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»» Tra etica e innovazione:

il Bilanciamento Culturale dell’lA
in Europa

Pirola Flavia Simonetta*®
Croce Edoardo**

“Il fenomeno emergente dello sviluppo ed utilizzo dell’Intelligenza Artificiale (IA) offre vantaggi
significativi, come la gestione di situazioni complesse, la riduzione degli errori e il supporto
alle ricerche scientifiche attraverso lelaborazione rapida dei big data. Questo studio esamina i
condizionamenti culturali che influenzano i principi etici nell'implementazione dell'intelligenza
artificiale, focalizzandosi sull’'Unione Europea (UE) e sull'Italia. Se da una parte gli USA
promuovono l'innovazione con una regolamentazione minima e la Cina utilizza UIA per il
controllo sociale, dall’altra I'UE si basa su principi etici di democrazia e diritti fondamentali,
cercando un equilibrio tra innovazione e regolamentazione. Emergono infatti tematiche cruciali
legate all’etica, alla protezione dei dati e alla prevenzione delle discriminazioni. Bilanciare
l'innovazione tecnologica con la tutela dei valori etici é la sfida chiave. L'implementazione
di solidi principi etici é essenziale per garantire uno sviluppo responsabile dell’'IA, evitando
rischi come la deresponsabilizzazione umana e il potenziale sfruttamento dell'uomo. La
coesistenza tra umano e artificiale richiedera attenzione e gestione attenta di tali sfide. 9

I | condizionamenti culturali sottostanti ai principi etici

Nel corso degli ultimi anni i requisiti per un'im-
plementazione affidabile e responsabile delle tec-
nologie di intelligenza artificiale (IA) sono stati argo-
mento di forte interesse per la letteratura (scientifica
e divulgativa). In particolare, gli articoli differiscono
in base a quanto si desidera dare importanza a due
aspetti, la regolamentazione e I'innovazione (Monre-
ale, 2020; Etzioni e Etzioni, 2017).

Al giorno d’oggi, si possono identificare tre di-
versi approcci alla Artificial Intelligence (Al) a livel-
lo globale, partendo da tre sistemi di valori che cor-
rispondono alle potenze considerate pit influenti nel
mondo: gli Stati Uniti (USA), la Cina e I'Unione Euro-
pea (UE) (Nanni, 2021).

Per gli Stati Uniti d’America, I'approccio agli
aspetti etici della IA é influenzato dai valori liberta-
ri che implicano una regolamentazione minima del-
la tecnologia da parte del Governo: viene promos-
so, infatti, un modello cosiddetto Silicon Valley che
si basa sul principio move fast, break things, apolo-
gize later (accezione di non porre alcun limite pre-

ventivo all’azione dell’'uomo). Nel 2020, la Casa Bian-
ca—sotto la Presidenza di Donald Trump — ha pubbli-
cato una bozza della guida per la regolamentazione
dell’applicazione dell'lA, che scoraggiava ogni azio-
ne posta ad ostacolo dell'innovazione e della cresci-
ta, coerentemente con |'orientamento americano di
dare priorita all'innovazione rispetto ad una regola-
mentazione (White House, 2020).

La Cina ha attuato un approccio influenzato dai
valori confuciani e del socialismo cinese. Particola-
re attenzione viene posta all’'armonia sociale che im-
plica elementi di controllo morale e di sorveglianza
da parte del Governo e su una concezione dell’es-
sere umano di tipo collettivista ed utilitarista. Il co-
losso asiatico non vede infatti alcun ostacolo nell’u-
so dei sistemi di |A per il controllo sociale e delle po-
polazioni (Yu et al.,, 2018). Nel 2017 il Governo ha de-
finito un piano di sviluppo strategico per I'lA con lo
scopo di definire gli obiettivi, i task principali e le mi-
sure di supporto entro il 2030, il cosiddetto The Next
Generation Artificial Intelligence Development Plan.

* ASL Lanciano
**LIUC Universita Carlo Cattaneo
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Per I'Unione europea l'utilizzo dell'intelligenza
artificiale si basa sul rispetto dei diritti fondamenta-
li, della democrazia e della legge. Tale sistema euro-
peo si poggia alla concezione kantiana della perso-
na come autonoma, nella garanzia dell’assicurazio-
ne della liberta, dell’autodeterminazione individua-
le e della dignita. Di conseguenza, I'UE si e spinta
ad una regolamentazione stretta e ad una codifica
rigida dei principi etici che regolano I'lA, suscitan-
do legittime perplessita circa il rischio di generare
nuovi ostacoli all'innovazione. La Commissione eu-
ropea, tuttavia, vede nella codifica dei principi etici
per I'lA un vantaggio competitivo che nel tempo fa-
vorira la fiducia dei consumatori nei prodotti utiliz-
zati, riuscendo ad arrivare ad una IA affidabile. Nel
2019 sono state pubblicate le linee guida elabora-

te dal gruppo di esperti High-level Expert Group on
Al appositamente incaricato dalla Commissione eu-
ropea (Commissione europea, 2019) e nel dicembre
2023 il Consiglio ed il Parlamento europei raggiungo-
no I'accordo sul primo regolamento (European Par-
liament, 2023).

| tre sistemi si differenziano in funzione del bi-
lanciamento che viene posto fra regolamentazio-
ne ed innovazione: gli Stati Uniti d’America favo-
riscono I'innovazione, I'lUnione europea la regola-
mentazione, mentre la Cina non vede alcun ostaco-
lo nell’utilizzo dei sistemi di IA per il controllo socia-
le e delle popolazioni. Da tutto cio deriva un diverso
sviluppo dell'lA nei Paesi sopra indicati e nei gruppi
di popolazione che vi si riferiscono culturalmente.

Principi etici in Unione europea ed in Italia condizionanti lo sviluppo di Intelligenza

I Artificiale

I modelli decisionali di IA sfruttano algoritmi mol-
to sofisticati che si basano su regole e applicano
processi iterativi per riconoscere schemi e modelli
e formulare previsioni. Per ottenere prestazioni ec-
cellenti in termini di accuratezza dei risultati, hanno
come sottoinsiemi modelli molto complessi, quali le
Reti neurali e le Deep Learning di difficile interpreta-
zione anche per gli esperti del settore (Guidotti et al.,
2019 a; Guidotti et al., 2019 b). L'UE — e di conseguen-
za I'ltalia — ha posto I'attenzione a formulare una
regolamentazione che protegga i cittadini europei
dall’utilizzo incongruo dei propri dati e dalla necessi-
ta di conoscere il pit possibile le modalita di funzio-
namento della IA (European Parliament and Council
of the European Union, 2016). Con il documento The
Ethics Guidelines for Trustworthy Al (2019), la Com-
missione europea ha posto l'attenzione su quattro
aspetti fra loro strettamente correlati: la trasparen-
za, l'interpretabilita, la privacy e la data governance.
Successivamente, sono stati aggiunti quelli di equi-
ta di accesso e disponibilita dei sistemi, di rispetto
per I'autonomia umana e di non discriminazione (Di-
gnum, 2017 e 2018; Quintarelli et al., 2019).

Trasparenza. Si tratta della possibilita di dispor-
re di una visione completa del sistema nel suo com-
plesso ad ogni momento, in ogni fase del ciclo di vita
della tecnologia di IA. Per essere conformi a questo
requisito, tutti i passaggi di implementazione del si-

stema di IA devono essere propriamente documen-
tati: la fase di raccolta dati, le strategie algoritmi-
che, le architetture utilizzate, la modalita di utilizzo
dei dati per I'apprendimento e per la fase di valida-
zione e test del sistema. Devono essere forniti tutti
gli strumenti per poter comprendere il ragionamen-
to usato per prendere le decisioni. Appare gia evi-
dente come i sistemi di A Deep Learning siano dif-
ficilmente flessibili per fornire quanto sopra richie-
sto. Risulta, difatti, di difficile comprensione come in-
ternamente operino questi sistemi e come giungano
a giustificare le decisioni proposte. Si tratta quindi
di “accettare” I'utilizzo di questi sistemi come black
box di cui fidarsi e affidarsi ciecamente senza ave-
re alcuna possibilita di guardare dentro. Tale fidu-
cia pone indubbi problemi di natura etica nei cam-
pi in cui il decision making impatta fortemente sul-
la vita di una persona. Comporterebbe infatti chie-
dere a esperti e professionisti del settore (e.g. medi-
ci, giudici) di prendere decisioni affidandosi ad un si-
stema di cui non conoscono né comprendono appie-
no il meccanismo di scelta (Jones, 2018; Keskinbora,
2019; Donati, 2020).

Interpretabilita (Al spiegabile). Per raggiungere
il livello di trasparenza dei sistemi di |A richiesto dal-
la normativa europea, sono stati elaborati due mo-
di: 1- utilizzare modelli di IA interpretabili; 2- adot-
tare tecniche che permettano di fornire “spiega-
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zioni” comprensibili sul comportamento di un si-
stema decisionale che sfrutta modelli non interpre-
tabili. Si definisce un modello interpretabile quan-
do questo e capace di trasmettere una spiegazione
comprensibile agli esseri umani, ossia spiegare co-
me un determinato dato in /nput al sistema e mate-
maticamente mappato a una determinata decisone.
| decision tree, i modelli lineari e le regole di classi-
ficazione sono tra i pochi modelli considerati diret-
tamente interpretabili e raggiungono buoni risultati
in termini di accuratezza. Non possono essere usa-
ti pero in caso di costruzione di modelli predittivi ba-
sati su dati di tipo non tabellare, quali immagini, se-
rie temporali o testi. | modelli interpretabili richiedo-
no una fase di definizione ed estrazione di variabili
da derivare dal dato originale, alternativamente non
sarebbero direttamente applicabili. Per poter inter-
pretarli, si ricorre a tecniche di spiegazione globali
o locali che rendano comprensibile all'essere uma-
no il funzionamento interno. Le prime generano albe-
ri decisionali a loro volta estremamente complessi e
che perdono alla fine di interpretabilita; le seconde
si pongono l'obiettivo di spiegare la ragione di ogni
singola decisione, approssimando il comportamento
locale del modello complesso nel vicinato dell’istan-
za su cui e necessario prendere una decisione. Que-
sti ultimi metodi sono molto efficaci perché appros-
simare il comportamento locale del modello com-
plesso & molto pit semplice rispetto ad imitare I'in-
tero suo comportamento (Jones, 2018; Guidotti et al.,
2019c; Saheb et al., 2021).

Privacy. Gli articoli 7 e 8 della Carta dei diritti fon-
damentali dell’Unione europea (European Parlia-
ment, 2000), sul rispetto della vita privata e familia-
re e sulla protezione dei dati personali, riflettono il
principio della prevenzione dei rischi applicato alla
privacy (European Parliament and Council of the Eu-
ropean Union, 2016). La protezione dei dati persona-
li & regolata dal il Regolamento sulla Protezione dei
Dati Personali o GDPR che, insieme ad altre diret-
tive europee, dispone un’attenzione particolare per
i dati sensibili. Le informazioni potenzialmente de-
dotte dalle tracce digitali degli utenti possono infat-
ti essere fonti di possibili discriminazioni sulla base
di orientamenti religiosi, sessuali e politici, eta o ge-
nere. La protezione dei dati personali sensibili come
quelli sanitari durante I'intero ciclo di vita della tec-
nologia basata sulla IA é fondamentale per facilita-

re 'adozione e la diffusione della IA. Per garantire la
protezione dei dati personali e ottenere modelli ac-
curati, & gia essenziale nella progettazione di siste-
mi di machine learning e deep learning identificare
e considerare i requisiti di privacy del processo di
estrazione di conoscenza. |l processo di apprendi-
mento dei modelli di machine learning si applica ai
dati de-identificati, ossia che non possono identifi-
care direttamente una persona. Tuttavia, se questi
dati vengono collegati a dati completamente pubbli-
ci, possono essere correlati ai dati de-identificati, il
che consente una re-identificazione indiretta. L'ac-
quisizione dell’autorizzazione dell’'utente per I'espli-
citazione del luogo dove sono conservati i dati € un
altro aspetto del trattamento dei dati personali di
particolare rilievo in medicina (Machanavajjhala et
al., 2007).

Data governance. Definita anche gestione dei
dati, garantisce I'accesso, le modalita di conserva-
zione quali la qualita e l'integrita, attraverso la defi-
nizione di protocolli, procedure e meccanismi per la
valutazione. Queste garanzie possono essere violate
da attacchi al sistema stesso che si basano sul mec-
canismo di apprendimento automatico che, in viola-
zione della privacy, determina direttamente se alcu-
ne persone sono presenti nei dati utilizzati per il ma-
chine learning del modello. | sistemi di IA inevitabil-
mente ereditano dagli esseri umani molti dei bias di
cui soffrono: I'errore puo essere contenuto nei dati
che alimentano il sistema per banche dati incomple-
te, incorrette o mal classificate. Una seconda fonte
di errore puo derivare dall’apprendimento nella fase
interazione programma-utenti esterni (Chatbot). Vi
sono i bias di similarita che nascono da sistemi che,
nonostante implementino correttamente le azio-
ni per le quali sono stati programmati, involontaria-
mente restringono le loro stesse possibilita. Esistono
inoltre bias derivanti da obiettivi contrastanti, ossia
un sistema — disegnato per assolvere a una funzione
specifica in un preciso ambito — genera interazioni
negative in applicazioni laterali e secondarie. In ulti-
mo, stanno emergendo bias che rafforzano pregiudi-
zi e comportamenti umani opinabili (Lundberg e Lee,
2017; Jones, 2018; Monreale, 2020).

Equita. L'lA dovrebbe garantire a tutti, incluse
categorie deboli o svantaggiate, accesso alle op-
portunita che offre ed evitare concentrazione di ri-
sorse e potere a gruppi ristretti. Gli effetti dello svi-
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luppo della IA sulle disuguaglianze riguardano non
solo l'aspetto economico-finanziario ma anche
quello socioculturale, circa la mancanza di acces-
so all’'educazione digitale e discriminazioni su ba-
se etnica e di genere. Un’adozione equa delle tec-
nologie di IA richiede che i vantaggi e le opportuni-
ta connessi siano estesi a tutti i cittadini, a prescin-
dere dalla classe sociale, dal reddito, dalla posizio-
ne geografica o da altri fattori. Con I'adozione della
nozione di giustizia distributiva, I'lA ha il potenziale
per trasformarsi in un potente strumento per com-
battere le disuguaglianze. Strumenti di IA in ambi-
to sanitario possono essere utilizzati per stimola-
re il social empowerment ed estendere i servizi de-
stinati agli individui con disabilita. L'influenza che i
dettami della Costituzione (Senato della Repubbli-
ca, 2023) ha sul mondo del lavoro & particolarmen-
te importante in Italia: la diffusione dei sistemi di A
deve assicurarsi che siano ammortizzati adeguata-
mente gli effetti negativi come esuberi di massa, di-
soccupazione generalizzata, demansionamenti e
deprezzamento del lavoro umano. E necessario che
vengano definite nuove politiche del lavoro che af-
frontino la relazione fra uomo e macchina, riducen-
do ed eliminando per quanto possibile le distorsio-
ni che portano a pretendere dall'umano le stesse
prestazioni quantitative o qualitative che i model-
li di machine learning possono dare (Russel et al.,
2015; Bostrom, 2018).

Discriminazione. Sul piano tecnico (biometrica),
I'idea che I'l|A possa aiutare a eliminare o diminuire i
pregiudizi che possono influenzare I'esito di decisio-
ni e stata da tempo messa in dubbio, in quanto errori

I Conclusioni

e pregiudizi insiti nel pensiero umano possono esse-
re riprodotti od addirittura aumentati da questa tec-
nologia. | sistemi di IA possono essere fuorviati da
due ordini di fattori. In primo luogo, il buon funziona-
mento del sistema puo essere compromesso da pro-
blemi di apprendimento della macchina per una ge-
stione/raccolta non corretta dei dati presi in consi-
derazione nella fase in cui il software elabora i pro-
pri modelli decisori (training data). Un secondo fatto-
re —che puo incidere sull‘attendibilita dei risultati of-
ferti dal software — puo dipendere da una discrimi-
nazione statistica, ovvero dall’esistenza di condizio-
namenti determinati da rilevazioni statistiche prece-
dentemente effettuate (Lundberg, 2017; Java T Point,
2021).

Rispetto dell’autonomia umana. L'|A interpre-
ta le azioni ed i dati condivisi online per profilazioni
sempre piu dettagliate, caratterizzando virtualmente
alcuni dei nostri tratti, preferenze e valori. Il “profi-
lo” creato viene successivamente utilizzato per per-
sonalizzare servizi e prodotti o mostrare informazio-
ni di gradimento. Senza appropriati limiti, questo ap-
proccio potrebbe distorcere il rapporto fra individui
e coloro che forniscono servizi online. Se questi ulti-
mi vengono progettati in modo da rendere le nostre
preferenze individuabili in modo sempre pit chiaro,
la personalizzazione delle proposte diventa agevol-
mente calcolabile. Il rischio di manipolazione sebbe-
ne sottile & evidente: occorre garantire — gia dalla
fase di progettazione dei sistemi — il rispetto dell’au-
tonomia umana e la possibilita di mantenimento del
controllo delle proprie azioni da parte di ogni indivi-
duo (Casonato, 2019).

L'analisi dei condizionamenti culturali sottostanti
ai principi etici nell'implementazione dell'intelligen-
za artificiale evidenzia significative differenze tra gli
approcci adottati dagli Stati Uniti, dalla Cina e dall'U-
nione europea. Se gli Stati Uniti favoriscono un mo-
dello di Silicon Valley, incentrato sull'innovazione e
sulla limitata regolamentazione governativa, la Ci-
na adotta un approccio basato su valori confucia-
ni e socialisti, permettendo un utilizzo senza restri-
zioni dell'lA per il controllo sociale. L'Unione euro-
pea, invece, pone un’'enfasi particolare sui principi
etici, rispettando i diritti fondamentali, la democra-

zia e la legge, e cercando di bilanciare I'innovazione
con una regolamentazione stretta.

A livello europeo, la regolamentazione, come il
GDPR, mira a proteggere i cittadini dall’'uso impro-
prio dei dati, sottolineando I'importanza di compren-
dere il funzionamento dei sistemi di IA. Tuttavia, sfi-
de legate all'interpretabilita di modelli complessi co-
me le reti neurali persistono. | principi etici europei
e italiani includono trasparenza, interpretabilita, pri-
vacy, data governance, equita, eliminazione della di-
scriminazione e rispetto dell’autonomia umana. Si
affrontano le sfide della discriminazione e dell’equi-
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ta, sottolineando la necessita di evitare I'accentua-
zione delle disuguaglianze sociali e garantire che i
benefici dell'lA siano estesi a tutte le categorie di
persone.

