualita & indispensabile,
ma molto costoso:
la necessita di rispondere
positivamente alle attese
di maggiore efficienza
ed efficacia puo giustificare
’avvio di progetti condivisi
INTERVISTA A tra pubbliche istituzioni
IGNAZIO MARI NO e realta private?
Presidente della Commissione I rapporti tra pubblico e privato
d’|nch.|§sta sull’efﬂca.uta vanno definiti con chiarezza, par-
¢ efficienza del Servizio tendo dalla scelta politica di un si-
Sanitario Nazionale o . .
stema sanitario nazionale pubblico,
che ha la titolarita delle scelte stra-
tegiche e programmatiche, nonché
di gestione complessiva. Il sistema
imprenditoriale privato puo e deve
giocare un ruolo integrativo, in un
quadro chiaro e stabile di definizio-
ne e di rispetto delle regole.
Un esempio di relazione positiva tra
pubblico e privato puo riguardare
forme di collaborazione gestionale,
utili soprattutto per attirare capitali
privati da investire in opere (strut-
ture, impianti) per le quali le risorse
pubbliche non sarebbero sufficienti.
Emblematici sono sia le sperimen-
tazioni gestionali che il modello di
project financing, attraverso i quali
la sinergia di investimenti pubblici



e privati ha permesso, o sta permet-
tendo, la ristrutturazione o la co-
struzione di nuovi ospedali.

In questo caso, pero, le aspettative
imprenditoriali, che intendono le-
gittimamente remunerare il capita-
le investito, devono essere regolate
nell’ambito del Servizio Sanitario
Nazionale e garantire prioritaria-
mente le funzioni di interesse pub-
blico che le strutture sanitarie de-
vono continuare a perseguire.

Pensa che la sinergia
tra istituzioni e aziende
private possa giovare
ad una migliore sicurezza
del paziente?
E possibile a patto che sia la pro-
grammazione pubblica a stabilire
quali sono i Livelli Essenziali di As-

I
Pubblico e privato dovrebbero operare

sotto la supervisione di un’agenzia

di valutazione dell’efficacia e della qualita

delle cure mediche,

indipendente dalla politica

sistenza appropriati da garantire, e
percio quali devono essere gli obiet-
tivi da raggiungere in termini di
prestazioni sanitarie, in base alle esi-
genze dei cittadini. A mio parere,
inoltre, pubblico e privato, perché
non si verifichino anomalie o veri e
propri crimini perpetrati ai danni

dei pazienti (vedi il caso della Cli-
nica Santa Rita di Milano), dovreb-
bero operare sotto la supervisione
di un’agenzia di valutazione dell’ef-
ficacia e della qualita delle cure me-
diche. Un garante della salute, un
ente terzo indipendente dalla poli-
tica. Solo cosi il nostro sistema sa-
nitario potra proseguire nel solco
dell’efficacia e dell’efficienza trac-
ciato oltre 30 anni fa.

Ritiene che la ricerca sulle

malattie rare e ‘dimenticate’

possa essere un terreno

adatto per lo sviluppo

di partnership tra pubblico

e privato in sanita?
Su questo, come su altri terreni, la
ricerca € sempre importante; anzi,
direi, & I'elemento pitt importante.
Una partnership pubblico-privato
puo essere produttiva ma deve ri-
spettare una regola fondamentale:
Iindipendenza, Ieticita e la scienti-
ficita della ricerca devono essere
sempre salvaguardate. Il finanzia-
mento privato deve poter lasciare ai
ricercatori la possibilita di esprime-
re il proprio talento e la propria
creativita perché ¢ dalla ricerca li-
bera che spesso affiorano le idee piti
innovatrici. u



Condivisione

dei metodi

e degli obiettivi
tra partner
pubblici e privati

INTERVISTA A

FULVIO MOIRANO

Direttore dell’Agenzia Nazionale
per i Servizi Sanitari Regionali

Si dice che Le acquisizioni scientifiche e tecno-
“la prevenzione logiche si susseguono ad una velo-
non fa guadagnare” e, cita notevole e vengono proposte
allo stesso tempo, non & all’attenzione dei tecnici e dei citta-
sempre ben vista da dini creando una sorta di ‘sovra-in-
una politica interessata formazione’ che non consente di
a investimenti che discernere agevolmente gli inter-
diano risultati visibili venti pitt appropriati, anche nel
nel breve periodo: campo della prevenzione. Un pri-
in che modo lattivita mo terreno di collaborazione tra
di educazione pubblico e privato potrebbe sicura-
alla salute mente essere quello di una infor-

e di screening mazione eticamente corretta circa i
potrebbe essere potenziali benefici e rischi dei di-
potenziale teatro versi interventi disponibili e, so-

di collaborazione prattutto, della trasparenza della

tra pubblico base di conoscenze che li supporta.

