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 Stefano Inglese, segretario nazionale del Tribunale per i diritti del
 malato-Cittadinanzattiva, il 12 dicembre è stata presentata la Rela-
 zione PIT Salute 2003 sullo stato del servizio sanitario. Di cosa si
 tratta e quali sono le finalità che essa persegue?
 La caratteristica fondamentale della Relazione PIT Salute è quella di essere un
 prodotto di “informazione civica”; si tratta, in altre parole, di una fonte di infor-
 mazione dal punto di vista dei cittadini, un documento non sovrapponibile ad altri
 rapporti prodotti da fonti ufficiali di informazione: non è la relazione dell’Istituto
 Superiore di Sanità, del Ministero della Salute o dell’Agenzia per i Servizi Sanitari.
 Noi trattiamo un universo di segnalazioni e richieste di intervento che provengo-
 no da cittadini di tutto il territorio nazionale e lo elaboriamo con metodi rigorosa-
 mente statistici, anche se siamo consapevoli che il nostro campione di partenza
 non ha ovviamente caratteristiche di rappresentatività statistica: chi si rivolge a
 noi è, infatti, qualcuno che ha subito disagi e disservizi nella sua interazione con il
 Servizio sanitario pubblico.
 L’informazione che produciamo, a differenza dei rapporti precedentemente men-
 zionati, non punta a far emergere nuovi dati epidemiologici dei quali, peraltro, av-
 vertiamo una grande carenza a livello nazionale anche ai fini di una efficace atti-
 vità di programmazione sanitaria; il grande valore della nostra informazione risie-
 de piuttosto nella sua aderenza alla realtà, nella sua capacità di fotografare in ma-
 niera attendibile il Servizio sanitario pubblico dal punto di vista dei cittadini.
 È chiaro che la banca dati della quale disponiamo è costituita solo da segnalazioni,
 richieste di intervento e assistenza per disagi, disservizi, questioni critiche; non
 cataloghiamo qui le segnalazioni delle buone pratiche in sanità, per le quali dispo-
 niamo di una banca dati distinta.
 segue a pag 2
 Anno 5 Novembre-Dicembre2003
 DALLA PARTE DEI CITTADINI
 a colloquio con Stefano IngleseCare nasce per offrire a medici, am-ministratori e operatori sanitariun’opportunità in più di riflessionesulle prospettive dell’assistenza al cit-tadino, nel tentativo di coniugare -entro severi limiti economici ed etici -autonomia decisionale di chi operain Sanità, responsabilità collettiva edignità della persona.
 6
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 Le informazioni raccolte sono poi messe a di-
 sposizione dei vari attori del servizio sanitario
 pubblico; la Relazione viene infatti inviata ai
 componenti delle Commissioni Parlamentari
 competenti di Camera e Senato, agli Assessorati
 Regionali alla Sanità, alle Agenzie per i Servizi
 Sanitari, in breve, a tutti i soggetti istituzionali
 interessati.
 Riteniamo fondamentale che un’organizzazione
 di tutela dei cittadini sia capace di produrre
 questo genere di dati, statistiche, comparazioni
 storiche, ipotesi di sviluppo; è una caratteristi-
 ca indispensabile per essere efficacemente sul
 terreno.
 L’informazione civica è, infatti, una delle moda-
 lità attraverso le quali riusciamo a far sì che un
 tema si imponga nell’agenda delle politiche
 pubbliche del Paese: la questione delle liste di
 attesa è entrata nella percezione dei diversi li-
 velli di governo, fino a sentirne parlare il Presi-
 dente Ciampi, perché per anni abbiamo prodot-
 to monitoraggi dei tempi di attesa per le princi-
 pali prestazioni di diagnosi strumentale e spe-
 cialistica e per anni ci siamo sentiti dire che
 parlavamo di fenomeni marginali, di situazioni
 episodiche piuttosto che di fenomeni sistemici.
 Se oggi le liste di attesa vengono percepite
 come un problema politico reale, ciò è avvenu-
 to perché abbiamo avuto la possibilità di docu-
 mentare questa evidenza con dati rigorosi piut-
 tosto che raccontarla in maniera un po’ natura-
 listica. E le dimissioni precoci dagli ospedali
 rappresentano un altro esempio significativo.