L'UE ha scelto la strada della regolamentazione e
del rispetto dei diritti civili ed ha sancito che i princi-
pi individuati quali fondamentali debbano essere ga-
rantiti anche dalla IA. Poiché oggi le tecniche di 1A/
DL difficilmente permettono il rispetto di tutti i princi-
pi sconsiderati, con l'articolo 22 del GDPR I'UE (Pa-
ragrafo 1) ha disposto, a meno di un esplicito il con-
senso informato, che:

“L'interessato ha il diritto di non essere sot-
toposto ad una decisione unicamente basata sul
trattamento automatizzato, compresa la profila-
zione, che produca effetti giuridici che lo riguar-
dano o che incida in modo analogo significativa-
mente sulla sua persona” .

In conclusione, la sfida consiste nel bilanciare in-

novazione tecnologica e tutela dei valori etici, affron-
tando le sfide legate all'interpretabilita, alla protezio-
ne dei dati e alla prevenzione di discriminazioni. L'a-
dozione di principi etici solidi pud contribuire a garan-
tire lo sviluppo responsabile dell'lA nell’'Unione euro-
pea e in ltalia, ponendo I'accento su valori fondamen-
tali come la dignita umana, la giustizia e I'equita.

Grazie all'applicazione ditecnologie diintelligen-
za artificiale & possibile affrontare situazioni com-
plesse limitando al massimo gli errori, eseguire lavo-
ri ritenuti monotoni perché ripetitivi, aiutare nel cam-
po delle ricerche scientifiche, perché in grado di ela-
borare pit velocemente i big data ed estrapolarne ri-
sultati. Di pari passo, pero, vi sono pericoli e svan-
taggi. Non sono da sottovalutare i rischi di derespon-
sabilizzazione degli esseri umani o la spinta ad un
maggiore sfruttamento dell’'uomo per raggiungere la
qualita e quantita di prestazioni fornite proporzional-
mente confrontate con quelle della IA, in un conte-
sto in cui la convivenza tra umano ed artificiale sara
sempre pili complessa.
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“L’utilizzo e il trattamento dei dati personali nella sperimentazione clinica sono un tema
caldo nell’era delle nuove tecnologie e dell’urgenza delle sfide che il SSN deve affrontare. La
produzione di evidenze scientifiche tempestive ed efficaci é fondamentale per guidare la pratica
clinica, conformemente al rispetto delle normative ed al controllo da parte dei Comitati Etici.
Tuttavia, emergono preoccupazioni circa l'adeguatezza e la coerenza della normativa europea
e nazionale, soprattutto del GDPR, nel contesto della ricerca clinica. Affrontare le sfide
attuali richiede una regolamentazione pin chiara e coordinata tra privacy e sperimentazioni
cliniche, con particolare attenzione alle esigenze della ricerca scientifica. Gli Autori auspicano
una revisione e un miglior coordinamento delle normative per favorire una sperimentazione
clinica etica, efficiente e trasparente, rispettando al contempo la privacy e garantendo
un beneficio collettivo nella promozione della salute e delle conoscenze scientifiche. 9

I Introduzione: I'utilizzo e il trattamento dei dati personali nella sperimentazione clinica

Al giorno d’oggi, le opportunita fornite dall’in-
troduzione delle nuove tecnologie e le urgenze con-
tingenti richiedono evidenze scientifiche basate su
una metodologia rigorosa per risposte tempestive
e adeguate.

La produzione ed il successivo utilizzo delle evi-
denze scientifiche risultano essere, pero, vincolati al
rispetto di normative e al controllo e all’autorizzazio-
ne dei Comitati Etici. Possono emergere preoccupa-
zioni circa I'adeguatezza e la coerenza della norma-
tiva europea e nazionale, in particolare il GDPR, nel
contesto della ricerca clinica. Circa quest’ultima, il
sistema normativo attuale sembra porre enfasi sul-
la velocita e sull’efficienza nell’autorizzazione delle
sperimentazioni farmacologiche, a discapito di at-

tivita osservative e di ricerca scientifica pit ampia.
La complessita della regolamentazione e percepita
come un ostacolo alla libera circolazione e riutilizzo
dei dati di ricerca all'interno della comunita scien-
tifica, sebbene sia fondamentale garantire la prote-
zione della privacy. Occorre, dunque, una distinzione
dei dati, quelli personali di cura da quelli di ricerca,
adottando un approccio maggiormente attento alla
regolamentazione di quest’ultima categoria. La chia-
ve per promuovere la ricerca clinica in modo effica-
ce sarebbe trovare un equilibrio tra la tutela della pri-
vacye lalibera condivisione delle conoscenze scien-
tifiche (Migone de Amicis, 2023).

Pur avendo una funzione primaria di garanzia di
sicurezza ed etica nella sperimentazione clinica, il
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ruolo dei Comitati Etici rischia di essere compromes-
so se ridotto a un mero controllo formale per l'auto-
rizzazione di farmaci e dispositivi medici. Nel nostro
Paese, |a dilatazione dei tempi del recepimento delle
normative europee rappresenta una forte limitazione
e, sicuramente, un‘adeguata revisione delle leggi e
dei regolamenti appare necessaria per migliorare la
ricerca clinica nel Paese. Diversi sviluppi normativi,
come il progetto European Health Data Space (Com-
missione europea, 2023) e le nuove Standard Con-
tractual Clauses (Commissione europea, 2021), sem-
brano offrire opportunita per affrontare meglio le sfi-
de presenti. Sarebbe dunque auspicabile una regola-
mentazione pil chiara e coordinata tra privacy e spe-

rimentazioni cliniche, con particolare attenzione al-
le esigenze della ricerca scientifica. Inoltre, per age-
volare il trattamento dei dati di ricerca, si potrebbe-
ro adottare basi giuridiche differenti dal consenso,
sempre garantendo una pseudonimizzazione effica-
ce per preservare la privacy dei pazienti.

Per promuovere il progresso della ricerca, € es-
senziale garantire la libera circolazione delle cono-
scenze e dei dati di ricerca all'interno della comu-
nita scientifica, al servizio del benessere umano e
dell’efficienza dei servizi sanitari. Anche in questo
caso, sarebbe auspicabile un equilibrio tra la pro-
tezione dei dati personali e la promozione dell’inte-
resse pubblico nella ricerca scientifica.

I Vantaggi e svantaggi dell’utilizzo della Real World Evidence

Nell'ambito della medicina, gli studi clinici con-
trollati e randomizzati (Randomized Controlled Trials
- RCT) sono tradizionalmente considerati come gold-
standard della sperimentazione terapeutica (Carta-
bellotta, Montalto e Notarbartolo, 2005). Tuttavia,
nel campo di varie discipline mediche — come, ad
esempio, l'oncologia — si e verificata una crescen-
te attenzione verso I'analisi della Real World Eviden-
ce (RWE) per rispondere a domande cliniche e poli-
tiche che non possono essere affrontate in maniera
esaustiva utilizzando solo i dati provenienti dagli RCT
(Di Maio et al., 2020). Il potenziale delle evidenze re-
ali ottenute da fonti come cartelle cliniche e registri
di patologia e considerevole, poiché possono forni-
re preziose informazioni sull’efficacia dei trattamen-
ti utilizzati nella pratica clinica quotidiana. L'utilizzo
delle evidenze di real world offre difatti 'opportunita
di integrarsi con la base di prove degli RCT, con par-
ticolare riferimento alla sicurezza e all’'uso in popo-
lazioni di pazienti pit ampie rispetto agli studi clinici.

Tuttavia, per evitare possibili interpretazioni distor-
sive e rischi per i pazienti, si devono considerare anche
le limitazioni insite nella loro adozione. La natura retro-
spettiva dei dati reali puo infatti comportare un rischio
di confondimento (Azoulay, 2022) e di bias, poiché non
& sempre possibile controllare completamente le va-
riabili esterne che possono influenzare i risultati.

Potrebbe essere difficile ottenere dati comple-
ti su tutti i pazienti e alcuni dettagli rilevanti potreb-
bero non essere presenti all’interno dei registri o
delle cartelle cliniche. Da questo deriva che esiste
una sostanziale eterogeneita nella qualita degli stu-

di condotti nel mondo reale e, pertanto, nell’appli-
cabilita dei loro risultati al processo decisionale cli-
nico e alla revisione di normative (Azoulay, 2022).

E quindi fondamentale adottare un approccio
critico nell’analisi delle evidenze reali e considerare
tali dati come un complemento agli RCT, piuttosto
che un‘alternativa. L'interpretazione accurata dei
risultati delle RWE richiede un’attenta valutazione
del contesto clinico e delle possibili fonti di errore.

In particolare, negli ultimi anni, I'analisi della
RWE ha avuto le seguenti applicazioni:

* migliorare I'efficacia dei trattamenti nella prati-
ca clinica (successivi alla conduzione di RCT);

* valutare l'affidabilita e la trasferibilita di proce-
dure complesse, come la diagnostica molecolare
e i trattamenti multimodali nella pratica clinica;

e definire |'efficacia degli interventi in contesti in
cui gli RCT non sono (ancora) disponibili, tipica-
mente nel caso di sottogruppi molecolari rari in
cui la conduzione di RCT “tradizionali” puo es-
sere particolarmente impegnativa;

e delineare meglio la sicurezza del trattamento,
soprattutto in termini di eventi avversi a lungo
termine.

Un contributo essenziale dell’analisi tramite
RWE & apportato negli studi di farmaci innovati-
vi, per una valutazione completa dell’efficacia dei
trattamenti medici. L'evidenza della pratica clini-
ca — presente in particolare negli ospedali affiliati
agli IRCCS — dimostra che per garantire |'efficacia
deitrattamenti & essenziale integrare studi RCT con
dati real-world evidence.
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Il ricorso al RWE consente di comprendere me-
glio I'efficacia dei trattamenti nella pratica quoti-
diana, poiché riflette la varieta di condizioni clini-
che e fattori influenti riscontrati nei pazienti reali,
che non sono necessariamente selezionati come
nei protocolli rigorosi degli RCT.

Nonostante i vantaggi e il valore aggiunto che le
analisi con RWE apportano alla ricerca, sono presen-
ti delle difficolta, o quanto meno criticita, cui prestare
attenzione in fase di disegno e sviluppo dello studio.

In primo luogo, la lettura e interpretazione dei
dati clinici, per la valutazione dell’efficacia in par-
ticolare, richiede la presenza di specifiche compe-
tenze nel settore statistico ed epidemiologico. Sen-
za un adeguato supporto da parte di esperti qualifi-
cati, I'interpretazione e I'analisi dei dati possono ri-
sultare incomplete o addirittura errate.

In secondo luogo, & essenziale adottare approcci
metodologici robusti per garantire che i dati raccol-
ti siano rappresentativi e accurati. La mancanza di
rigore metodologico, fondamentale soprattutto nella
definizione dello “study design”, pud compromettere
la validita e I'affidabilita dei risultati ottenuti.

Un’ulteriore difficolta & la notevole disomoge-
neita dei dati disponibili. Spesso, i dati sono anco-
ra conservati su supporto cartaceo, rendendo diffi-
cile I'analisi su larga scala e la comparazione tra di-

Punti di forza della RWE Limiti della RWE

Descrizione dell’efficacia del tratta-
mento nella “pratica clinica” in popo-
lazioni eterogenee

Minori bias di selezione nella popola-
zione rispetto agli RCT.

verse fonti. Tuttavia, la completa informatizzazione
delle cartelle cliniche e dei dati sanitari dei pazien-
ti, insieme all’utilizzo dei sistemi di intelligenza arti-
ficiale per I'analisi, potrebbe superare queste diffi-
colta, consentendo una migliore standardizzazione
e accessibilita dei dati.

Tuttavia, la sfida piu significativa ¢ il fattore tem-
po. La necessita di personalizzare i trattamentiin ba-
se ai dati clinici in tempi rapidi puo essere difficile da
conciliare con i tempi necessari per condurre studi
approfonditi e completi. Tale esigenza e la difficol-
ta nel delineare standard replicabili in altri studi puo
rendere complicato I'inserimento di approcci basati
su RWE nelle linee guida cliniche o nei PDTA.

Una risposta adatta sembra essere |'integrazio-
ne tra RCT e RWE, in un’ottica di complementari-
ta di risultati. Nondimeno, la padronanza di entram-
be le metodiche non e sempre evidente all’interno
delle aziende, spesso a causa di insufficienti inve-
stimenti sui professionisti e della mancanza di una
struttura organizzativa dedicata.

La tabella seguente riporta quali siano, all'in-
terno della valutazione sull’efficacia dei trattamen-
ti in medicina, dei pro e dei contro dell’utilizzo del-
la RWE e come questi non siano un‘alternativa agli
RCTma che ne possano esserne, solamente, un va-
lido supporto:

Mancanza della valutazione dell’effi-

cacia rispetto a standard precedenti/
standard alternativi.

Qualita delle fonti di dati, della raccolta
e della verifica inferiore rispetto ai RCT.

Descrizione dell’efficacia del trat-
tamento in particolari popolazioni di
pazienti

Potenziale attenzione all’efficacia

in particolari popolazioni di pazienti,
spesso sottorappresentate negli RCT
(0 escluse dagli stessi).

Valutazione dell’efficacia in contesti

in cui non é stato eseguito un RCT (ad
esempio, sottopopolazioni rare)

Produzione di evidenze in un contesto
che soffre dell’assenza di RCT.

Confronto non randomizzato tra pa-
zienti che ricevono trattamenti diffe-
renti per la stessa patologia

Produzione di prove in un contesto
che soffre dell'assenza di un confron-
to diretto.

| bias di selezione sono intrinseci ai
gruppi non randomizzati e non posso-
no essere evitati nemmeno con tecni-
che statistiche.

Utilizzo dei trattamenti all'interno di
specifici contesti geografici e/o eco-
nomici

Produzione di evidenze in pazienti
con caratteristiche diverse rispetto a
quelli degli RCT (regione geografica
di provenienza, caratteristiche della
malattia, altri trattamenti).
Produzione di dati farmacoeconomici
all'interno di uno specifico Paese o di
uno specifico sistema sanitario.

| risultati prodotti in uno specifico con-
testo geografico e/o economico non
possono essere sempre replicabili in
contesti differenti.
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I RWE e GDPR: il problema della privacy

La ricerca clinica e traslazionale, specialmen-
te nell'ambito della medicina moderna, & sempre
pit guidata dall’utilizzo di dati reali (RWE) per in-
formare e guidare le decisioni terapeutiche. Tutta-
via, questa pratica si scontra con sfide significative
in termini di privacy e conformita normativa, e dun-
que con il Regolamento Generale sulla Protezione
dei Dati (GDPR).

Le differenti “vocazioni” delle aziende sanitarie,
sia universitarie che ospedaliere, influenzano note-
volmente la capacita e la possibilita dei professio-
nisti di condurre ricerche cliniche metodologica-
mente rigorose nel rispetto della privacy, conce-
dendo liberta differenti.

Un caso studio da segnalare e rappresentato
dall’'esperienza dell’ASST Bergamo Est. Con un ter-
ritorio di riferimento identificabile con |'area orien-
tale della provincia bergamasca, si estende dalla
periferia sud-est di Bergamo a tutto il bacino dei la-
ghi e delle valli bergamasche. La pianificazione dei
fondi PNRR prepara I'azienda alla progressiva atti-
vazione di 11 Case di Comunita e 2 Ospedali di Co-
munita. Si tratta di un‘azienda multi-presidio, forte-
mente radicata sul territorio. E pertanto “natural-
mente” votata alla telemedicina, strumento che ne-
cessita diridisegnare i percorsi clinico-assistenzia-
li e creare uno scambio protetto di documenti sani-
tari, generando un flusso digitale di dati in un am-
biente protetto, nel pieno rispetto della privacy. Nu-
merosi parametri possono essere raccolti automa-
ticamente da dispositivi medici collegati alle piatta-
forme per la medicina digitale, alcuni di questi an-
che indossabili (wearable) o impiantabili. Tali piat-
taforme hanno la potenzialita di inviare dati ripor-
tati dal paziente (tramite, per esempio, questiona-
ri validati) e informazioni riguardo all’aderenza te-
rapeutica o allo stile di vita.

Oltre ai fini assistenziali, la raccolta dati me-
diata dalla tecnologia digitale rappresenta un‘op-
portunita per condurre studi osservazionali e stu-
di di Real World Evidence. L'esperienza maturata
dall’ASST Bergamo Est nella gestione dei proces-
si di telemedicina, in particolare nel telemonitorag-
gio di pazienti con scompenso cardiaco cronico, ha
consentito alla struttura di partecipare attivamente
a studi clinici e progetti di ricerca basati sulla rac-

colta dati da dispositivi medici integrati alle piatta-
forme di telemonitoraggio. Lo sviluppo previsto dal-
la componente 1 della missione 6 del PNNR di una
piattaforma regionale di telemedicina integrata ad
una nazionale in connessione con il fascicolo sani-
tario elettronico — il tutto inserito in un ecosistema
digitale — mettera a disposizione una significativa
quantita di dati che, anche grazie all’'uso intelligen-
te della IA, potra aprire le porte ad un modo nuovo
difare ricerca e condurre gli studi scientifici in me-
dicina.

Nella pratica clinica moderna, soprattutto nel-
|'ambito oncologico e delle malattie nervose e de-
generative, I'uso di terapie personalizzate basate
su RWE é divenuto imperativo. Tuttavia, la persona-
lizzazione dei trattamenti richiede la disponibilita di
informazioni particolari legate al caso specifico del
paziente, il che solleva questioni di privacy e legate
al consenso informato. In merito a questo, il GDPR
e altre normative sulla privacy richiedono un con-
senso esplicito per il trattamento dei dati sanitari,
il che puo essere difficile da ottenere in contesti di
ricerca. Inoltre, le sfide nell’applicazione del GDPR
rallentano i tempi di adesione alla ricerca e in alcu-
ni casi portano all'abbandono dello studio.

Per risolvere il dilemma, esistono due approcci
alternativi. Il primo coinvolge I'uso di dati sintetici
generati dall’intelligenza artificiale, che sono simi-
li ai dati reali ma non riconducibili a pazienti specifi-
ci. Il secondo approccio implica una “deregulation”
che consente alle istituzioni pubbliche e ai partner
privati di trattare i dati sanitari di terzi per fini di ri-
cerca e cura, con il consenso informato generico
dei pazienti.