e privato Accanto al profilo etico occorre poi

nel rispetto considerare il profilo economico

dei principi di del rapporto tra ‘pubblico’ e ‘pri-
appropriatezza vato’. Questo puo essere affrontato
degli interventi  a diversi livelli e secondo i diversi

sanitari? ruoli ed interessi che il pubblico ed

il privato possono assumere nel



servizio sanitario. Il terreno di in-
contro non puo che essere, in par-
ticolare nel campo dell’educazione
alla salute e degli screening, la pro-
grammazione.

Che ruolo puo giocare

Uindustria produttrice

di farmaci e dispositivi

medici nel percorso

di valutazione delle

tecnologie, nel rispetto

dei principi di equita

e appropriatezza?
L’industria produttrice di farmaci e
dispositivi medici puo giocare un
ruolo rilevante nel percorso di as-
sessment pubblico delle tecnologie
in primo luogo attraverso lo scam-
bio di informazioni ed in secondo
luogo nel collaborare, in trasparen-
za, insieme agli altri stakeholder, ad
un’impostazione delle valutazioni
che valorizzi correttamente I’effec-
tiveness degli interventi di maggio-
re efficacia.

In che modo Uattivita

di ricerca potrebbe trovare

nuove energie dall’apporto

di risorse private?

Come ritiene debba essere

costruita la partnership

per tutelare gli interessi

delle parti?
Le risorse private rappresentano gia
oggi una significativa fonte di fi-
nanziamento della ricerca (si pensi
al progetto Telethon e a tanti pro-
getti finanziati da associazioni, On-
lus, fondazioni, etc.). Probabilmen-
te, per alcune tipologie di ricerca,
come quella per 'Health Technolo-
gy Assessment e quella gestionale
sui servizi sanitari ¢ necessario un
approccio diverso e sistematico. Ad
esempio, la produzione di evidenze

scientifiche su nuove tecnologie po-
trebbe essere cofinanziata dall’in-
dustria produttrice, condividendo
il protocollo di studio; mentre la ri-
cerca di tipo gestionale potrebbe
accogliere finanziamenti dalle co-
munita locali che ne condividesse-
ro gli obiettivi. Le partnership a
questo scopo dovrebbero essere im-
prontate alla massima condivisione
di metodi ed obiettivi e quindi al-
laccettazione dell’'incertezza insita
nella ricerca. L

I
Il terreno di incontro
tra pubblico e
privato, in particolare
nel campo
dell’educazione

alla salute

e degli screening,

e la programmazione



Una compartecipazione virtuosa
per migliorare
la qualita del sistema

INTERVISTA A

CARLO LUCCHINA

Direttore Generale
Direzione Generale Sanita
Regione Lombardia

Come valuta [’avvio

di progetti condivisi

tra pubbliche istituzioni

e realta private

per garantire [’erogazione

di servizi sanitari

piu efficienti ed efficaci?
Il privato puo essere un concorren-
te virtuoso. In Lombardia lo & da
una decina d’anni, e lo provano le
oltre 20 sperimentazioni gestiona-

li in cui I'ingresso di capitali priva-
ti ha permesso di potenziare e ri-
qualificare interi presidi ospedalie-
ri, di innovare 'organizzazione e la
gestione di reparti specialistici. Per-
ché la compartecipazione tra pub-
blico e privato funzioni bene, cioe
porti al miglioramento della quali-
ta del sistema sanitario, ¢ necessa-
rio che le regole siano chiare e ven-
gano rispettate. Questo ¢ il ruolo
dell’ente pubblico, cui spettano la
programmazione, la regolamenta-
zione e il controllo del sistema. Dal-
la fine degli anni novanta la Regio-
ne Lombardia ha sviluppato sem-
pre pitt 'impianto normativo e at-
tuativo a riguardo del reperimento
di nuove risorse, delle forme con-
trattuali attivabili, delle modalita di
presentazione dei progetti e del-
Iistituzione di comitati che sorve-
glino i progetti.