 Vorrei infine aggiungere che l’articolo 14 del D.
 Lgs. 502/1992, la cosiddetta seconda riforma
 della sanità, prevedeva che, una volta l’anno, il
 Ministro della Salute rendesse conto al Parla-
 mento dello stato del SSN dal punto di vista dei
 cittadini. Insomma, un dovere preciso del Mini-
 stro della Salute che peraltro, da qualche anno,
 produce una Relazione sullo Stato Sanitario del
 Paese; si tratta, in verità, di una cosa assai di-
 versa da quella che si era immaginata con il ci-
 tato art. 14, potremmo definirla una fotografia
 delle varie questioni aperte, dal punto di vista
 epidemiologico, con una serie di indicatori qua-
 li, per esempio, quelli sull’aspettativa di vita e
 la mortalità evitabile ed un focus accentuato,
 negli ultimi anni, sulla prevenzione e gli stili di
 vita.
 La Relazione dipinge un’Italia spaccata
 in due macroaree geografiche caratteriz-
 zate da un diverso grado di sviluppo e di-
 verse capacità di risposta ai bisogni sa-
 nitari dei cittadini, al punto che viene
 sottolineata l’esistenza di una vera e
 propria questione meridionale in Sanità.
 Quali le ragioni di questa marcata dico-
 tomia e quale ruolo sta giocando il pro-
 cesso federalista in atto?
 Mi sembra doveroso sottolineare che le diso-
 mogeneità in questo Paese non sono frutto
 dell’ oggi perché, in realtà, le abbiamo sempre
 evidenziate in tutte le sette edizioni della Rela-
 zione PIT.
 Fatta questa precisazione, ciò che sta forte-
 mente cambiando oggi è il carattere più marca-
 to di queste disomogeneità. Quest’anno abbia-
 mo verificato che il distacco delle Regioni del
 Centro-Sud è ormai prossimo all’incolmabilità;
 un distacco che avvertiamo talmente grave ed
 urgente che non esitiamo a definirlo come una
 vera e propria “questione meridionale in Sa-
 nità”, per la quale ci aspetteremmo strategie,
 interventi ad hoc, programmi speciali.
 Nessuno può accettare che il Servizio sanitario
 pubblico, anche in epoca di cosiddetto federali-
 smo (vero o presunto che sia) possa avere aree
 sviluppate e aree non sviluppate, nelle quali
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 l’adeguatezza e l’accessibilità delle prestazioni,
 nonché l’attuazione vera dei LEA vengano quo-
 tidianamente e progressivamente erose. L’ina-
 deguatezza dell’assistenza e delle prestazioni
 nelle Regioni del Centro-Sud mette in discus-
 sione il rapporto di fiducia dei cittadini nei
 confronti del Servizio sanitario pubblico. Ricor-
 diamoci che parliamo non di poche centinaia di
 migliaia di persone, ma di 20-22 milioni di ita-
 liani e questo deve preoccuparci anche per la
 tenuta del sistema stesso.
 Ricordo che sei, sette anni fa, piuttosto che
 quattro, le disomogeneità erano percepite dai
 singoli attori, dai diversi livelli di governo,
 come distorsioni del sistema, qualcosa che an-
 dava corretto e per cui ci si doveva battere.
 Oggi non è più così e anche per questo, provo-
 catoriamente, parliamo di una questione meri-
 dionale in Sanità, per ricordare “storiografica-
 mente” qualcosa per cui tutto il Paese dovreb-
 be battersi.
 Dal Patto di Stabilità in poi sembra che ciascu-
 no debba fare per proprio conto e questo è un
 errore grossolano: in realtà, nei sistemi federa-
 li, le preoccupazioni massime del livello di go-
 verno centrale dovrebbero risiedere non solo
 nella garanzia della più totale libertà di gestio-
 ne, ma anche nella rigorosa osservanza di una
 serie di “paletti” che finiscono per individuare il
 tratto federale, unitario del sistema stesso.
 Oggi non siamo in questa condizione; i LEA
 sono problematici non tanto per quello che fi-
 gura o meno all’interno della lista positiva, ma
 piuttosto per il fatto che anche quelli ricono-
 sciuti non sono rispettati né per qualità, né per
 sicurezza delle prestazioni erogate, né per il ri-
 spetto di congrui limiti temporali.