Nel nostro Paese, al momento, un‘applicazione
spesso restrittiva del concetto di privacy ha domi-
nato rispetto all’utilizzo dei dati per una finalita me-
dico-scientifica. Esempi evidenti sono emersi du-
rante il periodo Covid, quando I'accesso in azienda
non era consentito in assenza di determinati requi-
siti, come green-pass e/o tampone negativo. Qualo-
ra le informazioni necessarie per acquisire e moni-
torare tali requisiti non pervenissero attraverso ca-
nali chiaramente definiti e strutturati, non sarebbe
possibile prenderle in considerazione ed il dato per-
derebbe il suo valore. Un altro esempio notevole ri-
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guarda il divieto all'azienda ospedaliera, in assenza
di consenso, dirivelare al coniuge la sieropositivita
del paziente. Tale impedimento perde validita solo
nel caso vi sia I'urgenza di salvaguardare I'integri-
ta psico-fisica del familiare medesimo, laddove sia
in grave (e altrimenti non evitabile) pericolo la salu-
te o la vita di questi.

Nel trasferimento delle cure primarie da ATS ad
ASST, come prescritto dalla ultima riforma sanita-
ria (2021), i DPO mostrano grande riluttanza nel va-
lutare positivamente il trasferimento degli archi-
vi. Tale passaggio rappresenta un momento fonda-

I Conclusioni

mentale per una corretta gestione clinico-scientifi-
ca dei pazienti, consentendo, inoltre, la possibilita
di effettuare utili analisi a livello territoriale.

Si auspicherebbe la definizione di un‘autorita
super partes che dirima i contrasti sempre piu fre-
quenti tra I'impostazione del garante della privacy
e |'utilita dell’utilizzo dei dati nei diversi settori, oggi
demandata all’autorita giudiziaria. Cosi facendo, si
eviterebbe una persistente situazione di incertez-
za per gli operatori, che tende inevitabilmente a ral-
lentare I'evoluzione del sistema e a trasformarsi in
potenziale contenzioso legale.

Lintegrazione efficace tra RWE e normative
sulla privacy rappresenta una sfida critica ma ne-
cessaria affinché la ricerca clinica possa continua-
re a fornire informazioni e risultati preziosi per mi-
gliorare la pratica clinica e la cura dei pazienti.

L'utilizzo e il trattamento dei dati personali nella
sperimentazione clinica sono un tema caldo nell’e-
ra delle nuove tecnologie e dell’'urgenza delle sfi-
de che il SSN deve affrontare. La produzione di evi-
denze scientifiche tempestive ed efficaci & fonda-
mentale per guidare la pratica clinica, conforme-
mente al rispetto delle normative ed al controllo
da parte dei Comitati Etici. Tuttavia, emergono pre-
occupazioni circa I'adeguatezza e la coerenza del-
la normativa europea e nazionale, soprattutto del
GDPR, nel contesto della ricerca clinica. La veloci-
ta e I'efficienza nell’autorizzazione delle sperimen-
tazioni farmacologiche sembrano porre in secon-
do piano le attivita osservative e la ricerca scien-
tifica piu ampia. La lentezza nel recepimento del-
le normative europee in ltalia rappresenta un pro-
blema e un‘adeguata revisione delle leggi e dei re-
golamenti & necessaria per migliorare la ricerca cli-
nica nel Paese.

Affrontare le sfide attuali richiede una rego-

lamentazione piu chiara e coordinata tra privacy
e sperimentazioni cliniche, con particolare atten-
zione alle esigenze della ricerca scientifica. L'uti-
lizzo di basi giuridiche diverse dal consenso puo
agevolare il trattamento dei dati di ricerca, sem-
pre garantendo una pseudonimizzazione efficace
per preservare la privacy dei pazienti. Promuove-
re il progresso della ricerca clinica richiede una li-
bera circolazione delle conoscenze e dei dati di ri-
cerca all'interno della comunita scientifica, per il
benessere umano e |'efficienza dei servizi sanitari.
E necessario trovare un equilibrio tra la protezio-
ne dei dati personali e la condivisione delle cono-
scenze scientifiche per il beneficio collettivo nel-
la promozione della salute e della scienza medica.

In sintesi, sarebbero auspicabili una revisione
e un miglior coordinamento delle normative per fa-
vorire una sperimentazione clinica etica, efficien-
te e trasparente, rispettando al contempo la priva-
cy e garantendo un beneficio collettivo nella pro-
mozione della salute e delle conoscenze scientifi-
che. L'adozione di un approccio integrato tra RCT e
RWE puo fornire una visione pit completa e accu-
rata dell’'efficacia dei trattamenti nella pratica clini-
ca (Kim & Kim, 2019).

13
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“La presente analisi esamina le sfide persistenti e le proposte strategiche relative alla gestione
delle liste d’attesa nell’'assistenza sanitaria, un problema critico amplificato dalle recenti
pressioni pandemiche. Distinguendo tra “lista d’attesa” e “tempo d’attesa”, lo studio esplora il
disallineamento tra la domanda di assistenza sanitaria e l'erogazione dei servizi, evidenziando
come i tempi di attesa prolungati possano dissuadere i pazienti dal richiedere le cure mediche
necessarie. La crescente consapevolezza dei pazienti e le percezioni talvolta errate dei bisogni
sanitari, spesso influenzate da informazioni accessibili online, aggiungono complessita alla
gestione della domanda. L'aumento dei rinvii delle prestazioni mediche a causa del Covid-19, le
sfide di accessibilita e i vincoli finanziari sono le sfide che i Servizi regionali sono chiamati ad
affrontare. Lo studio approfondisce anche le strategie regionali, esemplificate dal piano operativo
del Piemonte, che integra un’importante iniziativa di finanziamento volta a riportare i livelli di
servizio agli standard pre-pandemici e a ottimizzare i tempi di attesa attraverso metodi strutturati
e scientifici. L'articolo non solo elabora i problemi intrinseci legati alla gestione delle liste d’attesa,
ma propone anche soluzioni innovative per migliorare lUefficienza e Uefficacia dell’erogazione
dell’assistenza sanitaria, garantendo un migliore accesso e una migliore gestione delle risorse. 9

I Introduzione: le liste di attesa e I'accesso alle prestazioni sanitarie

Insieme alla gestione del Pronto Soccorso (PS)
e alla compartecipazione alla spesa, il controllo sul-
le liste e sui tempi di attesa puo essere considera-
to come il biglietto da visita di un servizio sanitario
agli occhi dei cittadini. Da diversi anni, infatti, I'ab-
battimento dei tempi di attesa rappresenta una pri-

orita per i presidenti delle regioni e i direttori ge-
nerali delle aziende sanitarie, con un forte manda-
to politico.

Distinguere tra “lista d’attesa” e “tempo d'atte-
sa” e fondamentale per comprenderne il fenomeno.
Mentre la prima si riferisce all'elenco che indica la
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quantita di domanda registrata per una prestazione
in rapporto al tempo di erogazione della stessa, il se-
condo e l'intervallo tra la prenotazione e I'effettiva
erogazione della prestazione, considerato la compo-
nente piu rilevante del percorso e percepito come ta-
le anche dai cittadini. Poiché I'allungamento dei tem-
pi di attesa puo spingere i cittadini a rinunciare al-
la prestazione sanitaria o a richiederla privatamen-
te, & fondamentale che le amministrazioni regiona-
li e le direzioni strategiche delle aziende sanitarie si
impegnino nella pianificazione per contenere questi
tempi. E altrettanto cruciale gestire il consumismo
sanitario e l'inappropriatezza della domanda, fe-
nomeni che influiscono in modo significativo sulle
esperienze dei cittadini in attesa di cure mediche.

L'interesse sulla governance delle liste & stato
confermato anche dai risultati del Rapporto Bes
(ISTAT, 2021) che, in un‘ottica di valutazione del be-
nessere degli italiani, ha stimato i numeri delle ri-
nunce da parte dei cittadini a prestazioni sanitarie
per ragioni legate al Covid-19, difficolta di accesso
al servizio o motivi economici. L'analisi ha eviden-
ziato come, rispetto all’anno precedente, le rinunce
a visite o accertamenti siano aumentate del 3,3%
nel 2020 e dell’1,5% nel 2021, confermando un evi-
dente trend di crescita.

Riassumendo il concetto sotteso alla problema-
tica, I'attesa si genera laddove si verifica un disalli-
neamento fra la domanda (la richiesta delle presta-
zioni sanitarie da parte dei cittadini) e I'offerta (nu-
mero di visite che il servizio e in condizione di ero-
gare). Se da un lato il problema ¢ in parte legato alla
scarsita difondi da destinare all'incremento dell’of-
ferta, dall’altro & indubbio che vi siano un utilizzo
non adeguato delle risorse a disposizione e un‘ap-
plicazione di modelli di gestione del processo di
erogazione delle prestazioni (prescrizione, preno-
tazione ed infine erogazione) che non sempre ven-
gono implementati correttamente.

In questo contesto, & da ricordare anche il re-
cente andamento di costante crescita circa la con-
sapevolezza — assunta dal paziente — dei propri e
nuovi bisogni di salute, cosi come la percezione
talvolta distorta degli stessi, ove generata da uno
scorretto ricorso ad informazioni, sovente generi-
che o inesatte, disponibili su internet. Bisogni in-
crementali, legati anche ad una domanda talvol-
ta inappropriata, sono infatti dirette conseguenze

della possibilita di accedere ad una varieta di fonti
di informazione, fino a qualche anno fa di esclusiva
competenza di medici e di specialisti, che consente
agli utenti, con delicati e pericolosi effetti, di entra-
re in relazione con la patologia e la classe medica.

A confermare un quadro di diffusa delusione da
parte dei pazienti e il Quarto Rapporto Censis-Ten-
dercapital sulla “sostenibilita sociale e la rinnovata
sfida del welfare italiano” (2023). Secondo lo studio,
il numero di cittadini che si ritengono insoddisfatti
della propria sanita regionale & in forte aumento ri-
spetto al censimento precedente, avvenuto nel 2019.
Solamente nel Nord-Est la percentuale di soddisfat-
ti supera la meta degli intervistati (58,8%, contro il
75,4% di 4 anni prima), mentre al Nord-Ovest si rag-
giunge il 42% (70,1% nel 2019); al Centro si & passa-
ti dal 48,3% al 37,9% e al Sud e nelle Isole i residenti
soddisfatti rappresentano solo il 29,2% (prima erano
il 34,6%) della popolazione.

Nonostante l'insorgere di tale insoddisfazione,
esaminando il quadro completo della situazione in Ita-
lia e in Europa, si osservano aspetti molto interessan-
ti. Analizzando la quantita di prestazioni erogate nel
nostro Paese nel corso del 2019, si evince come tale
numero sia molto elevato in valore assoluto ma che,
rispetto al 2017, sia in diminuzione (Tabella 1). Trend
confermato se si considerano le principali prestazio-
ni di specialistica ambulatoriale nel 2021: I'erogazione
delle attivita e drasticamente calata, ma si sottolinea
come tali numeri siano da considerarsi sicuramente
influenzati dall’avvento della pandemia da Covid-19.

Al fine di fornire un tentativo di quantificazione
alla problematica delle liste di attesa nel nostro Pa-
ese, si riportano i dati presenti nel rapporto OECD
2022 (Tabella 2). Si osserva come, per le seguenti
tipologie di prestazioni, I'ltalia mostri giorni di atte-
sa nettamente pil bassi rispetto alla maggior parte
dei Paesi europei aderenti all’'Organizzazione per la
cooperazione e lo sviluppo economico.

Risulta sicuramente di valore pero considerare
anche un ulteriore aspetto del tema, ovvero la spe-
sa out-of-pocket da parte del cittadino. Lammonta-
re dei pagamenti diretti sostenuti dagli italiani per
accedere alle cure sta aumentando costantemen-
te. Secondo i dati pit recenti della Ragioneria ge-
nerale dello Stato, nel 2019 la spesa ammontava a
34,85 miliardi di euro, mentre nel 2021 & aumentata
a 37 miliardi di euro (MEF, 2022).
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Tabella 1 - Totale delle principali prestazioni di specialistica ambulatoriale 2017-2019-2021 in Italia. Fonte:
annuari statistici del Ministero della Salute

Anestesia 1.368.742 1.406.389 997.928 2,8% -29,0%
Cardiologia 17.818.756 17.693.670 15.218.994 -0,7% -14,0%
Chirurgia generale 4.043.064 3.796.078 2.931.108 -6,1% -22,8%
Chirurgia plastica 962.867 944.093 778.495 -1,9% -17,5%
AT s e 2.071.263 1.940.278 1712.982 6,3% 11,7%
Angiologia

Dermosifilopatia 6.459.429 6.154.199 4.699.242 -4,7% -23,6%
I s ety a2 1.899.744 1.721.964 2175.107 9,4% 26,3%
- Medicina nucleare

R 53.902.176 56.280.449 51.643.088 4,4% -8,2%
- Radiologia diagnostica

Endocrinologia 5.454.636 5.661.744 5.467.176 3,8% -3,4%
Gastroenterologia -

Chirurgia ed endoscopia 3.231.896 3.483.691 2.389.143 1.8% -17,1%
digestiva

ety i Pl 999.859.450 952.981.328  1.075.028.703 -4,7% 12,8%
cliniche e microbiol., et al.

Medicina fisica

e riabilitaz. - Recupero 44.914.227 42.610.568 36.784.133 -5,1% -13,7%
e riabilitaz., et al.

Nefrologia 13.970.586 12.528.715 12.442.468 -10,3% -0,7%
Neurochirurgia 377.270 343.668 319.059 -8,9% -71,2%
Neurologia 6.656.665 6.566.246 5.754.007 -1,4% -12,4%
Oculistica 10.678.807 10.678.726 9.267.835 0,0% -13,2%
Ddortost Sohimrgin 5.390.560 5.103.883 4252583 5,3% -16,7%
maxillo-facciale

Oncologia 4.790.688 4.859.556 4.865.644 1,4% 0,1%
Ortopedia 7.157.979 7.192.428 5.648.023 0,5% -21,5%
e traumatologia

Ostetricia e ginecologia 5.938.529 5.607.240 5.146.647 -5,6% -8,2%
Otorinolaringoiatria 6.007.646 5.906.327 4.402.100 -1,7% -25,5%
Pneumologia 3.846.941 3.956.910 3.140.499 2,9% -20,6%
Psichiatria 5.340.960 5.721.050 4.769.040 7.1% -16,6%
Radioterapia 6.020.739 6.115.807 7.108.327 1,6% 16,2%
Urologia 2.895.410 2.933.192 2.376.048 1,3% -19,0%
Altre prestazioni 35.938.296 34.694.769 28.611.559 -3,5% -17,5% 17 IR




»» La gestione delle liste di attesa in sanita: analisi del fenomeno e proposte strategiche

Tabella 2 - Mediana dei tempi di attesa [giornate] nei Paesi OCSE per tipologia di intervento, anno 2018

Angioplastica

Intervento  Protesi Protesi al . : Bypass Coronarica
di cataratta d'anca ginocchio E G Lo O A coronarico Percutanea
Transluminale
Danimarca = 71 104 = =
Estonia 37 117 106 - - -
Finlandia - - - - - -
Ungheria 38 26 101 4 6 6 0
Norvegia - - - - - -
Polonia - - - - - - -
Portogallo 96,7 141,6 168,6 76,4 5 8,7 11,5
Spagna 79 132 152 66 86 39 -
Svezia 53 81 133 36 49 9 -
Regno Unito - - - - -
ﬂig:;:’ggss'E 6074 | 958 1214 15,6 53,1 157 58
Italia 17 33 30 25 34 7 11

I _Gli interventi di Regione Piemonte

Regione Piemonte, in data 29 gennaio 2022, ha
approvato il Piano operativo regionale per il recu-
pero delle liste di attesa delle prestazioni di specia-
listica ambulatoriale, di ricovero e di screening on-
cologici. Tale Piano, che prevede uno stanziamen-
to straordinario di 50 milioni di euro e quota parte di
uno stanziamento nazionale, ha gli obiettivi di:

i) riportare ailivelli pre-pandemiciil numero dei ri-
coveri, delle visite e delle prestazioni nelle cate-
gorie di priorita e primo accesso;

i) ridurre i tempi di attesa, affrontando tale critici-
ta con |'ausilio di un metodo strutturato e scien-
tifico;

iii) agire sulla mobilita passiva.

Le azioni principali previste dal Piano circa la ri-
duzione dei tempi di attesa riportano un efficien-
tamento delle agende pubbliche ed una maggio-
re integrazione (e condivisione) tra le agende delle
strutture pubbliche/private che operano all’inter-
no del territorio regionale. Oltre a questi interventi,
viene prevista un’ottimizzazione della presa in cari-
co delle prestazioni per permettere cosi di rispetta-
re i tempi previsti dalla classe di priorita dell'impe-
gnativa (Picco, 2023).

Tali azioni hanno gia consentito di osservare dei
risultati significativi. Difatti, i tempi di attesa medi
in Regione Piemonte per le 42 prestazioni non ur-
genti (quelle urgenti sono garantite in 72 ore) indi-
viduate dal Piano nazionale hanno una media di at-
tesa di 37 giorni, migliorata rispetto ai 38 giorni del
2018. In particolare, per 25 prestazioni —tra cui co-
lonscopia, ecografia addome, elettrocardiogramma
da sforzo, fondo oculare, mammografia, spirome-
tria, visita cardiologica, visita chirurgica vascolare,
visita oculistica, visita pneumologica — il tempo di
attesa rispetto al 2018 si e ridotto in media di oltre
6 giorni. Sulle altre attivita, i tempi restano al mo-
mento pil lunghi, ma lo scostamento € al massimo
di 6 giorni. A tali risultati si deve necessariamente
interrogarsi se il miglioramento in assoluto dei dati
sia stato effettivo o influenzato da esami e presta-
zioni che i cittadini sono stati “costretti” a cercare
per trovare risposte in tempo reale presso strutture
private autorizzate (vedi incremento dell’out of po-
cket) alleggerendo cosi le liste d'attesa SSN.

Spostando il focus sull’ottimizzazione della pre-
sa in carico delle prestazioni, Regione Piemonte ha
avviato ad ottobre 2022 il servizio di “Presa in ca-
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rico attiva” che garantisce al paziente di ottenere
|'appuntamento per la prestazione sanitaria di cui
esso necessita entro i tempi previsti dalla classe
di priorita della prescrizione. Inoltre, la sede su cui
verra effettuata la prenotazione sara limitata all'a-
rea omogenea dell’ASL di competenza del cittadi-
no, presso i centri pubblici e privati accreditati pre-
senti all’'interno di essa. |l servizio di presa in cari-
co attiva prevede che, in caso di impossibilita (du-
rante il primo contatto telefonico) da parte del CUP
di garantire al paziente la prenotazione della pre-
stazione sanitaria all’interno dei tempi limite, il si-
stema provvede ad avvisare il paziente inviando un
SMS con data, luogo e ora dell’'appuntamento, ap-
pena disponibile. Non & pil necessario, quindi, che
il paziente richiami in pit occasioni il CUP.