Alcuni modelli

di partnership pubblico-
privato si sviluppano
nella medicina generale
attraverso progetti
‘patient-centered’: quali
rischi esistono in termini



di riservatezza dei dati

dei cittadini e come

possono essere prevenuti?
I rischi sono sostanzialmente nulli.
Tutte le strutture private che ero-
gano prestazioni in favore del Ser-
vizio Sanitario Regionale, cosi co-
me le strutture pubbliche, devono
attenersi alle disposizioni previste
dal Codice in materia di protezio-
ne dei dati personali. Tra i requisi-
ti di accreditamento rientra infatti
il rispetto della normativa in mate-
ria di privacy.

Secondo il World Economic
Forum, alcuni programmi
per il benessere

dei lavoratori possono
ridurre del 25-30%

i costi di cure mediche

e assenza dal lavoro;
alcune ASL hanno
incoraggiato le aziende
del loro territorio

a mettere in atto interventi

I
Perché la compartecipazione

tra pubblico e privato funzioni bene,

cioe porti al miglioramento della qualita

del sistema sanitario, e necessario che

le regole siano chiare e vengano rispettate

di promozione della salute:

esistono esperienze simili

nella vostra realta?
Si, non a caso la promozione della
salute e del benessere nei luoghi di
lavoro rappresenta una delle linee
strategiche del nuovo Piano Regio-
nale della Prevenzione 2011-2012.
Da una parte implementando pro-
getti specifici e iniziative a livello
locale che vengono monitorate dal-
la Direzione Generale della Sanita,
dall’altra individuando delle linee
di indirizzo condivise con le parti
sociali, le rappresentanze datoriali,

i medici competenti. La promozio-
ne della salute nei lavoratori non &
un tema settoriale, puo avere im-
portanti e pit generali influenze:
abituare a corretti stili di vita anche
lontano dai luoghi di lavoro ed es-
sere modello per altri. La promo-
zione di stili di vita sani ¢ un tema
sempre pil decisivo: il giovane che
oggi fuma o si droga potra essere
domani un malato cronico; 'im-
patto sulle risorse calcolato dal
World Economic Forum puo esse-
re esteso al sistema sanitario nel suo
complesso. u



Il ruolo del privato
nello sviluppo

sostenibile

del sistema sanitario

INTERVISTE A

PIERO
CAPPELLETTI

Direttore Generale dell’IRCCS
Centro di Riferimento Oncologico,
Aviano (PN)

WALTER
ORLANDI

Direttore Generale dell’Azienda
Ospedaliera di Perugia

CARMELO
PULLARA

Direttore Amministrativo
dell’Azienda Ospedaliera
Civico di Palermo

Raccogliere, gestire

e comunicare le informazioni
é diventato un aspetto
critico per l’erogazione

di un’assistenza sanitaria
di qualita. Ritiene
giustificabili progetti
condivisi tra pubbliche
istituzioni e realta private
per far fronte ai costi
molto elevati per adeguare
i servizi sanitari

alle nuove richieste?

CAPPELLETTI. La domanda

non mi pare chiarissima,

perlomeno nel modo in
cui & posta: non si capisce — infatti —
se 1 costi molto elevati delle nuove
richieste cui far fronte siano solo
quelli relativi alla gestione delle in-
formazioni oppure si faccia riferi-
mento ad un problema pili generale.
In linea di principio le partnership
pubblico-privato possono offrire
soluzioni interessanti ed innovative
per fronteggiare una serie di impe-
gni che il servizio sanitario pubblico
ha assunto, e continua ad assumere,
nei confronti dei cittadini. Perché il
modello funzioni, perd, si deve sem-
pre tener presente che —almeno nel
sistema attuale — la titolarita del



e
Le partnership pubblico-privato

possono offrire soluzioni innovative

per fronteggiare gli impegni

che il servizio sanitario pubblico

ha assunto nei confronti dei cittadini

‘patto’ con il cittadino sulla salute &
detenuta dal sistema pubblico. Que-
st’'ultimo, nella sua qualita di re-
sponsabile del rispetto dello stesso,
non necessariamente deve erogare
il servizio direttamente, ma non do-
vrebbe mai abdicare al suo compito
di ‘ordinatore’ del servizio. Fatte que-
ste premesse, mi pare che anche nel-

la gestione dell'informazione/co-
municazione possa essere adegua-
tamente valorizzato l'intervento si-
nergico del privato qualificato, in
particolare nell’area della progetta-
zione e realizzazione dei vari mo-
delli, attivita che richiedono profes-
sionalita di cui le Aziende sanitarie
sono solitamente poco o punto
provviste, trattandosi di settori tra-
dizionalmente ritenuti ‘no core’.