 Il problema, quindi, non è il federalismo in sé,
 ma il “federalismo all’italiana”, vale a dire quel-
 la sorta di scorciatoia che è stata trovata per
 scaricare sulle Regioni soluzioni a problemi ri-
 tenuti complessi. Siamo di fronte in questo mo-
 mento, bene che vada, a due grandi questioni
 che corrono parallelamente: la prima, che ac-
 comuna l’Italia agli altri Paesi del mondo indu-
 strializzato, è rappresentata dal lungo proces-
 so di assestamento dei sistemi sanitari a curve
 demografiche che sono cambiate rispetto al
 passato ed in tempi rapidissimi: i demografi di-
 cono che in Italia si acquista quasi un anno di
 vita media in più ogni tre anni.
 La seconda questione è invece tipicamente ita-
 liana e riguarda il passaggio da un assetto isti-
 tuzionale ad un altro; questa transizione verso
 un modello federalista è stata poco governata,
 è stata affrontata come se l’Italia fosse il primo
 Paese a sperimentarla e non è stata presa alcu-
 na contromisura per far sì che avvenisse in ma-
 niera morbida, progressiva, accettabile e soste-
 nibile.
 La letteratura dimostra che i sistemi federali
 costano di più; pensiamo, banalmente, al fatto
 che in Italia ci sono oggi 21 centri decisionali
 che sono al tempo stesso 21 centri di spesa; ma
 il vero problema è che il livello del manage-
 ment politico e burocratico (nell’accezione mi-
 gliore della parola) delle diverse Regioni non è
 omogeneo. Non possiamo pensare di trovare in
 CARE 6, 2003
 3
 Dal sito di Careonline i risultati del sondaggio sulla devolution
 La devolution in Sanità è la risposta istituzionale più appropriata all’esigenza dei cittadini di sentire il più vicino possibile un’amministrazione che funzioni?
 18% Sì, perché rende più responsabili i vari soggetti della Sanità e rispecchia l'attuale situazione di differenziazione nella Sanità delle varie Regioni
 20% Sì, a condizione però che vi sia un ulteriore trasferimento delle competenzedalle Regioni agli enti locali, alle Province, ai Comuni, alle ASL, a tutte le autonomielocali veramente vicine al cittadino
 45% No, perché c’è il rischio di un'accentuazione delle disparità territorialinell'offerta di servizi sanitari
 17% No, perché la devolution non fa altro che accentuare le differenze contri-butive nella Sanità delle varie Regioni
 Partecipa al nuovo sondaggio online sull’educazione medica continua.
 45% No
 18% Sì 20% Sì
 17% No
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alcune regioni del Centro-Sud che hanno sten-
 tato otto, dieci anni prima di produrre il loro
 primo atto di programmazione sanitaria, la
 stessa capacità di governo e di esercizio della
 funzione di controllo a tutti i livelli che è
 espressa da altre regioni, che dispongono da
 anni di un’Agenzia per i Servizi Sanitari attrez-
 zata, hanno redatto due o tre atti di program-
 mazione sanitaria, con indicatori per la verifica
 degli obiettivi realmente raggiunti.
 In questo contesto, quindi, il problema non è il
 federalismo e vorrei che questo fosse chiaro:
 noi siamo sostenitori del federalismo e della
 sussidiarietà, siamo fautori di un modello che
 avvicini le decisioni ai fruitori delle prestazio-
 ni, anche perché, storicamente, abbiamo sem-
 pre affermato la necessità di personalizzare i
 percorsi di assistenza. Siamo anche tra coloro
 che hanno promosso la modifica del Titolo V
 della Costituzione e la riscrittura del nuovo ar-
 ticolo 118. Non demonizziamo, quindi, il fede-
 ralismo, ma non si comprende perché un pas-
 saggio così complesso e delicato venga trattato
 come qualcosa che può avvenire quasi “in au-
 tomatico”.