Tale servizio e stato avviato, al momento, in for-
ma sperimentale. Le due prestazioni pilota indivi-
duate sono state la mammografia e la prima visi-
ta cardiologica; é stato previsto, pero, di estendere
il servizio nel corso del 2023 anche alla prima visi-
ta urologica, alla prima visita chirurgica ed alla ra-
diologia tradizionale. | risultati provvisori del servi-
zio di presa in carico attiva risultano essere inco-

B Identificazione di possibili soluzioni

raggianti. Difatti, dal suo avvio, sul totale di quasi
12.400 prenotazioni sono state circa 800 le richie-
ste prese in carico in modo attivo con l'invio del-
I’SMS di convocazione. In particolare, per la mam-
mografia sono state prese in carico attivo 21 richie-
ste su oltre 3.300 prenotazioni, con nessuna perso-
na in attesa: un dato, quest’ultimo, che testimonia
il sostanziale potenziamento del sistema di preno-
tazione per tale prestazione. Per quanto riguarda la
prima visita cardiologica, su oltre 9.000 prenotazio-
ni, 773 sono state gestite con la presa in carico at-
tiva, con 14 persone in attesa di appuntamento (Re-
gione Piemonte, 2023). Tale modalita operativa po-
trebbe costituire una effettiva soluzione alle defi-
cienze lamentate circa i limiti di un sistema di CUP
regionale, che senza gli opportuni correttivi rischia
di ritenere come soluzione al bisogno del cittadino
(sovente anziano o con problemi di diverso genere)
|'assegnargli una prestazione ambulatoriale a cen-
tocinquanta km di distanza o pi.

Un ulteriore aspetto riguarda |'approccio meto-
dologico di audit che e stato implementato dalla Re-
gione al fine di “guidare” le ASR in tale obiettivo di
recupero e riduzione liste di attesa.

Oltre alle soluzioni previste da Regione Piemon-
te, e possibile individuare nuovi accorgimenti fina-
lizzati ad un abbattimento dei tempi di attesa e ad
una riorganizzazione strategica dei processi di ac-
cesso dei cittadini al SSN. Un modello sicuramen-
te di interesse & proposto da una ricerca condot-
ta presso la Scuola di Ingegneria Gestionale dell’U-
niversita Cattaneo LIUC, che ha previsto un’analisi
della letteratura nazionale ed internazionale, non-

B Aumento dell'offerta

ché una raccolta di dati quali-quantitativi trami-
te questionari ed interviste a componenti di dire-
zioni strategiche di 119 aziende sanitarie pubbliche
del Piemonte, della Lombardia e del Veneto. Il fra-
mework evidenzia tre possibili strategie chiave da
adottare per la gestione del fenomeno delle liste di
attesa: incremento dell’'offerta, gestione e control-
lo della domanda ed efficientamento organizzativo.

| tentativi di far fronte al problema dei tempi
d’attesa mediante un aumento dell’offerta eviden-
ziano la necessita di intervenire secondo tre moda-
lita:

a) Potenziamento delle risorse con azioni “inter-
ne”. Per aumentare il numero di risorse all’in-
terno delle aziende sanitarie, non é stretta-
mente necessario procedere a nuove assunzio-
ni, che talvolta non risultano possibili in quanto
potrebbero gravare eccessivamente sul bilan-

cio aziendale. Vi sono infatti soluzioni differenti
ma altrettanto efficaci, come un utilizzo pit ade-
guato delle risorse a disposizione, una gestione
dinamica delle agende (prevedendo le presta-
zioni a rischio overbooking). Altre alternative
potrebbero essere rappresentate da una valo-
rizzazione economica in base al numero di pre-
stazioni erogate dal singolo professionista, op-
pure il reclutamento di medici in pensione (mera
soluzione temporanea);
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b) potenziamento delle risorse esterne attraver-
so un coordinamento tra i privati accreditatie le
farmacie dei servizi. Questa soluzione permet-
terebbe di procedere alla prenotazione di pre-
stazioni sanitarie presso la farmacia dei servizi,
con la possibilita di svolgere la prestazione sa-
nitaria presso dei privati accreditati;

¢) aumento delle prestazioni sanitarie. Con que-
sta attivita si andrebbe ad aumentare la capa-
cita erogativa delle aziende sanitarie attraver-

I Gestione della domanda

so la possibilita di effettuare le prestazioni sani-
tarie 7 giorni su 7, il recupero di prestazioni fuo-
ritempo massimo e I'erogazione di visite di con-
trollo ambulatoriali in telemedicina per pazienti
fuori regione o affetti da cronicita con bassa in-
tensita di cura. Sicuramente rilevante sottoline-
are come tale modalita sia di ardua applicazione
se non corredata diincentivi per i professionisti
coinvolti e di strumenti di lavoro consoni alle at-
tivita richieste.

Con lo scopo di evitare una richiesta impropria

di prestazioni sanitarie, & necessario adottare so-

luzioni che permettano di migliorare I'appropria-

tezza prescrittiva. Alcuni interventi idonei al rag-
giungimento dello scopo di cui sopra potrebbero
essere:

e verifica delle prescrizioni piu critiche, ad esem-
pio quelle diagnostiche;

e controlli bloccantiin fase di prenotazione per li-
mitare il numero di esami e visite richieste; per
tali controlli & necessario attivare un meccani-
smo di cross-check con gli accessi nei Pronto
Soccorso per evitare che, al blocco di una pre-

| Efficientamento organizzativo

stazione, I'utente si rechiin PS utilizzandolo co-
me un fast track diagnostico;

e erogazione di corsi di formazione per medici di
medicina generale e specialisti;

e attuazione di una gestione trasparente delle
agende dei CUP delle varie aziende sanitarie (op-
pure, eventualmente, del CUP unico regionale);

e interventi che limitino le prescrizioni soventi le-
gate maggiormente alla medicina difensiva e
non a veri e appropriati quesiti clinici;

e valutazione da parte dell’erogatore della pre-
stazione specialistica circa la correttezza del-
la classe di priorita indicata dal prescrittore.

L'efficientamento organizzativo si puo ottenere
attraverso un miglioramento di aspetti ambientali e
culturali e, al tempo stesso, per mezzo della revisio-
ne di alcuni meccanismi operativi.

Per concepire un favorevole cambiamento di
componenti ambientali e culturali, si deve agevola-
re una maggiore sensibilizzazione dei cittadini ver-
S0 un uso piu appropriato del servizio, con il supe-
ramento di atteggiamenti di moral hazard. Inoltre,
e importante migliorare anche il contesto di lavo-
ro di medici, infermieri e operatori sociosanitari, at-
traverso indagini e analisi circa le possibili fonti che
generano malcontento e insoddisfazione del perso-
nale.

Si ritiene necessario, infine, considerare an-

B Conclusioni

che una revisione degli aspetti operativi, cosi co-
me un‘adozione delle strategie che permettano di
migliorare i processi di prenotazione ed erogazione
delle prestazioni sanitarie.

L'implementazione di approcci /ean come, ad
esempio, |'utilizzo dello strumento spaghetti charts
(NHS, 2021) per la riorganizzazione degli ambulato-
ri, oppure il monitoraggio e la mappatura dei pro-
cessi che portano all’erogazione delle prestazioni
sanitarie sono attivita che permetterebbero di rag-
giungere l'efficientamento organizzativo. Risulta
core, pero, raggiungere una standardizzazione del-
le tempistiche delle prestazioni a livello nazionale in
modo da poter effettuare delle analisi sull’efficien-
za dei vari SSR maggiormente significativa.

Le liste d'attesa e i relativi tempi per I'erogazio-
ne delle prestazioni sanitarie rappresentano una
problematica rilevante e contemporanea per i si-

stemi sanitari dei Paesi sviluppati. La situazione,
gia gravata da notevoli pressioni, & stata ulterior-
mente aggravata a seguito della pandemia di Co-
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vid-19, che ha innescato una inconfutabile neces-
sita di recupero delle prestazioni omesse. Tale con-
testo ha generato ulteriori tensioni nella gestione
delle liste e dei tempi d'attesa, esacerbando le sfi-
de esistenti.

Un intervento migliorativo si potrebbe identifi-
care nell'implementazione di un sistema di preno-
tazione proattiva delle visite di controllo per i cro-
nici. Difatti, si registrano molte prenotazioni di pa-
zienti cronici sotto-data e che comportano I'eroga-
zione della prestazione sanitaria oltre i tempi previ-
sti. Una soluzione potrebbe essere la prenotazione
con lo specialista al termine della visita, oppure at-
traverso la comunicazione dello specialista stesso
al CUP al termine del controllo precedente.

Per ridurre il fenomeno del no-show, andrebbe
implementato un sistema di invio di SMS automa-
tico al paziente alcuni giorni prima dell’erogazione
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“Il concetto di “valore” in ambito sanitario é stato introdotto da Michael Porter nel
2010 quale rapporto tra esiti di salute per il paziente e costi sostenuti dal sistema. La
Sanita basata sul valore, o Value-based Healthcare (VBHC), si definisce attraverso la
prioritizzazione del concetto di valore per il paziente, ponendo il paziente stesso e le sue
preferenze al centro del percorso diagnostico-terapeutico (patient-centredness).
Lo studio si propone di rispondere alla Research Question (RQ): “Qual é l'idea
operativa di valore per il paziente e come il SSN puo utilizzarla, modificando
i percorsi diagnostico-terapeutici, con un approccio value-based?”.
La risposta alla RQ viene fornita sulla base di un’analisi narrativa della letteratura
scientifica, poi integrata e consolidata in relazione ad evidenze risultanti dalla
reale pratica clinica e dal dibattito afferente al progetto Andromeda.

Il framework di definizione del valore, in ottica value-based, si esplica in
outcome positivi per il paziente, facilita di accesso e semplificazione del percorso
diagnostico-terapeutico con una minore invasivita del trattamento, flessibilita,
comunicazione tra pazienti e clinici, semplificazione della presa in carico, aderenza
al trattamento, miglioramento del benessere e della QoL del paziente, impatto
ambientale della tecnologia positivo, riduzione del rischio di stigma. In generale,
si traduce nel raggiungimento di cio che per il paziente é considerato valore.

Per soddisfare le esigenze del paziente, si dovrebbero implementare i principi della VBHC,
anche con lutilizzo dell’Health Technology Assessment, includendo e valorizzando il punto
di vista del paziente e valutando le sue dimensioni in ottica value-based. Il value-based HTA
é quindi ad oggi l'unica risposta validata in letteratura alle inevitabili scelte che il Servizio
Sanitario Nazionale dovra effettuare per garantire la sostenibilita nel nostro Paese. 9

| Prefazione

La gestione delle malattie croniche e rare rap-
presenta una sfida di primaria importanza per ogni
professionista della salute, in primis per il loro im-
patto significativo sulla gestione del Servizio Sa-
nitario Nazionale nel suo complesso e sulla qua-
lita della vita (QoL) dei pazienti e dei loro caregi-

ver. Per affrontare le esigenze di complessita di
tali pazienti, i modelli di assistenza e cura devono
adeguarsi considerando i paradigmi utili allo svi-
luppo del SSN.

Tra questi, uno emergente e quello della Value-ba-
sed Healthcare (VBHC), approccio sempre pitl attuale
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di scelta, anche per il farmacista. Con un focus priori-
tario sul valore creato per il paziente piuttosto che sul
solo costo, mira a concentrarsi sulle cure di alta quali-
ta che migliorino gli outcome di salute e la QoL del pa-
ziente, garantendo allo stesso tempo un utilizzo effi-
ciente e sostenibile delle risorse sanitarie.

Nello specifico, il farmacista ospedaliero e dei
servizi territoriali ha in carico sia la previsione del-
la spesa che il suo monitoraggio e controllo. Per
questo, opera in una continua sinergia con gli spe-
cialisti clinici, definendo congiuntamente e in mo-
do proattivo un equilibrio tra bisogni e spesa.

L'articolo offre una panoramica critica dei prin-
cipi chiave della VBHC, definendo il concetto di va-

| Introduzione

lore per il paziente, ma anche proponendo model-
li di implementazione ed evidenze empiriche in mo-
do critico, cosi da consentire una declinazione pra-
tica in ogni setting di cura e assistenza, a partire da
un focus specifico sulla cronicita e le malattie rare.
Infatti, la rassegna critica delle evidenze sull’effica-
cia della VBHC, discusse entro il progetto Androme-
da oltre che basate su studi scientifici internazionali,
consente di delineare una visione ampia e dettaglia-
ta delle opportunita legate all'implementazione della
VBHC per il Servizio Sanitario Nazionale, ma sempre
a partire dal paziente (patient-centredness).

Arturo Cavaliere

Il concetto divalore ¢ stato introdotto da Michael
Porter nel 2010 quale ritorno in termini di salute del-
le risorse investite in Sanita, risultante dal rapporto
tra outcome di salute (esiti rilevanti per il paziente) e
costi sostenuti dal sistema (Rademakers et al., 2011),
stimabile sia a livello di percorso assistenziale che di
singola prestazione sanitaria (Porter, 2010).

La Sanita basata sul valore (value-based he-
althcare, VBHC) é quindi un modello di erogazione
dell’assistenza sanitaria che si concentra sul valo-
re per il paziente, per migliorare gli esiti di salute e
aumentarne la soddisfazione, mantenendo il princi-
pio di sostenibilita.

Il framework della VBHC si articola in sei pilastri:
1. misurazione e valutazione degli esiti e dei costi

per ciascun paziente;

2. organizzazione delle Unita di Assistenza Inte-
grate (Integrated Practice Units — [PUs);

3. integrazione dell’assistenza anche in caso di
strutture separate;

4. superamento del limite geografico;

5. riorganizzazione delle modalita di finanziamen-
to, con implementazione dei rimborsi per pro-
cessi assistenziali (bundled payments);

| Materiali e metodi

6. costruzione di una piattaforma informatica effi-
cace.

Mentre il primo pilastro pud essere genera-
lizzato in una misurazione anche ideale, gli altri
si inseriscono in un modello di assistenza tipico
dell’'organizzazione dei servizi sanitari che in que-
sto articolo verra tralasciata, date la competenza
regionale organizzativa nel Servizio Sanitario Na-
zionale (SSN) italiano e I'idealizzazione privatisti-
ca americana di alcuni studi. L'interesse che og-
gi si percepisce nei confronti del valore servireb-
be a superare le problematiche legate al costan-
te aumento dei costi e dei volumi, che in un con-
testo di finanziamento ad isorisorse genera diffi-
colta nel pianificare in modo efficace i bhilanci di
spesa e porta a domandarsi: cosa finanziare? Oc-
corre fare scelte al riguardo che, se razionali, non
possono che essere guidate dal concetto di valore
(outcome) per il paziente. Ma come misurare que-
stovalore, laddove i sistemiinformativi sono basa-
ti non sui dati clinici ma sui dati di rendicontazio-
ne? La risposta sta nella raccolta di questi dati, ol-
tre che nell’'uso degli outcome clinici e di preferen-
za validati da ricerche.

La seguente ricerca si propone di risponde-
re alle Research Questions sotto riportate, in pri-
mis sulla base di un'analisi narrativa della lettera-
tura scientifica, poi integrando e consolidando i ri-
sultati in relazione ad evidenze risultanti dalla rea-

le pratica clinica e dal dibattito afferente al proget-
to “Andromeda”.

Qual é I'idea di valore per il paziente e come il SSN
puo utilizzarla? Come cambiano i percorsi diagnosti-
co-terapeutici, con un approccio value-based?
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[l concetto di valore e strettamente correlato alla
cultura degli esiti: la raccolta di esiti PROMs ( Patient-
Reported Outcome Measures) ma anche di aspetti
relativi al percorso del paziente sono imprescindibili
per una valutazione parallela e indipendente tra clini-

co e paziente. La misurazione degli esiti rappresen-
ta anche la base di diverse sperimentazioni di value-
based pricing (o procurement), che hanno l'obiettivo
diapplicare logiche di condivisione del rischio su far-
maci e dispositivi medici (Porter, 2010).

B Value-based healthcare: analisi della letteratura

La disamina della letteratura scientifica forni-
sce alcune definizioni di valore, insieme a delle pro-
poste per la sua misurazione.

L'idea di fondo & che sia l'assistenza sia la cu-
ra debbano ruotare intorno al valore erogato al pa-
ziente, definito in termini di outcome clinici, ma sen-
za trascurare la sostenibilita economica. Se tradi-
zionalmente era considerato prioritario il solo ac-
cesso alle cure, I'approccio VBHC aggiunge la ne-
cessita di considerare le preferenze del paziente
per garantire il percorso terapeutico pit adegua-
to e per lui ottimale (Porter, 2010). La sua persona-
le idea di valore si esplicherebbe anche nella ridu-
zione degli eventi avversi o della loro gravita. A ti-
tolo di esempio, viene citato il caso della leucemia,
il cui panel di trattamenti puo variare per efficacia,
sicurezza, via di somministrazione e costo. Le pre-
ferenze del paziente, orientate alla riduzione degli
eventi avversi o, addirittura, all’'evitamento di po-
tenziali eventi avversi gravi, influenzano il percorso
decision making dello specialista clinico. | pazienti
sarebbero pil propensi alla stabilita e alle migliori
condizioni di vita, ossia ad un benessere complessi-
vo nel lungo termine (Mansfield et al., 2017).

Le sfide della VBHC sono legate ai risultati ma
anche alla loro misurazione, con una prospetti-
va patient-centred che comunque non trascura gli
obiettivi degli stakeholder coinvolti (Porter, 2010).