ORLANDI. La collabora-

zione tra pubbliche isti-

tuzioni e realta private
in via teorica & sempre possibile e
non possono esserci ostacoli pre-
giudiziali.
Di volta in volta vanno verificati i
progetti, gli eventuali vantaggi eco-
nomici — anche considerando la
qualita dei servizi —e le corrette pro-
cedure amministrative per la loro
realizzazione. Per quanto riguarda
I’Azienda Ospedaliera di Perugia il
servizio informatico ed informativo
¢ ben strutturato come organizza-
zione interna. Ritengo che alcuni
dati informativi debbano essere
considerati ‘core’, come quelli rela-
tivi all’attivita sanitaria prodotta in
regime di ricovero ed ambulatoria-
le (gestione delle SDO) e tutti i dati
relativi alla contabilita (analitica e
generale), utili sia alla negoziazione
degli obiettivi di budget con le varie
strutture sanitarie che alla predi-
sposizione del bilancio di esercizio.

Altre informazioni possono deriva-
re da servizi esternalizzati, penso
per esempio al magazzino farma-
ceutico gestito da una societa priva-
ta 0 anche ai dati del Centro Unico
di Prenotazione esternalizzato. An-
che tutte le procedure di demate-
rializzazione possono essere realiz-
zate in outsourcing.

PULLARA. L’informazio-

ne costituisce oggi uno

strumento in grado di
orientare scelte ed investimenti in
modo oculato dal momento che
permette I'individuazione di sog-
getti potenzialmente interessati ad
un bene o un servizio e, attraverso
l'utilizzo di altre informazioni le-
gate agli stessi soggetti, un appro-
fondimento sul reale fabbisogno da
questi espresso.
La rilevanza di questa metodologia
di individuazione di soggetti po-
tenzialmente interessati ¢ testimo-
niata dalla grande attenzione riser-
vata all’istituto della privacy — per la
quale ¢ stato istituito un testo uni-
co nel 2003 — diritto cui del resto
anche la Costituzione attribuisce ri-
levante importanza.
Fatta questa premessa, l'ipotesi di
realizzare delle collaborazioni tra
pubbliche istituzioni e sanita priva-
te non pud non prevedere un bene-



ficio da ambo le parti, beneficio si-
curamente individuabile per la par-
te pubblica nel caso in cui I'incre-
mento di risorse possa essere tra-
dotto nella raccolta e nel tratta-
mento di una mole di dati superio-
re a quella ad oggi trattata e nella
conseguente trasformazione degli
stessi in informazioni.

Facendo riferimento al settore del-
la sanita, non & raro constatare la-

cune, imprecisioni o ritardi nei da-
ti epidemiologici che fisiologica-
mente dovrebbero costituire la ba-
se per i processi di pianificazione e
programmazione, circostanza che
mina la possibilita di garantire ef-
ficacia, efficienza e economicita
nelle scelte.

Sul versante privato, dando per
scontato che debba esserci un inte-
resse da ambo le parti, il ritorno de-
ve essere di tipo essenzialmente eco-
nomico. Tale considerazione pone
pero una questione di ordine etico:
Iindividuabilita dei soggetti poten-
zialmente interessati a trattamenti
di tipo sanitario non puo essere
considerata un prezzo da pagare per
incrementare le risorse a disposi-
zione, dovendo essere in ogni caso
garantita la tutela dei dati sensibili,
dei quali per espressa previsione ai
sensi del d.Igs. 196/2003 le infor-
mazioni di tipo sanitario riferibili
alla persona fanno parte. La riferi-
bilita alla persona, tuttavia, apre de-
gli scenari diversi sulle considera-
zioni sin qui esposte: un potenzia-
mento che non leda tale principio
inviolabile della persona singolar-
mente intesa, infatti, permettereb-
be una migliore conoscenza delle
relazioni intercorrenti con altre va-
riabili anche non strettamente sani-
tarie e quindi, indirettamente, I'in-
dividuazione di pratiche cliniche o
la sintesi di principi innovativi che,
oltre a costituire una migliore ri-
sposta alle esigenze del paziente, po-
trebbero garantire un ritorno eco-
nomico anche agli operatori del set-
tore privato che abbiano effettuato
degli investimenti in tal senso. Per
dirimere la questione posta, tutta-
via, appare auspicabile ispirarsi ai
principi dettati in tema di privacy,
traiquali e previsto che in casi dub-

bi debba essere in ogni caso opera-
ta una valutazione tra gli interessi in
gioco, pesando dunque l'interesse
alla tutela del dato con i benefici de-
rivanti da condotte sia pure in par-
te lesive dello stesso.

Quali qualita dovrebbe
apprendere il servizio
sanitario dal management
aziendale privato?

Cosa dovrebbe apprendere,
invece, chi dirige
un’azienda privata

da chi governa ’assistenza
sanitaria ai cittadini?

CAPPELLETTI. In termini
molto semplicistici, po-
sto che il ruolo del ma-
nagement dovrebbe essere quello di
acquisire informazioni utili per as-



sumere le decisioni necessarie ad af-
frontare/risolvere situazioni/proble-
mi, ¢ verosimile che i manager pub-
blici dovrebbero affinare le loro ca-
pacita decisionali, mentre quelli pri-
vati potrebbero esercitarsi di piu
nelle analisi di contesto prima di as-
sumere decisioni. Ripeto, in modo
molto semplicistico, perché le fina-
lita del pubblico e del privato non
sono le stesse: i denominatori co-
muni dovrebbero pero essere quali-
ta del servizio ed efficienza organiz-
zativa. In questo ambito la manage-
rialita del pubblico e quella del pri-
vato dovrebbero essere abbastanza
simili come impostazione.

ORLANDI. Alcune ‘quality’

del management sono

requisiti universali indi-
pendentemente dal tipo di azienda
che si dirige. Penso, ad esempio, al-
la formazione di base e specifica del
manager, al possesso di alcune tec-
niche quali gli ‘stili direzionalf’, etc.
Il management delle aziende priva-
te, avendo come obiettivo priorita-
rio il margine di contribuzione, si-
curamente ha maggior conoscenza
dei processi produttivi che privile-
giano lefficienza organizzativa, ha
pit flessibilita e rapidita nel ‘valo-
rizzare’ le risorse umane in base a
specifici obiettivi. Chi ha la respon-
sabilita della gestione delle aziende
sanitarie pubbliche, ha come vinco-
lo Tequilibrio di gestione’ e non
puo ‘investire’ in programmi di
lunga durata. Deve conoscere bene
le tecniche per governare le ‘buro-
crazie professionali’, che possiedo-
no la conoscenza scientifica (medi-
ci) e che quindi non accettano di-
rettive piramidali top-down. Quin-
di deve avere molta capacita nel
coinvolgimento dei professionisti

nel perseguire obiettivi aziendali
(governo clinico) e nei processi di
negoziazione del budget con il me-
todo bottom-up.

Di fondamentale importanza ¢ la ca-
pacita di relazionarsi con gli stake-
holder (cittadini, associazioni, isti-
tuzioni, sindacati, etc.), ma qui il di-
scorso si fa pitt lungo e complesso.

PULLARA. Esistono diver-

si casi in cui economici-

ta, efficacia ed efficienza
possono coesistere senza tradursi in
un appiattimento verso il basso del-
la qualita della prestazione sanita-
ria. E il caso, per esempio, di strut-
ture private accreditate le quali,
avendo analizzato in modo capilla-
re tutti i processi ed avendo sugli
stessi responsabilizzato tutti gli ope-
ratori, riescono spesso a far funzio-
nare le camere operatorie alla stre-
gua di una catena di montaggio in
cui non si verifica mai il mancato
utilizzo, dal momento che anche in