Il paper “Measuring Value in Health Care: A
Comparative Analysis of Value-based Framewor-
ks" (Boscolo et al., 2020) propone sette framework
sviluppati negli USA! proprio per concettualizzare
e misurare il valore in ambito sanitario (Value-ba-

(1) Siconsideri che i framework proposti, dunque le loro pecu-

sed Framework, o VBF). Tutti i framework includo-
no gli outcome clinici, ma differiscono nei target e
nella scelta delle altre dimensioni utilizzate: effetti
collaterali, tossicita, unmet needs, effetti a breve
termine, effetti a lungo termine, ecc. | VBFfunge-
rebbero da supporto in decisioni quali l'introduzio-
ne di tecnologie sanitarie e, in ottica statunitense,
la definizione dei prezzi sulla base del valore. Le
caratteristiche principali di ogni framework (sta-
keholder di riferimento, obiettivo principale, stru-
menti e metodi, ruolo del paziente) sono riporta-
te in Tabella 1.

| framework emersi dalla review della letteratu-
ra, che li propone applicati all'oncologia, e qui ana-
lizzati non delineano una chiara matrice identifica-
tiva delle dimensioni del valore ma ripropongono,
diversamente modulati, item noti, ed in particola-
re quello di AdvaMed suggerisce un evidente paral-
lelismo con |I'Health Technology Assessment (HTA)
quale processo multidisciplinare che valuta in mo-
do sistematico le implicazioni di una tecnologia sa-
nitaria con l'obiettivo di supportare le decisioni in
ambito sanitario. Le conclusioni sono quindi chia-
re: e preferibile usare il modello di valutazione mul-
tidimensionale dell'HTA per la tecnologia, in quanto
validato da decenni di letteratura, inserendo il pun-
to divista del paziente (primo assioma di Porter) per
allineare la valutazione ai principi della VBHC, sen-
za dover utilizzare altri framework di convenienza.
Rimane da identificare la griglia di lettura da parte
del paziente sulle dimensioni di valutazione, e que-
sto e stato |'obiettivo del progetto qui presentato.

liarita e le considerazioni al riguardo, fanno riferimento al sistema
sanitario degli USA.
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Tabella 1 — Sette Value-based framework. Fonte: Boscolo et al. (2020)

VALUE-BASED FRAMEWORK

ve Cancer Network

Scelte basate sul valore

consistenza dell’evidenza, (5)
sostenibilita economica

STAKEHOLDER OBIETTIVO STRUMENTI E METODI IL PAZIENTE

S Equita accesso alle cure WeEREE L Rl
American Society for I\/(I]inimo costo e riduzione sintomi
Cancer Care ¢ migliore QoL
ESMO The m'agnitude of c/.in_ica/. .
Europann Sociaty for benefit sca_/es beneflgl (cllnlc[
Madical Oncology ed econom!c!),_su evidenze di

e Valutazione opzioni te- outcome clinici e Patient-centredness -

rapeutiche alternative ) o valore per il paziente
ACC-AHA (Oncologia, Cardiologia) = Scala a cinque livelli: * Profilazione percorso
American College of ~ * Supporto a decision ma-  * classifica forza delle rac- terapeutico-assisten-
Cardiology (ACC) e ker; payer; industria comandazioni ziale
American Heart Asso- * valutazione qualitadelle «  Comunicazione chiara
ciation (AHA) prove nelle linee guida cli- e continua con lo spe-
niche cialista
Idea di valore su cinque do-

NCCN e Decision making clinico- | mini (blocks): (1) efficacia,
National Comprehensi- paziente (2) tollerabilita, (3) qualita, (4)

MSKD
Memorial Sloan Kette-
ring Drug Abacus

ICER
Institute for Clinical and
Economic Review

AdvaMed
Advanced Medical
Technology Association

Valore

Value-based pricing
Supporto a decision
maker, payer, aziende
farmaceutiche/medicali,
altri stakeholder
Valutazione introduzione
e valore di una tecnolo-
gia sanitaria

Drug Abacus: apprendimento
automatico, farmacologia com-
putazionale, bioinformatica,
analisi dati clinici

Centralita del valore per il
paziente, nel processo di
pricing

Rapporto costo-beneficio a lun-

go termine, in relazione a:

o efficacia clinica comparati-
va

e rapporto costo-efficacia
incrementale

Quattro categorie di valore:

1. impatto clinico

2. impatto non clinico per pa-
ziente o caregiver

3. impatto su ricavi e costi

4. impatto su sistema sanita-
rio e societa

Coinvolgimento paziente

(insieme a medici, aziende

farmaceutiche/medicali,

istituzioni) nel decision

making

e Patient-centredness -
valore per il paziente

e Patient experience

¢ |dea divalore costrui-
ta intorno al paziente

e Aspetti economici,
sostenibilita, migliora-
mento QoL incentrati
sul paziente
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| _VBHC: valore e sostenibilita

L'approccio VBHC, dunque, pone non pit la sola
valutazione economica in primo piano, bensi I'ana-
lisi costo-efficacia combinata con aspetti organiz-
zativi, etici, di equita rispetto al SSN, tenendo co-
me driver 'idea di valore del paziente (Croce et al.,
2014), ossia la sua preferenza e soddisfazione.

Oltre a questi aspetti, occorre considerare che
le condizioni di salute determinanti del benessere
dell'individuo sono una combinazione di fattori di-
versi, tra cui giocano un ruolo fondamentale anche
quelli ambientali (OMS, 2017). La sostenibilita am-
bientale, declinata in riduzione dell'impronta eco-
logica e utilizzo di risorse sostenibili, & proprio uno
degli obiettivi di un approccio VBHC.

Diversi autori hanno sottolineato |'importan-
za di valutare I'Environmental Impact (El), cioé le
emissioni di CO, e i rifiuti di plastica delle tecnolo-
gie sanitarie durante il loro ciclo di vita (Ebi et al.,
2021; Wilder et al., 2021; Sijm-Eeken et al., 2023).
La considerazione dell'impatto ambientale deve
essere definita anche come dimensione dell’He-
alth Technology Assessment, per la valutazione di
farmaci e tecnologie, al fine di prediligere scelte di

politica sanitaria che considerino il valore aggiun-
to dei farmaci in relazione all'impatto sulla socie-
ta (Antonazzo et al., 2023). A tal fine, la Societa In-
ternazionale di HTA ha avviato un gruppo di studio
per l'introduzione della dimensione ambientale nel-
la valutazione multidimensionale.

Il concetto di valore e stato studiato in questa
ricerca attraverso delle esemplificazioni applica-
tive entro due setting clinici: le malattie croniche
(rappresentate dal diabete), le malattie rare (rap-
presentate dall’AGHD/GHD e dall’'emofilia), idea-
li per descrivere |I'implementazione della VBHC per
motivi diversi:

e illoro elevato impatto in termini economici e, nel
caso del diabete, di numerosita di popolazione
sul SSN;

¢ |a gestione clinica richiesta da tali patologie e la
caratteristica di lungo periodo della cura e dei
follow-up che implica la considerazione della
qualita della vita del paziente nelle scelte di cura;

e la possibilita di misurare il valore, poiché la rari-
ta e la cronicita della patologia facilitano la rac-
colta delle informazioni.

| Esempio di valore nelle malattie croniche: il diabete

Una malattia cronica e una condizione di salute
alungo termine che non puo essere curata, ma solo
controllata. E progressiva, ossia tende a peggiorare
nel tempo (OMS, aggiornamento 2023).

Il diabete rappresenta una delle patologie cro-
niche piu diffuse a livello mondiale. In Italia, nel
2023, riguardava circa 3,9 milioni di persone, por-
tando con sé un crescente burden sociale, clinico
ed economico (ISS, 2023). Sempre in ltalia, il diabe-
te costerebbe al SSN oltre 20 miliardi di euro allan-
no (Osservatorio ARNO Diabete, 2019).

Manifestandosi spesso in comorbidita con al-
tre patologie prevalentemente croniche, la diagno-
si precoce, I'intervento farmacologico e lo svilup-
po di un piano terapeutico incentrato sulle esigen-
ze del paziente porterebbero ad un miglior control-
lo della patologia e ad una riduzione delle sue com-
plicanze con un conseguente miglioramento del-
la QoL dei pazienti, un contenimento dei costi per
la gestione delle complicanze e una riduzione del-
le morti premature (ISS, 2023). Le alternative tera-

peutiche attuali dipendono dal tipo di diabete: il ti-
po 2 puo richiedere cambiamenti nello stile di vita
(dieta sana, esercizio fisico e controllo del peso),
somministrazione di farmaci, tra cui metformina,
inibitori SGLT2, GLP-1 antagonisti, insuline, DPP4
e, in casi di grave obesita, interventi di chirurgia
bariatrica per favorire il controllo del peso e della
patologia. Il diabete di tipo 1 prevede la terapia in-
sulinica, la terapia cellulare, o talvolta il trapianto
di pancreas. Nel caso di assunzione di un farmaco,
numerosi fattori possono impattare sull’aderenza e
persistenza in terapia, solitamente legati alla com-
plessita dei trattamenti, alle loro caratteristiche, ai
regimi posologici e agli schemi di somministrazio-
ne. La Tabella 2 riporta a titolo di esempio alcune
tipologie di trattamenti farmacologici comunemen-
te utilizzati per la cura del diabete di tipo 2, con I'o-
biettivo di analizzare i criteri comunemente adot-
tati per la scelta terapeutica.

Le analisi sull'aderenza al trattamento con an-
tidiabetici mostrano una significativa proporzione
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Tabella 2 — Trattamenti farmacologici per la cura del diabete di tipo 2

Fonte: ISS, 2021 e Linee Guida SID AMD, 2021

Farmaco Azione

Effetti collaterali

Somministrazione

Metformina Aumenta la sensibilita all'insulina Disturbi gastrointestinali Orale
Inibitori SGLT2 | Blocca il riassorbimento del glucosio Infezioni urinarie, disidratazione Orale
GLP-1 agonisti | Mimano |'azione del GLP-1 Nausea, vomito Iniettiva
Orale

Insulina Differenti tipologie di insulina: ad Eruzioni cutanee, aumento di peso, Iniettiva

azione rapida/regolare/intermedia/a disturbi cardiaci/respiratori/gastroin-

lungo rilascio, comhinazioni, pompe testinali

insuliniche
Insulino- Stimolano la produzione di insulina Ipoglicemia, aumento di peso, disturbi Orale
secretagoghi gastrointestinali, mal di testa, capogiri

di trattamento subottimale. In alcuni studi promos-
si dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), infatti,
si & osservata in una popolazione di pazienti anzia-
ni una non-aderenza che oscillava tra il 13 e il 64%
per gliipoglicemizzanti oralie trail 19 e il 46% per la
terapia insulinica. Tra i fattori che tendono a ridurre
I'aderenza spiccano sia elementi clinici (comorbili-
ta, deficit cognitivi e/o sensoriali, depressione) sia
legati al farmaco (politerapia, complessita del regi-
me terapeutico, effetti collaterali/eventi avversi) ed
al rapporto con il medico curante, come scarsa in-
terazione e/o informazione (Ministero della Salute,
2021). In particolare, la gestione della terapia insu-
linica continua a essere insoddisfacente per mol-
ti pazienti, a causa di fattori legati alle loro convin-
zioni e a quelle degli operatori sanitari, nonché alla
percezione di un peggioramento della patologia e di
un fallimento personale. La presenza di team multi-
disciplinari & cruciale per affrontare questi aspetti,
mentre la scelta di modalita terapeutiche persona-
lizzate e fondamentale per massimizzare il control-
lo glicemico e migliorare il benessere fisico, psico-
logico e sociale dei pazienti con diabete (Nicoluc-
ci, 2016). Lo studio Patient Preference and Adheren-
ce sugli outcome correlati al diabete (Reach, 2023)
ha dimostrato che in una popolazione selezionata
di anziani diabetici i pazienti pit aderenti determi-
navano una riduzione del 18,79% della probabilita di
ospedalizzazione, del 17,91% di accesso al PS e di
circa un terzo della durata di degenza ospedaliera.
Per condurre una valutazione completa, tuttavia, &
fondamentale considerare anche le comorbilita as-
sociate al diabete: in primis, malattie cardiache e

renali, poi ictus, neuropatia, cecita, Alzheimer, Par-
kinson, alcuni tipi di cancro, ecc. A tal proposito, gli
Annali 2022 dell’Associazione Medici Diabetolo-
gi (AMD) sottolineano che I'approccio terapeutico
globale deve tenere in considerazione il benessere
complessivo del paziente, focalizzandosi sui bene-
fici che le molecole sono in grado di dimostrare in
termini di cardio e nefroprotezione su endpoint ro-
busti, quali la mortalita per causa cardiovascolare o
renale, I'ospedalizzazione per scompenso cardiaco
e I'accesso in dialisi. E verosimile, pertanto, che la
prevenzione degli eventi cardiovascolari abbia con-
tribuito al considerevole aumento dell’utilizzo dei
GLP1 e degli SGLT2 negli ultimi anni. La disponibili-
ta della terapia orale GLP1, inoltre, ha avuto un im-
patto sulla riduzione di quelle barriere che molti pa-
zienti pongono all’avvio di una terapia iniettiva, per-
cepita come “poco gradita” (Annali AMD, 2022). Ne
consegue che i diabetologi hanno applicato sempre
pit diffusamente i principi della VBHC, in modo da
gestire in modo oculato gli effetti collaterali e prio-
ritizzando la QoL dei pazienti.

La scelta della terapia dovrebbe avere una con-
notazione value-based, basata non solo sugli out-
come derivanti da studi clinici, ma anche su un con-
fronto costante con il paziente e sulla considerazio-
ne delle sue preferenze.

Dunque, ponendo in primo piano l'idea di valo-
re per il paziente diabetico, I'aderenza alla terapia e
i risultati terapeutici possono migliorare attraverso il
coinvolgimento del paziente nel processo decisionale,
cosi da comprendere i suoi bisogni e definire una te-
rapia appropriata e profilata, che incentivi I'aderenza.

27
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Alla luce di quanto descritto, ed in relazione al
framework di definizione del valore proposto in in-
troduzione, si traduce in valore per il paziente dia-
betico:

e |afacilita diaccesso al percorso diagnostico-te-
rapeutico;

¢ |a semplificazione dei regimi terapeutici, con
una minore invasivita del trattamento (terapie
orali vs. iniettive, somministrazioni settimanali
vs. giornaliere);

* la flessibilita del trattamento, intesa come la
possibilita di scegliere quando assumere il far-
maco;

¢ lacomunicazione costante tra paziente e clinici,
supportata anche dalla telemedicina, che riduce
ulteriormente le barriere geografiche;

e un percorso terapeutico-assistenziale che ga-
rantisca:

v’ presa in carico del paziente che consenta

un‘ottimale misurazione degli outcome clinici;

v aderenza e outcome positivi, che si tradu-

cono in una riduzione delle complicanze, in
un miglioramento del benessere e, in gene-

I _Esempi di valore e malattie rare

rale, della QoL (si consideri non soltanto il
diabete, ma anche tutte le patologie corre-
late);

e il positivo impatto ambientale della tecnologia
somministrata, con sensibilita diverse ma che si
stanno allargando nella societa post Covid-19;

e lariduzione del rischio di stigma, che tende ad
essere molto diffuso nel caso delle patologie
croniche poiché nella societa attuale la salu-
te e un dovere ed in alcune patologie i pazien-
ti che ne sono affetti sono ritenuti “responsa-
bili” della loro condizione di salute. La stigma-
tizzazione e un atteggiamento discriminatorio
verso individui affetti da determinate condi-
zioni mediche, che ha impatti dannosi sul recu-
pero del paziente, poiché determina isolamen-
to sociale, riduzione dell’autostima, difficolta
diaccesso alle cure ed esacerbazione dei sin-
tomi (Link, 2001). Nel caso delle malattie cro-
niche, i pazienti potrebbero essere stigmatiz-
zati perché ritenuti deboli, 0 “poco responsa-
bili” per via della loro condizione (Cingolani et
al., 2022).

Anche nel trattamento delle patologie rare, la
declinazione del valore & esemplificativa. L'80% cir-
ca dei casi di malattia rara, ovvero con una preva-
lenza che non supera lo 0,05%, e di origine geneti-
ca, e per il restante 20% dei casi si tratta di malat-

B 1 deficit dell'ormone della crescita

tie multifattoriali derivate, oltre che da una suscet-
tibilita individuale, anche da altri fattori (ad esem-
pio, alcuni fattori ambientali oppure alimentari) o
dall'interazione tra cause genetiche e ambientali
(1SS, 2021, aggiornamento 2023).

[l deficit di ormone della crescita (Growth Hor-
mone Deficiency, GHD) & una malattia rara causata
da un‘alterata secrezione dell'ormone della cresci-
ta (GH) (Growth Hormone Research Society, 2000;
EMA, 2021). La patologia puo caratterizzare sia la
popolazione adulta (Adult Growth Hormone Defi-
ciency, AGHD) sia quella infantile (GHD) (Ho et al.,
2007). Il burden che caratterizza la patologia é di di-
versa natura, anche in base all’eta di insorgenza:

e clinico (Hage et al., 2021, Dunger et al., 2021):
pit basso indice di crescita in ambito pediatrico
(Height Velocity, HV), alterata composizione cor-
porea in ambito adulto e in generale maggiore in-
cidenza di comorbidita (Kaplowitz et al., 2021);

e terapeutico: frequenza di iniezioni quotidiane,

ansia e panico associati possono contribuire al

peggioramento di aderenza, efficacia, outcome

clinici (Ranke, 2021);

e fisico: peggiore qualita della vita, sia per i pa-
zienti che peri caregiver (Clemmons, 2012);

e economico: la poca aderenza aggrava il carico
economico, poiché implica la necessita di ulte-
riori esami diagnostici (Graham et al., 2018), mo-
difiche alla dose del farmaco, aumento dei costi
sanitari (Graham et al., 2018; Orso et al., 2022),
un potenziale spreco di farmaci.

La terapia long acting, somministrabile una vol-
ta a settimana anziché una volta al giorno, potrebbe
ridurre I'onere del trattamento, aumentare I'aderen-
za e far diminuire la mortalita. Considerando la pro-
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spettiva del paziente (approccio VBHC), le iniezioni
giornaliere rappresentano un ostacolo nell'accesso
e nel mantenimento della terapia. Inoltre, la terapia
long acting ridurrebbe il numero di iniezioni all’anno
da 365 a 52 (Tanaka et al., 2021). Di conseguenza, sa-
rebbe maggiormente sostenibile da un punto di vi-
sta economico e ambientale, limitando |'uso di pen-
ne e aghi di plastica rispetto a quelli consumati con
la terapia giornaliera. Se da un punto di vista di out-
come si prevedono risvolti positivi quali I'evitamen-
to di conseguenze correlate alla patologia e comor-
bidita (lglay et al., 2015; Giorgino et al., 2018), la te-
rapia long acting puo impattare positivamente su un
fattore per nulla trascurabile nel caso di pazienti af-
fetti da malattia rara, ovvero la costruzione di uno
stigma intorno alla patologia. Questo avviene a cau-
sa della mancata conoscenza diffusa, di una perce-
zione di diversita (le persone con malattie rare pos-
sono essere considerati “anormali” e portate all’iso-
lamento), di un senso di colpa/vergogna, di associa-
zioni negative per disabilita o deformita, dimancanza
di comprensione e, talvolta, anche di problemi eco-
nomici derivanti dall'elevato costo del trattamento.
La considerazione dell’opinione del paziente e un de-

B Lemofilia

cision making sulla base della sua idea di valore con-

sentirebbero, dunque, di superare anche il problema

eventuale della stigmatizzazione.

Il framework di definizione del valore proposto
in introduzione ricorre ovviamente anche nel caso
di una patologia rara quale I'(A)GHD.

Sitraducono in valore i seguenti elementi:

e la generazione di outcome positivi quali I'evita-
mento di conseguenze correlate alla patologia;

e |a facilita di accesso ad ogni fase del percorso
diagnostico-terapeutico-assistenziale;

e la scelta sulla minore invasivita possibile del
trattamento, con precedenza a regimi che sem-
plificano il trattamento quali le terapie /ong ac-
ting;

e |a comunicazione costante tra paziente e spe-
cialisti, considerata dal paziente fattore di va-
lore;

e il miglioramento dell’aderenza al percorso tera-
peutico-assistenziale da parte del paziente;

e il positivo impatto ambientale della tecnologia
somministrata;

e |a riduzione del rischio di stigma, elemento di
cruciale importanza.