caso di blocco delle attivita si con-
tinuano a sostenere dei costi. E evi-
dente che il contesto di riferimento
¢ totalmente diverso, dal momento
che il privato accreditato puo sce-
gliere, sia pure nell’ambito di pre-
ventive contrattazioni con I'azienda
provinciale di riferimento, la tipolo-
gia ed il numero di prestazioni da
rendere, e sulla base di tale prece-
dente quantificazione calcolare cor-
rettamente il numero di risorse da
acquisire ed impiegare. Partendo
dalla consapevolezza che chi opera
in ambito pubblico, facendo parte di
un sistema chiamato a garantire il
cittadino da qualunque bisogno in
un contesto di risorse limitate e
spesso di analisi epidemiologiche la-
cunose — si vedano a tal proposito le
considerazioni esposte con riferi-
mento al precedente quesito — si tro-
va comunque svantaggiato nel per-
seguimento di un ipotetico profitto.
La mission delle aziende sanitarie,
tuttavia, non ¢ riconducibile a tale



profitto, bensi alla massimizzazione
del benessere, attraverso la sommi-
nistrazioni di prestazioni non sem-
pre facilmente quantificabili da un
punto di vista economico. Si pensi a
tal proposito alla quantificazione del
beneficio economico dell’attivita di
prevenzione, da calcolare su una de-
terminazione a sua volta aleatoria
del risparmio derivante dal buon
esito dell’attivita stessa.

Nonostante le premesse, appare
plausibile ipotizzare che sussistano
dei margini affinché l'attivita sani-
taria resa in ambito pubblico possa
dedicare la dovuta attenzione al
contenimento degli sprechi ed al-
I'implementazione di procedure co-
dificate e tarate su un fabbisogno
correttamente rilevato. Non ¢ raro
constatare a tal proposito la presen-
za di esempi in cui tale attenzione &
introdotta sulla base di provvedi-

I
Uno dei requisiti
fondamentali

del management,

sia pubblico

che privato,

e la capacita

di relazionarsi

con i diversi
stakeholder

menti normativi che la impongano
direttamente o indirettamente.
Tagliare le risorse indistintamen-
te tende chiaramente a penalizzare
tutti gli operatori in modo indi-
scriminato, rischiando peraltro di
colpire in modo piu duro chi aveva
gia adempiuto al proprio mandato
con una gestione oculata delle ri-
sorse. Provvedimenti indiretti mu-
tuati dal contesto privato, invece,
possono fornire migliori riscontri:
I'obbligo di effettuare gare consor-
ziate, mutuando pratiche privati-
stiche consolidate, ¢ una norma
astrattamente idonea a consentire
Iottenimento di prezzi migliori, al-
leggerendo al tempo stesso gli uffi-
ci amministrativi del carico del-
I'espletamento di gare potenzial-
mente lunghe e farraginose.

La codifica dei percorsi assisten-
ziali, allo stesso modo, permette di
circoscrivere i casi in cui un pa-
ziente puo subire trattamenti dif-
ferenziati in casi sostanzialmente
analoghi o trattamenti uguali in
presenza di anamnesi diverse; tale
circostanza impone un proficuo
confronto tra gli operatori, alleg-
gerendo potenzialmente anche il
rischio giudiziario cui I'azienda ¢
esposta. In caso di circostanze per
le quali si ipotizza un errore da
parte di un professionista, infatti,
il pedissequo rispetto di una pro-
cedura codificata ¢ da sempre con-
siderato quanto meno un’atte-
nuante significativa ai fini dell’in-
dividuazione delle eventuali re-
sponsabilita, cui anche 'azienda
incorrera per responsabilita ogget-
tiva. Le considerazioni formulate
in merito alla presenza di nozioni
gestionali privatistiche proficua-
mente utilizzabili in ambito pub-
blico valgono tuttavia anche in

senso contrario. La problematica
di fondo ¢ sostanzialmente la stes-
sa gia sopra evidenziata: la diversa
finalita che ispira il settore privato.
La ricerca del profitto puo essere
applicata all’ambito sanitario sol-
tanto avendo chiaro che il prodotto
erogato — I’assistenza sanitaria nel-
lo specifico — possiede delle pecu-
liarita tali che, nonostante il valore
della salute sia difficilmente quan-
tificabile, occorre tenerne conto
nell’individuazione delle linee di
prodotto da mantenere o smantel-
lare. I tentativi di introduzione dei
cosiddetti bilanci sociali, idonei cioe
a rappresentare non soltanto le ri-
sorse assorbite ma anche e soprat-
tutto il contributo fornito alla col-
lettivita, non hanno trovato la me-
ritata comprensione e diffusione.
Appare tuttavia utile proseguire sti-
molando gli operatori in ambito
privato ad ispirarsi a chi governa
Iassistenza sanitaria ai cittadini nel-
la capacita di guardare oltre cio che
¢ contabilmente rilevabile all’'inter-
no di un prospetto di bilancio.

Come puo essere coinvolta
un’azienda che produce

o commercializza farmaci

e dispositivi medici

nel percorso di valutazione
della loro efficacia

ed efficienza?

Oppure ritiene che questo
percorso dovrebbe rimanere
prerogativa esclusiva

delle istituzioni pubbliche
nazionali e regionali?

CAPPELLETTI. Come gia ac-
cennato nella risposta al
primo quesito, la prero-
gativa del pubblico — perlomeno fi-
no al momento in cui sara titolare



della responsabilita del servizio re-
so — dovrebbe essere quella di defi-
nire la cornice di regole entro le
quali i vari attori (pubblico incluso)
si muovono, compresa la definizio-
ne dei requisiti di garanzia che que-
sti devono possedere, e di verificar-
ne il rispetto. In un contesto siffat-
to le aziende cui si fa cenno posso-
no rappresentare un valore aggiun-
to per I'intero sistema.

In un tale contesto, ambiti di col-
laborazione pubblico-privato, che
coinvolgano aziende del farmaco e
dei dispositivi medici, potrebbero
comprendere: progetti di ottimiz-
zazione dei processi (per esempio,
lean thinking) e loro valutazione a
livello di singole unita e/o a livello
di clinical governance aziendale;
progetti di valutazione delle perfor-
mance cliniche, nella logica di una
sempre maggior accountability del
servizio pubblico, utilizzando me-
todologie gia validate dalle impre-
se private; supporto di comunica-
zione nell'implementazione e nel-
lo sviluppo dell’organizzazione dei
progetti di continuita assistenziale e
della gestione integrata delle pato-
logie croniche, quali quelle onco-
logiche, che prevedono una plura-
lita di attori e di ambiti di inter-
vento, che necessitano di una ‘fasa-
tura’ continua e di un continuo col-
loquio tra tutte le persone e strut-
ture coinvolte.

ORLANDI. Il processo di

valutazione, per essere

‘scientificamente’ vali-
do, deve essere effettuato da un or-
ganismo indipendente rispetto a
chi & direttamente coinvolto sia
nella commercializzazione, ma an-
che nell’utilizzo di farmaci e dispo-
sitivi medici.

e
I successo nell’introduzione di un farmaco
o di un dispositivo medico deriva

da un esame approfondito delle relazioni
intercorrenti tra il paziente e il prodotto,
effettuato nel rispetto delle norme

di integrita e di trasparenza

Le aziende private potrebbero, per
esempio, contribuire ad elaborare e
cofinanziare metodologie scientifi-
camente valide per la valutazione di
farmaci e dispositivi medici.

I professionisti ‘valutatori’ dei ri-
sultati dovrebbero comunque esse-
re individuati dalle strutture pub-
bliche.

PULLARA. L’analisi delle

diverse prospettive di os-

servazione della produ-
zione e commercializzazione di far-
maci da parte di istituzioni pubbli-
che e operatori del settore privato
puo giovarsi delle considerazioni
esposte con riferimento al secondo
punto.
Non vi ¢ dubbio che un coinvolgi-
mento di aziende nel processo di va-
lutazione su efficacia ed efficienza di
nuovi farmaci o nuovi dispositivi
medici esponga tutti gli operatori —
anche chi acconsenta ad un coin-
volgimento — al sospetto che quel
passaggio culturale di trovare un
giusto compromesso tra la ricerca
dell’economicita e I'attenzione al ri-
sultato di tipo strettamente clinico
possa non essersi perfezionato.
Non ¢ un caso che la validazione di
eventuali nuove molecole per un

successivo inserimento sul mercato
sia monitorato da organismi per la
composizione dei quali sono previ-
ste rigide norme a salvaguardia di
integrita e trasparenza.