Anche I'emofilia @ una malattia genetica rara,
che ha come effetto I'impedimento alla coagula-
zione del sangue. In ltalia, nel 2021 sono registrate
4.109 persone affette da emofilia A e 882 da emofi-
lia B (ISS, 2021). Esistono due tipologie di emofilia,
a seconda del fattore della coagulazione mancan-
te: Emofilia A (fattore VIII), Emofilia B (fattore IX).
Ne conseguono sintomi diversi a seconda del livel-
lo di gravita (lieve, moderata, grave): emorragie in-
terne, esterne, ematomi, dolore con varia eziologia.
Ha un impatto significativo sulla QoL del paziente e
dei suoi caregiver dato |'impatto olistico e puo sia
innescare un fenomeno di stigmatizzazione sia de-
terminare una sintomatologia depressivo-ansiosa. |
trattamenti a disposizione sono molto diversi: la te-
rapia sostitutiva consiste in un‘infusione di fatto-
re per correggere il difetto di coagulazione e con-
trollare I'emorragia. Inoltre, puo essere anche mol-
to prolungata, a seconda delle caratteristiche del
paziente. In generale, viene effettuata in un conte-
sto domiciliare, per cuil'infusione eseguita autono-

mamente in un contesto sicuro genererebbe valore

per il paziente. Alternativamente, i farmaci antifibri-

nolitici possono essere somministrati anche per via
orale e topica (gel o spray nasale), invece che en-
dovenosa, a seconda delle preferenze del paziente

(la somministrazione orale & generalmente piu co-

moda) oltre che, in taluni casi, la gravita o la sede

del sanguinamento. |l fatto che si tratti di farmaci
tendenzialmente ben tollerati contribuisce alla cre-
azione di valore.

Anche il trattamento del dolore e la fisioterapia
possono migliorare la qualita della vita del paziente.

Applicando il framework della VBHC, si puo af-
fermare che le scelte di valore dipendono anche in
questo caso da:

e una riduzione significativa del numero di san-
guinamenti, per migliorare lo stato articolare del
paziente e di conseguenza la sua QoL (Hemofi-
lia Alliance, ultimo aggiornamento: 2023) garan-
tendo uno stile di vita attivo;

e una valutazione della compliance al dispositivo
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(ad esempio, trasportabilita a temperatura am-

biente, dimensioni degli aghi e del device);

e |'ottimizzazione della gestione della terapia:

v’ superando i confini geografici e temporali;

v implementando modelli di cura multidisci-
plinari che coinvolgono diversi specialisti
(ematologi, fisioterapisti, psicologi, infer-
mieri) in costante dialogo con il paziente;

v educando i pazienti e le loro famiglie circa la
gestione autonoma della malattia, cosi da ri-
durre il numero di accessi alla struttura sa-
nitaria e dunque l'onere del trattamento;

e lariduzione dei costi garantendo la sostenibilita
economica della patologia prevenendo le com-
plicanze attraverso la prioritizzazione di soluzio-
ni terapeutiche in grado di garantire la migliore
protezione;

e l|a garanzia della privacy in ottica di abolire la
tendenza allo stigma;

e |'implementazione e standardizzazione di per-
corsi di valutazione della QoL tramite I'utilizzo
degli indicatori di esito.

In generale, I'approccio VBHC si pone l'obiet-

tivo di migliorare la cura e I'assistenza dei pazien-

ti, garantendo loro una migliore QoL e una mag-

| i progetto ANDROMEDA

giore autonomia, nonostante la malattia geneti-
ca rara. E stato sviluppato uno studio basato sul-
la letteratura disponibile, sulle linee guida attua-
li, sul coinvolgimento di un gruppo multidiscipli-
nare di esperti, per generare una serie di indica-
tori perla valutazione della qualita dell’assistenza
e cura di un paziente affetto da emofilia (Cortesi
etal., 2022). E stato creato e validato un elenco fi-
nale di tre Clinical Outcome Indicators (COQls), in-
centrati su salute (funzionalita muscoloscheletri-
ca e sicurezza), e cinque Patient-reported Outco-
me Indicators (PROIs), che coprono i domini del-
la frequenza dei sanguinamenti, del dolore, del-
la mobilita (attivita fisiche), della qualita della vi-
ta correlata alla salute e alla soddisfazione verso
il benessere percepito. Infine, sono stati proposti
due esiti compositi, uno basato sui COls e uno sui
PROIs, come indicatori sintetici di esito della qua-
lita delle cure. Sulla base di questo insieme stan-
dard di indicatori di esito, € emerso che I'imple-
mentazione dell'approccio basato sul valore con-
sentirebbe una valutazione pit solida della quali-
ta delle cure nell’emofilia, in un quadro di continui
miglioramenti del trattamento con un potenziale
valore aggiunto per i pazienti.

[l progetto “Andromeda - Value Based Healthca-
re per la governance della cronicita e delle malattie
rare” si e proposto di contribuire alla definizione del
framework sopra descritto. Il fine e infatti tradurre
in termini scientifici un approccio basato sull'idea
che si debba considerare prioritariamente il valo-
re per il paziente, ossia quanto da lui percepito co-
me utile nella vita personale, ovvero di valore, nel-
la delineazione dei percorsi diagnostico-terapeuti-
ci, nell’'erogazione dei servizi di assistenza e cura e,
in generale, nel decision making entro il SSN (e.g. la
scelta di introduzione di una tecnologia sanitaria).
Sulla base di tali input, il dibattito multiprofessio-
nale previsto dal progetto si & posto come obiettivi:
e costruire modelli adattati alle diverse patologie

che definiscano il concetto di valore per il pa-

ziente e per la societa;
* avviare una programmazione/informazione con-

sapevole capace diindividuare anticipatamente i

flussi di spesa considerando fenomeni di innova-

zione, novita diagnostiche e terapeutiche, equi-

valenze;

e definire una relazione continua tra specialista
clinico e farmacista, per una programmazione
efficace, rispettando i principi della sostenibili-
ta economica ed ambientale.

[l progetto Andromeda descrive I'approccio del-
la VBHC, con un’attenzione alla valutazione dell’in-
novazione farmaceutica nell’'ambito della cronicita
e delle malattie rare.

Se tradizionalmente l|'innovazione farmaceu-
tica era valutata tramite una mera analisi econo-
mica, secondo i principi della VBHC si basa su un
processo decisionale complesso che pone al cen-
tro “quanto si da al paziente”, ossia le risorse de-
stinate alla cura (in setting ospedaliero o territoria-
le), in funzione dei suoi bisogni e della sua percezio-
ne di valore.

Ne deriva la necessita di sviluppare strategie
di governance che definiscano il valore delle nuove
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terapie, in relazione non solo all’efficacia clinica, ai
costi, alle ricadute dell’'organizzazione, ma anche e
soprattutto alle esigenze dei pazienti.

Questo funge da driver del progetto “Androme-
da”. Un approccio value-based si governa solo at-
traverso il confronto costante tra gli attori coinvol-
ti, la misurazione, l'interdisciplinarieta, la consa-
pevolezza che I'obiettivo comune sia garantire un
SSN equo, efficace e “di valore”.

La costituzione della Faculty ha consentito lo
sviluppo di queste rilevanti tematiche entro un con-
sensus scientifico, attraverso incontri di formazio-
ne con dibattito da cui & emerso un quadro chia-
ro e completo del concetto di valore per il pazien-
te, in Sanita. Sulla base della letteratura, discussa
e consolidata entro lo Steering Committee previsto
dal progetto, dei risultati da esso derivanti e delle
real practice, si giunge a definire accuratamente ['i-
dea divalore.

B Conclusioni

E valore peril paziente in generale cio che sitra-
duce in:

e outcome, ossia esiti di salute, positivi;

e facilita diaccesso al percorso diagnostico-tera-
peutico (come prossimita geografica rispetto ai
centri di presa in carico e ai punti di erogazione
delle cure);

e bassa invasivita del trattamento, anche attra-
verso effetti collaterali non gravi;

e hasso impatto delle tecnologie sull’ambiente;

e benessere psicofisico generale, misurabile in
Quality of Life;

e equita di accesso, compatibilmente con la so-
stenibilita economica e ambientale;

e garanzia di privacy per limitare il rischio di stig-
ma o auto-stigma;

e piattaforme informatiche, per garantire al pa-
ziente la possibilita di prestazioni eseguite tra-
mite telemedicina e telemonitoraggio.

L'analisi della letteratura sul tema del valore in
ottica value-based healthcare ha permesso diiden-
tificare pit modelli, tutti di convenienza, espressiin
letteratura con particolare riferimento a quella sta-
tunitense, nessuno tuttavia cosi sviluppato nelle di-
mensioni, secondo una visione olistica, tale da con-
sentirne un uso immediato. Soprattutto |'evidenza
di risultato € un dato mancante. Si sottolinea tut-
tavia che l'intuizione di Michael Porter sul valore in
sanita e indubbiamente valida e consentirebbe un
miglior approccio percettivo da parte del paziente
su quanto riceve dal SSN in termini di diagnosi, cu-
ra e riabilitazione.

Pragmaticamente, oggi conviene usare la logi-
ca valutativa sulle tecnologie ampiamente riprodot-
tainletteratura, ovvero I'Health Technology Asses-
sment, integrando, nell’'esercizio valutativo, I'ottica
prospettica del paziente secondo le dimensioni in-
dividuate. Il value-based HTA & ad oggi l'unica ri-
sposta validata in letteratura alle inevitabili scelte
che il SSN dovra effettuare per garantire la sosteni-
bilita nel nostro Paese. Assumendo il punto di vista
del paziente si passa da un approccio disease-cen-
tred ad un approccio patient-centred, in cui il pa-
ziente riceve cura e assistenza basate sui suoi hiso-
gni, obiettivi, priorita. Esistono importanti evidenze
(Coulter, 2017) rispetto al significativo apporto dei

pazienti nel determinare il valore nell’assistenza sa-
nitaria, non solo attraverso l'identificazione di nuo-
vi trattamenti e le soluzioni farmacologiche pit ido-
nee, ma soprattutto nella definizione dei processi
di miglioramento della qualita della vita attraverso
il supporto all'autogestione e alle proposte di per-
corsi diagnostico-terapeutici piu efficaci (Commis-
sione europea, 2019). Sia nel trattamento della ma-
lattia cronica che della malattia rara, le preferenze
del paziente, ossia cio che ritiene valore, si oriente-
rebbero verso le terapie che presentano un acces-
S0 e una somministrazione pit semplici, minori ef-
fetti collaterali, un beneficio nel lungo termine, mi-
nore impatto ambientale e garanzia di riservatezza
(stigma). Di conseguenza, tale scelta sarebbe an-
che quella pit sostenibile da un punto di vista eco-
nomico e ambientale, il primo valutato secondo i pa-
rametri classici di accettabilita e sostenibilita.

Rileggere i vantaggi e le caratteristiche delle
tecnologie sanitarie in ottica patient-centred con-
sentirebbe quindi, in un ambiente con risorse limi-
tate, di prioritizzare le innovazioni che portano og-
gettivi vantaggi al paziente tralasciando quelle tec-
nologie che non riescono a migliorare sotto diver-
si aspetti la qualita della vita, portando il cittadino
ad essere “soddisfatto” delle prestazioni del servi-
zio sanitario.
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Tabella 3 — Ipotesi di prioritizzazione dei principi della VBHC definiti dal framework proposto. Rielaborazione

degli autori

RANK PRIORITA
Miglioramento della QoL

PRINCIPIO VBHC

(esiti di salute positivi, tradotti in benessere psicofisico, bassi effetti collaterali)

Facilita/frequenza di accesso alla terapia (prossimita geografica, telemedicina/telemonitoraggio,
terapia orale anziché iniettiva, frequenza settimanale anziché giornaliera, ecc.)

Bassa invasivita del trattamento

(minori effetti collaterali o effetti collaterali meno gravi)

Garanzia di privacy e limitato rischio stigmatizzazione

Equita di accesso

Sostenibilita ambientale ed economica

Il framework di definizione del valore potra es-
sere implementato nelle realta clinico-assistenzia-
li, cosi da soddisfare in toto le esigenze dei pazienti
e colmare gli attuali unmet needs.

La Tabella 3 riporta sinteticamente un’ipotesi di
prioritizzazione dei principi della VBHC (“Che cos’e il
valore per il paziente?”) proposti dal framework de-
scritto, sulla base delle evidenze raccolte durante il
progetto Andromeda e di una rielaborazione critica
costantemente orientata all’idea di “valore per il pa-
ziente”.

Il framework proposto dovrebbe essere decli-
nato in ogni realta di assistenza e cura, profilando
i principi della VBHC in base ai servizi erogati dal-
la struttura e, ulteriormente, in relazione al singolo
paziente in trattamento.

Alla luce di quanto ritenuto “di valore” dal pa-
ziente, in un futuro sempre pit prossimo, I'Intelli-
genza Artificiale (1A) potrebbe supportare la defini-
zione di percorsi diagnostico-terapeutici value-ba-
sedin termini di:

e analisi di dati sanitari complessi, in grandi volu-
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« The article explores the implementation and impact of drug and medical device
traceability systems in Italy, highlighting their role in enhancing safety, efficiency, and
regulatory compliance. The drug traceability system employs unique identifiers and real-time
tracking to monitor pharmaceutical distribution and consumption, ensuring authenticity
and aiding in the detection of counterfeit medications. The system provides crucial data to
regulatory authorities and healthcare providers, enhancing pharmacovigilance and supply
chain management. Equally, the medical device traceability system, aligned with European
regulations, utilizes the Unique Device Identification (UDI) system to ensure high safety and
quality standards. The UDI system involves assigning unique identifiers, labeling devices with
UDI codes, and maintaining comprehensive records, optimizing inventory management and
patient safety. The adoption of computerized traceability systems in hospitals has reduced
human errors, improved operational efficiency, and enhanced patient safety. Despite challenges
such as system integration and cybersecurity, these systems are vital for safeguarding public
health and improving healthcare quality. Future advancements should focus on enhancing
interoperability and integrating clinical systems to streamline healthcare operations further. 9

| Introduzione

Il settore farmaceutico e caratterizzato da rigo-
rose normative che disciplinano I'intero ciclo di vi-
ta del farmaco all’interno dei sistemi sanitari, mi-
rando ad assicurare la tutela della salute pubblica
in tutte le complesse fasi del processo farmaceu-
tico. Le disposizioni normative, soggette ad un‘at-
tenta supervisione ed attuazione, sono concepi-
te con l'obiettivo di preservare la sicurezza e I'ef-
ficacia dei farmaci, contribuendo cosi al benesse-

re generale della popolazione (Ministero della Sa-
lute, 2019).

In questo contesto, il sistema di “tracciabilita
del farmaco” assume un ruolo cruciale per monito-
rare a livello nazionale la distribuzione dei medici-
nali lungo la filiera distributiva, cosi come i relativi
consumi, mediante I'analisi delle informazioni pro-
venienti dalle prescrizioni (Ministero della Salute,
2019). La struttura di questo sistema di tracciabilita
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e altamente complessa e costituita da diversi siste-
mi informativi che cooperano in modo sinergico. Il
sistema di tracciabilita del farmaco coinvolge sog-
getti identificati univocamente in modo da garan-
tire un monitoraggio preciso della distribuzione di
medicinali in Italia. [l Ministero della Salute attribu-
isce codici identificativi univoci a siti logistici auto-
rizzati per la produzione, la distribuzione all'ingros-
so, la vendita al pubblico di medicinali e lo smalti-
mento.

Attraverso il sistema di tracciabilita del farma-
co, ogni confezione é localizzata in tempo reale nel
territorio nazionale e tracciata lungo tutto il proces-
so produttivo, distributivo e di smaltimento median-
te il bollino numerato. Quest’ultimo, obbligatorio su
tutte le confezioni, riporta informazioni chiave co-
me il codice AIC, il nome commerciale del farmaco
e il titolare dell’AIC, oltre ad un numero progressivo
univoco (Gemmato, 2023). | bollini attuali, conformi
al decreto ministeriale dell’agosto 2001, permetto-
no anche la lettura di due informazioni attraverso
codici a barre: il Codice AIC (identificativo dei me-
dicinali ad uso umano) e il Numero progressivo as-
segnato dall’Istituto Poligrafico e Zecca dello Sta-
to (Ministero della Salute, 2019). In breve, I'utilizzo
del bollino numerato assicura al sistema la traccia-
bilita e I'autenticita dei medicinali. Questo non solo
fornisce informazioni cruciali alle autorita di rego-
lamentazione e ai consumatori, ma riveste un ruo-
lo fondamentale nel monitorare gli approvvigiona-
menti di medicinali presso ospedali e farmacie, ol-
tre ad offrire un quadro completo dell’andamento
dei consumi di farmaciin Italia e supportare l'attivi-
ta difarmacovigilanza (Gemmato, 2023). La traccia-
bilita & chiave anche per contrastare il fenomeno
della contraffazione dei medicinali, essenziale al fi-
ne di proteggere la salute pubblica e garantire la si-
curezza e qualita dei farmaci.

A livello europeo il sistema di tracciabilita dei
farmaci & gestito attraverso la direttiva 2011/62/
UE, la FMD (Falsified Medicine Directive), che ha
come obiettivo quello di creare un sistema di iden-
tificazione standard a livello europeo, che consen-
ta una tracciabilita completa, in Europa, dei prodot-
ti farmaceutici. La trasmissione dei dati viene effet-
tuata dal produttore tramite un /ink europeo EMVS
(European Medicines Verification System) che in-
crementa quello nazionale, ovvero il NMVS o Na-

tional Medicine Verification System. Essendo do-
tata di un proprio sistema di tracciatura, validato e
funzionante, I'ltalia gode al momento di una deroga
fino al 2025. Sono tuttavia in corso le necessarie in-
terlocuzioni fra il Ministero della Salute, il Ministe-
ro dell’'economia e della finanza, I’AIFA e I'lstituto
Poligrafico e Zecca dello Stato al fine di tentare di
preservare le specificita che contraddistinguono in
positivo il nostro sistema e di valutare la proposta,
da formulare in sede europea, di un rinvio per I'lta-
lia del processo attuativo del Regolamento (del Du-
ca & Mastrosanti, 2024).

La tracciabilita dei farmaci, pilastro fondamen-
tale per garantire sicurezza e trasparenza nel setto-
re sanitario, pone le basi per un analogo sistema di
sorveglianza applicato ai dispositivi medici (DM). Al-
lo stesso modo in cui il monitoraggio dettagliato dei
farmaci assicura la loro autenticita e la sicurezza dei
pazienti, la tracciabilita dei dispositivi medici si rivela
essenziale per mantenere elevati standard di qualita
e sicurezza. Questa transizione verso la sorveglianza
dei dispositivi medici non solo allinea I'ltalia alle nor-
mative internazionali, ma rafforza ulteriormente il Si-
stema sanitario nazionale, promuovendo pratiche di
monitoraggio innovative e integrate.

Un’ulteriore garanzia sara data in Italia dall'at-
tuazione della direttiva sulla falsificazione dei me-
dicinali (FMD) 2011/62/UE, il cui recepimento & av-
venuto attraverso il decreto legislativo n. 17 del 19
febbraio 2014. Con I'entrata in vigore programma-
ta per il 9 febbraio 2025, la direttiva punta a preve-
nire I'immissione di medicinali falsificati o con pre-
scrizioni non autorizzate, garantendo una maggiore
protezione dei pazienti.

Alcune stime indicano che fino all"1% dei farma-
ci venduti nei Paesi sviluppati e fino al 30% in quelli
in via di sviluppo siano falsificati, dimostrando |'am-
pia diffusione del problema.

All'interno di questo contesto, il Regolamen-
to (UE) 2017/745 stabilisce un sistema specifico di
identificazione unica dei dispositivi, noto come “si-
stema UDI", con l'obiettivo di semplificare I'identi-
ficazione e migliorare la tracciabilita dei dispositi-
vi medici nell’ambito normativo europeo (Ministero
della Salute, 2023).

Questo sistema, applicabile a tutti i dispositivi
ad eccezione di quelli su misura e di quelli soggetti
aindagine clinica, prevede:
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e |'assegnazione di un UDI-DI di base, che identi-
fica un gruppo di dispositivi e costituisce |'infor-
mazione chiave principale della banca dati Eu-
damed, nonché della documentazione rilevante,
come certificati e dichiarazioni di conformita;

e lagenerazione di un UDI composto da un identi-
ficativo del dispositivo (UDI-DI) e un identifica-
tivo della produzione (UDI-PI);

e |'apposizione del vettore UDI sull’etichetta del
dispositivo e su tuttiilivelli esteri di confeziona-
mento;

e La registrazione e conservazione dell’'UDI da
parte delle istituzioni sanitarie (Ministero della
Salute, 2023).

L'UDI e un codice alfanumerico distintivo asso-
ciato ad ogni dispositivo medico. Questo codice, uni-

voco e inequivocabile, permette l'identificazione
chiara dei DM specifici presenti sul mercato. Gli or-
ganismi di rilascio designati dalla Commissione eu-
ropea forniscono la serie di caratteri numerici o alfa-
numerici necessari, come dettagliato dalla decisio-
ne di esecuzione 2019/939 della Commissione (Mi-
nistero della Salute, 2023). L'attuazione di questo si-
stema assicura una tracciabilita agevole dei DM, ot-
timizzando I'efficienza dell'intera catena di approv-
vigionamento nel settore sanitario. L'UDI consente il
monitoraggio dettagliato dei dispositivi lungo I'inte-
ra filiera, fornendo informazioni precise ed immedia-
te agli operatori. Inoltre, I'implementazione di que-
sto sistema mira a migliorare le pratiche di acquisto
e smaltimento dei rifiuti, nonché a ottimizzare la ge-
stione delle scorte da parte delle istituzioni sanitarie.

I Vantaggi e sfide del sistema di tracciabilita

A livello di Azienda Ospedaliera, una sfida co-
stante e quella di mantenere un livello di qualita del-
le cure elevato pur contenendo la spesa sanitaria.
Tale obiettivo implica semplificazione dei processi,
ottimizzazione del tempo del personale, riduzione
del rischio clinico, aumento della sicurezza dei pa-
zienti, controllo dei costi ed eliminazione di sprechi
e inefficienze. Una soluzione efficace e I'implemen-
tazione di sistemi informatizzati per la tracciabilita
e la gestione di farmaci e dispositivi medici. Questi,
infatti, rappresentano circa il 20% delle spese to-
tali degli ospedali, posizionandosi come la seconda
voce di spesa pill onerosa (Suzzani, 2019). Spesso
gestiti manualmente, tali processi possono causa-
re sprechi e possibili errori terapeutici dovuti a fat-
tori umani come stanchezza o carenza di persona-
le. Da qui, si possono causare prolungamenti delle
degenze e generare potenziali situazioni di conten-
zioso legale. Spesso gestiti manualmente, tali pro-
cessi possono causare sprechi e possibili errori te-
rapeutici dovuti a fattori umani come stanchezza o
carenza di personale. Un contributo significativo al-
la soluzione, o quanto meno alla riduzione delle cri-
ticita emerse, potrebbe derivare dall’adozione di
una postazione informatica dedicata alla distribu-
zione e somministrazione dei farmaci, presente nei
vari reparti e interrogabile in tempo reale in qual-
siasi fase del lavoro. Questa postazione, installata
in tutte le strutture periferiche, permetterebbe una

gestione centralizzata con tracciabilita, garanten-

do un aggiornamento continuo e superando in parte

la problematica della carenza di personale. Inoltre,

favorirebbe un corretto approvvigionamento, otte-

nendo un equilibrio evidente tra la domanda (esi-

genza di somministrazione) e I'approvvigionamen-

to di farmaci e DM rispetto al centro unico distribu-

tivo. Un approccio simile consentirebbe di armoniz-

zare i controlli, contenere la spesa e migliorare I'ef-

ficienza, riducendo al contempo gli sprechi.
L'adozione di sistemi informatizzati di tracciabi-

lita dei farmaci e dei dispositivi medici all'interno

degli ospedali offre una serie di vantaggi significa-

tivi, tra cui:

e Riduzione degli errori umani.

o Efficienza operativa.

e Riduzione degli sprechi.

e Miglioramento della sicurezza del paziente.

e Conformita normativa.

e (Qttimizzazione dei costi.

e Limitare le contraffazioni.

e Aumentare e misurare la compliance terapeutica.
Avere sistemiinformatizzati comporta una gover-

nance tecnologica; & essenziale essere pronti ad af-

frontare eventuali problematiche come blocchi di re-

te o guasti meccanici. Pertanto, diventa fondamen-

tale implementare un solido sistema di backup e as-

sicurarsi di avere a disposizione servizi di manuten-

zione affidabili e tempestivi (Franzin, 2023).
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L'implementazione di sistemi di tracciabilita,

inoltre, introduce anche sfide significative, soprat-
tutto quando si tratta dell’integrazione tra diversi
software e piattaforme tecnologiche. Sono riporta-
te alcune delle principali problematiche.

Compatibilita tra sistemi: diverse strutture sanita-
rie possono utilizzare sistemi informatici eteroge-
nei, rendendo complesse le operazioni di integra-
zione. La compatibilita tra sistemi diventa crucia-
le per garantire uno scambio di informazioni flui-
do e affidabile. La disponibilita dei fondi PNNR e
funzionale ad individuare soluzioni definitive al
problema della compatibilita sia all’interno delle
aziende che per i sistemi sanitari regionali.
Standardizzazione dei dati: la mancanza di stan-
dardizzazione nei formati dei dati pud ostacola-
re I'efficacia dei sistemi di tracciabilita. Senza
un linguaggio comune, il riconoscimento e I'in-
terpretazione delle informazioni da parte dei di-
versi software possono essere compromessi.
Puo essere utile rammentare il recente operato
di Regione Lombardia che e impegnata nel met-
tere a disposizione del SSR un‘unica piattafor-
ma software (WMS — warehouse management
system) per la gestione dei dati relativi ai ma-
gazzini di farmaci e dispositivi medici.
Integrazione con i sistemi informatizzati di ge-
stione della cartella clinica: I'integrazione do-
vrebbe permettere la visibilita dei farmaci pre-
senti in prontuario e la possibilita di veicolare
in farmacia le richieste in base alle prescrizioni.
Sicurezza informatica: I'aumento della condivi-
sione di dati sensibili tra piattaforme amplifica i
rischi per la sicurezza informatica. La protezione
dei dati dei pazienti da accessi non autorizzati o
da cyber-attacchi diventa una priorita. Le piatta-
forme uniche consentono notevoli vantaggi per
quanto riguarda gli aspetti di sicurezza. In paral-
lelo Iutilizzo di cloud regionali certificati permet-
te di innalzare notevolmente i livelli di sicurezza
che la singola azienda non puo permettersi.
Costi di implementazione: |'adozione di siste-
mi avanzati di tracciabilita rappresenta un inve-

stimento oneroso, specialmente per le struttu-
re sanitarie con budget limitati. | costi includo-
no non solo I'acquisto del software ma anche la
formazione del personale e la manutenzione del
sistema. L'analisi costi-benefici ben condotta &
indispensabile per guidare le modalita di imple-
mentazione al fine di non creare aggravi di spe-
se correnti per le aziende sanitarie.

Resistenza al cambiamento: l'introduzione di
nuove tecnologie puo incontrare resistenza
da parte del personale sanitario, soprattutto
se non accompagnata da adeguata formazio-
ne, che spesso percepisce il cambiamento co-
me complicato o come un aumento di carico di
lavoro. Uno degli effetti sottovalutati nell’im-
plementazione delle nuove tecnologie € la re-
sistenza del personale infermieristico per I'al-
lestimento degli armadi di reparto e la sommi-
nistrazione dei farmaci. L'elevata automatiz-
zazione mal si concilia con una voglia di mag-
gior responsabhilizzazione professionale all’in-
terno delle aziende sanitarie. Le nuove proce-
dure implicano passaggi molto operativi (lettu-
ra del barcode) senza valore aggiunto da parte
del professionista.

Aggiornamenti e manutenzione: mantenere i si-
stemi di tracciabilita aggiornati richiede un im-
pegno costante e pud comportare interruzio-
ni temporanee delle attivita normali, oltre a ri-
chiedere aggiornamenti periodici per garantire
la conformita con le normative in evoluzione.
Restituzione delle informazioni: costruire e
mantenere un sistema di reportistica indirizza-
to ai diversi utilizzatori.

Interoperabilita: assicurare che i sistemi di trac-
ciabilita siano in grado di comunicare efficace-
mente tra loro e con altri sistemi sanitari esterni
e fondamentale. L'interoperabilita richiede una
pianificazione e una realizzazione tecnica accu-
rate per evitare silos di informazioni. Le piatta-
forme regionali possono contribuire a ridurre i
rischi derivanti da una scarsa interoperabilita
dei dati.

Cosa accade in Regione: le esperienze delle aziende lombarde

Dal 2012, I'ASST Papa Giovanni XXIII di Berga-
mo ha adottato un sistema di tracciabilita informa-

tizzata per farmaci e dispositivi medici, a partire
dalla prescrizione.
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L'utilizzo di un software consente al medico di
prescrivere tre tipi di preparati: quelli che devono
essere allestiti in reparto, quelli allestiti in labora-
torio farmaceutico e quelli gia confezionati in forma
industriale. Per quanto concerne la somministra-
zione, il software permette di tracciare il proces-
so anche quando il farmaco viene somministrato
al paziente degente. Cio avviene attraverso la let-
tura di un codice a barre presente sul braccialetto
del paziente, seguito da un confronto con la terapia
prescritta dal medico. Questa procedura di lettu-
ra offre la possibilita di monitorare I'intero percor-
so, poiché ogni farmaco, sia esso preparato in mo-
nodose o in confezione, presenta un codice a bar-
re univoco (Franzin, 2023). Inoltre, i dati registrati
consentono al farmacista ospedaliero di effettua-
re analisi sulla conformita del paziente al piano te-
rapeutico e sull'efficacia complessiva della terapia.

L'azienda ha introdotto 21 armadi automatizza-
ti per la distribuzione di terapie personalizzate in
monodose. Questi armadi sono presenti in diverse
UUOO e consentono di raggruppare le prescrizioni
in base alle fasce orarie attraverso il riempimento
dei cassetti del carrello posizionato vicino all’'arma-
dio. Ogni cassetto corrisponde a un paziente e al-
la sua terapia. |l vantaggio di utilizzare farmaci mo-
nodose, rispetto ad altre modalita di somministra-
zione, e quello di conoscere esattamente la quan-
tita somministrata ai pazienti, eliminando le proble-
matiche relative agli errori di somministrazione. Per
garantire, tuttavia, una tracciabilita completa, e es-
senziale conoscere le quantita precise circolanti e
la data di scadenza del farmaco (Croce, 2023).

Tutto questo processo di tracciabilita informa-
tizzata del farmaco e del dispositivo medico é stato
reso possibile solo a seguito di un‘attenta analisi di
risk management e di sicurezza, affiancata da una
precisa valutazione economica (Fumagalli, 2023).

| benefici derivanti dall'adozione dell’'automa-
zione e dell'informatizzazione nell’azienda ospeda-
liera si riflettono in diversi aspetti. Contribuiscono,
difatti, a migliorare I'efficienza, la sicurezza e la ge-
stione complessiva delle risorse all’interno dell’am-
biente ospedaliero.

Per quanto riguarda la tracciabilita dei disposi-
tivi medici impiantabili (DMI), 'ASST Papa Giovan-
ni XXIII utilizza la tecnologia RFiD (Radio Frequency
Identification), che sfrutta campi elettromagnetici

per identificare e monitorare oggetti dotati di tag

RFiD. L'azienda ospedaliera applica etichette RFiD

su tutti i dispositivi impiantabili in conto deposito

ad alto costo, mentre lo stoccaggio di tali dispositivi
avviene in varchi o armadi informatizzati con tecno-
logia RFiD. Entrambi i metodi consentono il riordi-
no automatico, la registrazione del personale coin-
volto nel prelievo e la rilevazione in tempo reale del-

le giacenze. Inoltre, questa tecnologia permette di

tracciare |'utilizzo specifico per ciascun paziente

e di collegare queste informazioni all’ID dell’inter-

vento attraverso l'uso di “basket” dotati di lettori

RFiD. Questo sistema di tracciabilita dei DMI offre

diversi vantaggi, partendo dal monitoraggio del di-

spositivo fino all’lD intervento. Tale approccio con-

sente una valutazione accurata dell’appropriata
utilizzazione dei dispositivi, contribuendo successi-
vamente a ridurre il tempo dedicato dal personale

sanitario alla gestione dei DMI (Franzin, 2023).
Anche ASST Pavia ha avviato ormai dal 2012

un’esperienza molto simile a quella di ASST Papa

Giovanni XXII, in quanto il progetto & stato gestito

tramite una gara pubblica congiunta in cui capofi-

la eral’ex AO Bergamo. Il presupposto alla base del
progetto e un sistema di supporto alla farmacia per
la gestione informatizzata del farmaco in unita po-
sologica, per una somministrazione inequivocabile
al paziente con I'uso di una componente tecnologi-
ca (software e armadi di distribuzione) e con I'uso

di elementi procedurali, introducendo una serie di

controlli che di fatto abbattono il rischio di errore.

Il progetto si articola in tre fasi:

1. Prescrizione informatizzata del farmaco tramite
software “Sofia” (Gussoni, 2019).

2. Dispensazione della terapia farmacologica in
dose unitaria tramite armadio informatizzato di
reparto “Mario” (Gussoni, 2019).

3. Somministrazione del farmaco al letto del pa-
ziente tramite lettura del braccialetto elettroni-
€O univoco.

In questo contesto si sono raggiunti dei risulta-
ti davvero interessanti che potremmo cosi riassu-
mere:

e Miglioramento delle prescrizioni mediche in ba-
se al prontuario ospedaliero e ai protocolli te-
rapeutici.

e Miglioramento della gestione degli ordini di con-
fezioni da parte del reparto ospedaliero.
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e Attivazione di protocolli di profilassi antibiotica
in occasione di interventi chirurgici.

e Riduzione del rischio clinico con un set diindica-
tori che monitorano specifici elementi relativi al
processo clinico-terapeutico come ad esempio:
allergeni, interazioni con altri farmaci, sommini-
strazioni fuori orario.

e Tracciabilita del medico prescrittore e dell'in-
fermiere somministratore.

e Possibilita di recuperare terapie somministrate
in occasione dei ricoveri precedenti.

e Facilitazione del monitoraggio della terapia da
parte del medico prescrittore anche per pazien-
tiin appoggio in altri reparti.

Nei primi 10 anni di esperienza, si sono raggiun-
ti dunque importanti risultati riconducibili principal-
mente all’eliminazione dei rischi di errori nella som-
ministrazione delle terapie e il recupero del tempo
infermieristico, migliorando cosi I'efficienza com-
plessiva del reparto. Si e assistito a una drastica
riduzione degli sprechi, con particolare riferimen-
to alla diminuzione dei farmaci scaduti, il che ha
portato a un uso pil responsabile e sostenibile del-
le risorse. Infine, & stata ottenuta una significati-
va riduzione complessiva dei consumi, contribuen-
do non solo a una gestione piu efficiente, ma anche
a una diminuzione dei costi operativi. Alla data at-
tuale sono gestiti 18 armadi, risultano coinvolti oltre
1000 infermieri, utilizzati 148 pc portatili per una co-
pertura di circa 1000 posti letto suddivisi su 7 presi-
di gestiti da ASST Pavia.

In aggiunta all’iniziativa del farmaco monodo-
se, & stato possibile realizzare altri due progetti, re-
lativi al monitoraggio e alla tracciabilita dei dispo-
sitivi medici nelle sale operatorie e alla gestione e
tracciabilita della consegna di dispositivi medici e
farmaci al domicilio del paziente tramite la farma-
cia territoriale all’interno del servizio di protesica

I Conclusioni

ed integrativa. Si sta inoltre ragionando per utiliz-
zare lo stesso sistema della somministrazione del
farmaco monodose ad personam anche negli ambu-
latori dislocati presso le tre case circondariali affe-
renti alla Provincia di Pavia situate a Pavia, Voghe-
ra e Vigevano.

Un’ulteriore realta che ha sviluppato e imple-
mentato diversi applicativi per il monitoraggio in
tempo reale di attivita strategiche & I'lRCCS San
Gerardo dei Tintori. In merito all’attivita ambulato-
riale, il sistema consente di acquisire informazioni
dettagliate sulla produzione giornaliera per presta-
zione/CdR e sulle previsioni dei volumi programma-
ti, basate sui dati di prenotazioni. Inoltre, il siste-
ma ¢ in grado di calcolare automaticamente la per-
centuale di rispetto dei tempi di attesa di ciascuna
prestazione. Per quanto concerne l‘attivita chirur-
gica, l'applicativo gestisce la programmazione del-
le liste operatorie e degli interventi effettuati, for-
nendo dati dettagliati sui valori e volumi dell’attivita
per specialita, sul rispetto dei tempi di attesa com-
plessivi per classe di priorita e tipologia di interven-
to (oncologico/non oncologico — elettivo/urgente —
robotico), oltre ad altri indicatori relativi all'utilizzo
delle sale operatorie.