Fatta anche in questo caso la prece-
dente dovuta premessa, si ritiene
che un confronto per il quale siano
garantite le condizioni sopra men-
zionate di trasparenza e chiarezza di
intenti risulti comunque utile. Il
successo nell’introduzione di un
farmaco o di un dispositivo medi-
co, infatti, deriva da un esame ap-
profondito delle relazioni intercor-
renti tra il paziente e il prodotto.
Non vi ¢ dubbio che gli enti del Ser-
vizio Sanitario Nazionale possegga-
no un patrimonio di dati legati al-
Iassistito disponibili presso 'ana-
grafe degli assistiti sin dal momen-
to della nascita del cittadino, ma an-
che una cronostoria di una serie di
eventi quali tipologia di ricoveri su-
biti, altri farmaci assunti, esami cli-
nici sostenuti, e che tali dati, in
quanto sensibili, non possano che
restare tali a meno di non possede-
re delle risorse ingenti da destinare
alla loro organizzazione e trasfor-
mazione in informazioni.
L’osservazione di un patrimonio
informativo di questa entita puo si-



curamente contribuire all'indivi-
duazione di fattori di rischio o di
particolari legami tra la storia sani-
taria degli assistiti e le patologie suc-
cessivamente patite, ma puo anche
fornire indizi importanti per indi-
viduare gli stili di vita condotti dai
soggetti sui quali particolari mole-
cole hanno una maggiore efficacia.
La non fruibilita di tali dati o l'ec-
cessiva onerosita della relativa tra-
sformazione in informazioni si tra-
duce in ultima analisi in una per-
dita per la societa, la quale — per tu-
telare la riservatezza degli assistiti —
non consente un utilizzo efficace
degli stessi ai fini di ricerca.

Le aziende produttrici o distribu-
trici di farmaci, dal canto loro, pos-

siedono attrezzature e professiona-
litad sicuramente piu cospicue, in-
trinsecamente idonee a far fruttare
il patrimonio informativo di cui
sopra, ma non possiedono le cre-
denziali di accesso per utilizzarlo.
L’ampiezza di tale patrimonio in-
formativo, peraltro, potrebbe giu-
stificare anche investimenti pitt co-
spicui, favorendo un incontro tra
detentori di risorse diverse ancora
pitt vantaggioso per entrambi. La
consapevolezza che tali informa-
zioni non si renderanno mai di-
sponibili, pregiudica tuttavia in
partenza il giudizio sull’economi-
cita di tali potenziali ulteriori inve-
stimenti, rendendo non praticabi-
le per vincoli giuridici non valica-

bili un’attivita imprenditoriale o
un potenziamento mirato.

Il quadro che emerge, sostanzial-
mente sovrapponibile anche nel ca-
so in cui ci si riferisca a nuovi di-
spositivi medici, sembra avvalora-
re la tesi secondo cui una collabo-
razione tra i possessori delle due di-
verse tipologie di risorse appare si-
curamente auspicabile, purché av-
venga in un contesto di garanzia
per 'unico soggetto potenzialmen-
te danneggiabile, vale a dire il tito-
lare dei dati.

Appare dunque congruo ipotizzare
che collaborazioni basate su tratta-
menti di dati che garantiscano at-
traverso crittografia la riservatezza
dei soggetti osservati possano con-
tribuire a sbloccare il meccanismo
sopra evidenziato.

L’informatica ha fatto passi da gi-
gante e l'attuale dotazione informa-
tica delle aziende appare oggi ido-
nea a supportare, prevedendo al pitt
dei modesti investimenti mirati, il
trattamento di cui sopra. Tali inve-
stimenti, peraltro, potrebbero esse-
re fatti gravare sulle aziende che par-
tecipano al processo dal momento
che la concessione di brevetti e li-
cenze costituisce uno strumento le-
cito e condivisibile per premiare
aziende, pubbliche e private, che at-
traverso la loro collaborazione ab-
biano sintetizzato prodotti in grado
di migliorare I'assistenza. Il giudizio
finale sull’ opportunita di una con-
cessione di tipo esclusivo passera
dunque, sulla base delle considera-
zioni esposte nel presente ma anche
nei precedenti punti, da un’analisi
approfondita sul contesto in cui si
ipotizza di applicare tale modello,
anche con riferimento alla tipologia
di farmaci o dispositivi medici og-
getto di ricerca. L