Una sezione dell'applicativo monitora la spe-
sa per |'area a pagamento, consentendo la verifica
in tempo reale dell'andamento economico attraver-
so le timbrature del cartellino di rilevazione presen-
za e la stima calcolata sulle tariffe applicabili. Infine,
con lo scopo di migliorare I'efficienza e I'accuratez-
za della raccolta dati, la Fondazione sta valutando di
implementare un monitoraggio automatico sull‘atti-
vita della libera professione (ALPI). Cio consentireb-
be una gestione piu efficiente delle risorse, una cor-
retta applicazione del CCNL in termini di controlli ed
anche un‘analisi dettagliata dei flussi economici con
maggiore trasparenza verso pazienti e stakeholder.

L'implementazione di sistemi avanzati di trac-
ciabilita rappresenta un passo significativo verso
una gestione piu efficiente ed efficace all’'interno
delle strutture sanitarie. La digitalizzazione e I'au-
tomazione dei processi non solo consentono una
tracciabilita accurata dei farmaci e dei dispositivi
medici lungo I'intera catena di fornitura, ma appor-

tano notevoli benefici in termini di sicurezza del pa-
ziente, riduzione degli errori da parte degli operato-
ri e ottimizzazione delle risorse.

La recente allocazione di considerevoli fondi,
quali gli oltre 2 miliardi di euro (Ministero della Sa-
lute, 2023) stanziati attraverso il PNRR per I'avan-
zamento della digitalizzazione ospedaliera (sezione
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M6C2 | 1.1.1), evidenzia il riconoscimento da parte
delle istituzioni dell'importanza strategica di taliini-
ziative. Questo investimento facilita e sostiene I'a-
dozione di tecnologie all’avanguardia, come gli ar-
madi informatizzati, e si traduce anche in un van-
taggio finanziario diretto, contribuendo a rafforzare
ulteriormente I'efficacia e la sostenibilita delle pra-
tiche di tracciabilita.

Il nuovo sistema di tracciabilita europeo (FMD)
2011/62/UE garantira tra gli altri vantaggi, nell’am-
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»» Limpronta climatica del Servizio
Sanitario Nazionale: una sfida
da affrontare

Pisani Salvatore !
Convenga Francesca'
De Nardo Francesco’

Barone-Adesi Francesco?
Croce Davide’

“Il dibattito pubblico sul Servizio Sanitario Nazionale (SSN) italiano si é finora concentrato
principalmente sulla crisi economica e organizzativa, dovuta a una serie di fattori come
Uinsufficienza delle risorse economiche e umane, le difficolta di accesso, gli assalti al Pronto
Soccorso, i piani di riorganizzazione ospedaliera e soprattutto territoriale, trascurando
Uimpatto ambientale in termini di emissioni di gas serra (carbon footprint - CaFo). Eppure,
numerosi studi scientifici hanno evidenziato come il settore sanitario contribuisca in
modo rilevante all’inquinamento globale, con una quota stimata al 4-5% delle emissioni
totali a livello mondiale e fino al 10% negli USA (Bhopal, 2021). Alcuni Paesi hanno
condotto analisi approfondite per quantificare l'impronta di carbonio dei propri sistemi
sanitari nazionali, mentre in Italia non sono stati effettuati studi sistematici in tal senso.
Il presente elaborato esamina le stime disponibili riguardanti l'impatto ambientale del SSN
italiano, sottolineando la necessita di ricerche pin accurate. Vengono inoltre analizzati
alcuni aspetti critici, come l'utilizzo di anestetici alogenati e farmaci inalatori, e proposte
di iniziative concrete per ridurre U'impronta ecologica del settore sanitario nazionale. 9

I Il contesto internazionale

Il contesto internazionale evidenzia I'urgenza
di affrontare I'inquinamento ambientale genera-
to dal settore sanitario. Diversi studi hanno quan-
tificato il contributo del comparto alle emissioni
di gas serra a livello globale, stimandolo attorno
al 4-5% del totale. L'impatto ambientale del set-
tore sanitario € multifattoriale: comprende i con-
sumi energetici per il riscaldamento e il funzio-
namento delle strutture ospedaliere, i trasporti
dei pazienti, personale e merci, nonché la filie-
ra produttiva di farmaci, dispositivi medici e beni
di consumo. Nel Regno Unito, ad esempio, si sti-
ma che il 62% delle emissioni di CO, sarebbe at-
tribuibile alla catena di approvvigionamento, con
una quota considerevole dovuta ai farmaci(Ten-
nison et al., 2021).

Consapevoli dell'urgenza di affrontare questo
problema, alcuni Paesi hanno avviato studi detta-
gliati per quantificare I'impronta ambientale dei lo-
ro sistemi sanitari nazionali. E il caso di Stati Uni-
ti (Eckelman & Sherman, 2016), Australia (Malik et
al., 2018), Olanda (Steenmeijer et al., 2022), Regno
Unito (Tennison et al., 2021) e Canada (Eckelman et
al., 2018), che hanno analizzato |'impatto in termi-
ni di emissioni di anidride carbonica equivalente.
In Italia non sono ancora stati condotti studi siste-
matici sull'impatto ambientale del SSN. La fattibili-
ta di un’indagine del genere dipende dalla disponi-
bilita di dati sui consumi sanitari e dall’ integrazione
delle principali voci di spesa, convertite in tonnel-
late di CO, prodotte utilizzando fattori di emissione
standardizzati.
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Figura 1 - Contributo dei diversi settori al carico di emissioni di gas del Servizio Sanitario Inglese nel 2019

I Le stime italiane e la necessita di agire

Le uniche stime attualmente disponibili per I'l-
talia provengono dall’organizzazione non-profit He-
alth Care Without Harm. Nel 2019, I'impronta clima-
tica del SSN nazionale ammontava a 21 mega ton-
nellate di CO,, con un’emissione pro capite di 0,35
tonnellate, pari al 4% dell'impronta nazionale com-
plessiva. Un valore corrispondente alle emissioni
prodotte da circa 4,5 milioni di autovetture circo-
lanti per un anno intero (Health Care Without Harm,
2019).

E importante sottolineare che, a differenza de-
gli studi condotti a livello nazionale, come quello re-
alizzato da Tennison et al. per il Regno Unito, le sti-
me multi-country come quella riportata da Health
Care Without Harm si basano su un gran numero di
estrapolazioni e non su dati effettivi dei singoli Pa-
esi. Questo limite metodologico evidenzia la neces-
sita di condurre analisi basate su dati nazionali spe-
cifici per ottenere stime piti accurate dell'impatto
ambientale del SSN italiano.

Sebbene questi dati non collochino I'ltalia ai
vertici negativi della classifica, |'attenzione rivol-

ta a questa problematica risulta ancora insufficien-
te. La scarsa adesione degli ospedali italiani (solo
7) alla rete internazionale Global Green and Healthy
Hospitals e la mancata partecipazione dell’ltalia al-
le iniziative europee del 2022 per il rafforzamento
delle politiche ambientali nel settore sanitario (Ar-
mocida et al., 2022) evidenziano un impegno ancora
limitato. Cid nonostante, rimane ampio margine di
miglioramento a livello globale, considerando che,
secondo alcune stime, fino al 30% delle prestazio-
ni erogate dai sistemi sanitari nazionali risulterebbe
inappropriato o inutile, con un conseguente spre-
co di risorse ed emissioni evitabili (Canadian Insti-
tute for Health Information, 2017; Born, 2019; Baro-
ne-Adesi, 2022). Giova inoltre ricordare che pit del-
la meta delle emissioni del Servizio sanitario sono
associate all’attivita ospedaliera, che si concentra
in particolare nella gestione delle acuzie. Una quo-
tarilevante di accessi al pronto soccorso e ricoveri
ospedalieri sarebbe pero evitabile potenziando |'as-
sistenza territoriale e i programmi di prevenzione.
Per affrontare efficacemente questa sfida, risul-
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Italy health care

Value Unit

Climate footprint

21 | MtCO.e

Emissions per capita

0.35 tCO,e/capita

domestically

Emissions as % of national 4| 9%
footprint
Expenditure per capita 3190 | ysp
Expenditure as percentage of 9| %
GDP
% of footprint generated 50.8 | %

Health sector footprint
equivalence

to coal power plant emissions*

5 | coal-fired power plants
in one year

Health sector footprint
equivalence

to tanker trucks' worth of
gasoline*

278,000 | tanker trucks' worth of
gasoline

Health sector footprint
equivalence

to passenger vehicles driven
for one year!

4,458,599 | passenger vehicles

driven for one year

Figura 2 — Scheda delle emissioni SSN in Italia

ta fondamentale intraprendere azioni concrete su piu
fronti: 1) utilizzare i dati correnti per stime pili puntua-
li del CaFo del SSN; 2) sensibilizzare le strutture sani-
tarie, anche tramite interventi formativi del persona-
le; 3) promuovere azioni e progetti volti a ridurre I'im-
patto del SSN nell'inquinamento ambientale.

Tra le azioni gia adottate in alcune strutture sa-
nitarie vi sono la riduzione degli sprechi energetici
mediante I'utilizzo di fonti rinnovabili, la diminuzio-
ne dell’'uso di combustibili fossili per il riscaldamen-
to, la riduzione della produzione di rifiuti e dell’im-
piego di imballaggi plastici, I'adozione di mezzi di
trasporto a basso impatto ambientale e la scelta
di farmaci e dispositivi medici con un minor impat-

I Iniziative per la sostenibilita

to climalterante. Tuttavia, & necessario un impegno
pit coordinato e sistematico a livello nazionale.

Nonostante il Piano Nazionale di Ripresa e Re-
silienza (PNRR) abbia tra i suoi obiettivi la decar-
bonizzazione, il SSN non e esplicitamente coinvol-
to, malgrado oltre 1'80% degli ospedali sia stato co-
struito prima del 1991, anno della legge sull’uso ra-
zionale dell’energia. |l rafforzamento della medicina
territoriale e della telemedicina previsto dal PNRR
potrebbe tuttavia contribuire a ridurre I'impronta
di carbonio del comparto sanitario nazionale, ma e
fondamentale integrare questi interventi con misu-
re specifiche per la sostenibilita ambientale delle
strutture sanitarie.

Recentemente gli autori, in collaborazione con
I'lstituto Superiore di Sanita (ISS), hanno avvia-
to un programma di ricerca volto ad approfondire il
tema della sostenibilita ambientale del SSN. In una
prima fase, & stata condotta una mappatura dello
stato dell’arte nella letteratura scientifica esisten-
te, allo scopo diinquadrare il problema dell'impron-
ta ecologica dei sistemi sanitari nazionali e le pos-
sibili strategie di mitigazione.

Contestualmente, al fine di ottenere stime pil
precise sull'impronta ambientale del Servizio Sani-
tario Nazionale, & stato sviluppato un questionario
da sottoporre a diverse strutture sanitarie lombar-
de. Tale questionario mira a raccogliere dati speci-
fici, sia a livello strategico che gestionale, riguar-
danti le politiche ambientali adottate, le azioni in
corso e quelle pianificate, nonché informazioni det-
tagliate sui consumi di energia, acqua, rifiuti, mobi-
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lita, approvvigionamento, farmaci e dispositivi me-
dici. | dati cosi raccolti verranno convertiti in ton-
nellate di CO, equivalente, contribuendo alla stima
dell'impronta ambientale delle strutture coinvolte
e, potenzialmente, dell’intero Servizio sanitario re-
gionale (SSR).

In particolare, data I'assenza di dati sistemati-
ci completi sul CaFo del SSN, il questionario adot-
ta un duplice approccio metodologico. Da un la-
to, un approccio bottom-up mira a raccogliere dati
sull’'uso di combustibili per il riscaldamento, sull’u-
so di energia nelle strutture sanitarie e sulla quan-
tita di anestetici volatili (protossido di azoto e alo-
genati) e dispositivi medici con propellente gasso-
so per la terapia di asma e BPCO utilizzati. Dallal-
tro, un approccio top-down si concentra su consu-
mi idrici, produzione di rifiuti, mobilita di persona-
le e pazienti, utilizzo di veicoli, catena di approvvi-
gionamento e beni e servizi appaltati. L'integrazio-
ne dei dati quantitativi di consumo con quelli eco-
nomici di bilancio consentira un‘analisi pil accura-
ta e completa.

B Anestetici, farmaci inalatori predosati e

Una volta coinvolto un numero sufficiente di
ospedali lombardi, I'analisi dei dati raccolti consen-
tira di fornire una stima del CaFo del SSR lombar-
do. | dati raccolti verranno elaborati mediante |'uti-
lizzo di fattori di conversione standardizzati a livel-
lo internazionale, come quelli utilizzati nel databa-
se internazionale WIOD (World Input-Output Data-
base) (Timmer et al., 2015), per convertire i consumi
in tonnellate di CO, equivalente emesse. Tale meto-
dologia, basata su standard riconosciuti, mira a ga-
rantire |'affidabilita delle stime ottenute e a fornire
una solida base per future valutazioni a livello na-
zionale. | risultati attesi da questo studio multidisci-
plinare contribuiranno a colmare il gap informativo
sull'impatto ambientale del SSN e a fornire indica-
zioni concrete per la definizione di strategie di mi-
tigazione efficaci. L'ambizione e quella di promuo-
vere un Servizio sanitario pit sostenibile, in gra-
do di coniugare I'eccellenza delle cure con la tute-
la dell'ambiente, a beneficio delle generazioni pre-
senti e future.

Carhon Footprint

Un aspetto critico che merita particolare atten-
zione riguarda I'utilizzo di alcune categorie di far-
maci a elevato impatto climalterante all'interno
del SSN. Gli anestetici volatili (protossido di azo-
to e alogenati), unitamente ai farmaci per le pato-
logie respiratorie che utilizzano dispositivi con pro-
pellente gassoso, sono responsabili di una quota si-
gnificativa delle emissioni inquinanti del compar-
to sanitario, stimabile intorno al 5% delle emissio-
ni del SSN (Barone-Adesi, 2022). Secondo recenti
stime, I'anestetico desflurano sarebbe responsabi-
le del 90% delle emissioni di gas serra associate al-
la classe degli anestetici alogenati (Caviglia et al.,
2023). E emerso inoltre che esiste una differenza di
25 volte nella quantita pro capite di desflurano uti-
lizzata nelle diverse regioniitaliane, che, ovviamen-
te, non ha alcuna giustificazione dal punto di vista
clinico-assistenziale. Questa situazione & partico-
larmente allarmante, considerato che da tempo di-
verse societa scientifiche raccomandano la sosti-
tuzione del deflurano con tecniche di sedazione al-
ternative ugualmente efficaci ma pit sostenibili dal
punto di vista ambientale. L'introduzione di aneste-

tici aminor impatto ambientale, unitamente a tecni-
che di anestesia totalmente endovenosa e a corsidi
formazione mirati per il personale sanitario, potreb-
be consentire una drastica riduzione dell'impron-
ta ecologica associata a questa categoria di farma-
ci, stimata attorno al 2% delle emissioni comples-
sive del SSN. Nel 2023 e 2024, Scozia e Inghilterra
hanno rispettivamente bandito I'uso del desflurano.
Anche altri Stati europei come Danimarca, Estonia
e Slovenia hanno ridotto significativamente |'impie-
go di desflurano negli ultimi anni, mentre in ltalia,
cosi come in Portogallo e Repubblica Ceca, non si
registra ancora questa tendenza positiva (Caviglia
etal., 2024). A gennaio di questanno, la Commissio-
ne europea ha deciso di imporre pesanti limitazioni
all’'uso di questo anestetico a partire dal 2026. Men-
tre alcuni ospedali italiani avevano gia volontaria-
mente iniziato un processo di graduale decommis-
sioning del desflurano, la normativa europea richie-
de ora che questa attivita venga ampliata a tutto il
Servizio sanitario italiano.

Un‘altra categoria critica & rappresentata dai
farmaci inalatori predosati (pMDI) utilizzati per il
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trattamento delle malattie respiratorie croniche,
che contribuirebbero per circa il 3% alle emissio-
ni complessive del SSN. Sebbene I'impiego di idro-
fluorocarburi sia bandito in altri settori, esso rima-
ne consentito per i farmaci e i dispositivi medici.
Le azioni possibili in questo campo sono molteplici
(Milazzo, 2023): sostituire i propellenti attualmente
utilizzati con sostanze a minor impatto ambientale,
favorire I'uso di dispositivi alternativi come i nebu-
lizzatori di polvere secca, ridurre I'impiego di beta2-
agonisti a breve durata d'azione (SABA) mediante
un miglior controllo della patologia di base (Janson
etal., 2022). Secondo recenti studi, un terzo dei pa-

B Conclusioni

zienti con asma in Europa fa un uso eccessivo di
SABA, associato a un maggior rischio di riacutizza-
zioni e diricorso alle strutture sanitarie (Janson et
al., 2020). Training ed empowermentdei pazienti po-
trebbero ridurre in modo significativo I'impronta in-
quinante dei farmaci inalatori, ottimizzandone |'uti-
lizzo e garantendone un corretto smaltimento. Van-
no in questo senso le raccomandazioni del Natio-
nal institute for health and care excellence (Nice),
che raccomandano esplicitamente di tenere in con-
siderazione gli aspetti di sostenibilita climatica nel-
la scelta del dispositivo medico da parte di medico
e paziente (Pritchard, 2020).

L'impatto ambientale del SSN rappresenta una
sfida imprescindibile per il contesto italiano. Men-
tre numerosi Paesi hanno gia intrapreso iniziative
volte alla quantificazione e alla mitigazione dell’im-
pronta ecologica dei propri sistemi sanitari, in Ita-
lia si evidenzia una carenza di dati sistematici e af-
fidabili su cui basare strategie risolutive e, in gene-
rale, una certa disattenzione verso queste temati-
che da parte di operatori sanitari e decisori politici.

Si rende pertanto necessario colmare tale la-
cuna conoscitiva attraverso un approccio scien-
tifico rigoroso, che preveda il coinvolgimento atti-
vo delle strutture ospedaliere nella raccolta di dati
ad hoc. Solo in tal modo sara possibile stimare con
precisione I'impronta di carbonio complessiva del
SSN, sia a livello regionale che nazionale. Paralle-
lamente, € fondamentale promuovere una transizio-
ne ecologica del comparto sanitario, sensibilizzan-
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do operatori e amministratori sull’'urgenza di adot-
tare pratiche pit sostenibili.

Il raggiungimento di un SSN eco-compatibi-
le necessita di un approccio multidisciplinare e si-
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e concertata sara possibile garantire un SSN che
coniughil’eccellenza delle prestazioni sanitarie con
la tutela dell'ambiente e la salvaguardia della salu-
te globale. Il futuro delle nuove generazioni dipende
dalle scelte che operiamo oggi per rendere il nostro
Servizio sanitario pit sostenibile.
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