 Anche quest’anno la Relazione concentra
 la propria attenzione su alcune grandi
 questioni chiave: i lunghi ed inaccettabili
 tempi di attesa per le principali presta-
 zioni di diagnostica strumentale, le di-
 missioni precoci, gli errori dei medici,
 solo per indicarne alcune. Alla luce delle
 segnalazioni raccolte, ritiene che tutte
 siano ugualmente problematiche o, al
 contrario, che ve ne sia qualcuna più
 “critica” rispetto alle altre?
 Le questioni citate sono tutte importanti e rap-
 presentano una sorta di indicatori consolidati
 per verificare qual è lo stato di salute del no-
 stro servizio sanitario pubblico dal punto di vi-
 sta dei cittadini. Ciò che quest’anno è cambiato
 è, però, la qualità del fenomeno che essi de-
 scrivono.
 Volendo fare degli esempi, partendo dalle liste
 d’attesa, noi eravamo abituati a registrare se-
 gnalazioni soprattutto con riferimento alla dia-
 gnostica strumentale e specialistica e, in alcu-
 ne aree del Paese, per determinate prestazioni
 chirurgiche (ad esempio, cataratta, protesi
 d’anca). Quest’anno c’è un’estensione evidente
 e significativa del fenomeno all’area dei rico-
 veri chirurgici programmati: chirurgia genera-
 le, ostetrica, plastico-ricostruttiva per poli-
 traumatizzati a seguito di incidenti stradali,
 odontostomatologica e, ancora più grave, on-
 cologica, dove aumenta il ricorso all’intramoe-
 nia. Quest’ultima resta un problema per i citta-
 dini che ne percepiscono soltanto le ricadute
 negative, non riscontrano trasparenza nean-
 che nei sistemi di prenotazione, mentre è evi-
 dente la distanza tra la capacità di risposta del
 canale istituzionale rispetto a quello che av-
 viene in intramoenia. Né è percepito uno degli
 effetti positivi che era stato evidenziato al
 tempo della riforma, ovvero il calmieramento
 delle tariffe delle prestazioni soprattutto per la
 specialistica. Non ci sembra che la classe medi-
 ca – ovviamente con le dovute eccezioni – ab-
 bia gestito al meglio questa opportunità che le
 era stata offerta.
 La stessa estensione del fenomeno ravvisata
 con riferimento alle liste d’attesa è stata ri-
 scontrata nel caso delle dimissioni precoci, non
 più limitate ad aree ormai drammaticamente
 routinarie come quelle riguar-
 danti la tutela delle cronicità
 o quella oncologica. Il proble-
 ma vero è che non si può sca-
 ricare il paziente dimesso sul-
 le spalle delle famiglie. Ciò è,
 invece, quello che accade,
 giacché il territorio non di-
 spone di un’attrezzatura tale
 da continuare e completare il
 percorso assistenziale che le-
 gittimamente l’ospedale cerca
 di fare solo per la parte che
 gli compete.
 Ciò che noi verifichiamo è che
 da una parte abbiamo l’”ospe-
 dale a tempo”, dall’altra fami-
 glie che devono farsi carico
 CARE 6, 2003
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 dei pazienti cronici o di quelli oncologici in fase
 terminale non sempre garantendo qualità e si-
 curezza nel decorso post-operatorio. Una parte
 di queste dimissioni precoci esita, infatti, in
 una re-ospedalizzazione che rende il percorso
 più faticoso, frammentato, anche irritante
 per il cittadino e le famiglie e, paradossal-
 mente, più costoso in definitiva per il si-
 stema pubblico.
 Per quanto riguarda gli errori, i so-
 spetti casi di malpractice, il dato
 si è ormai consolidato intorno
 al 30% del totale delle segna-
 lazioni. Quattro aree in
 particolare, l’oncologica,
 la chirurgica generale,
 l’ostetrico-ginecolo-
 gica (soprattutto
 l’evento parto) e
 l’ortopedica, re-
 gistrano il 55% del totale del-
 le segnalazioni. Trattare con strumenti di pre-
 venzione del rischio queste quattro aree ci con-
 sentirebbe di mettere sotto controllo più della
 metà del problema.
 Il Parlamento in questo momento ha all’esame
 due progetti di legge che si preoccupano di ga-
 rantire maggiormente la sicurezza dei profes-
 sionisti sanitari attraverso assicurazioni obbli-
 gatorie a carico dell’azienda. Come cittadini
 siamo ovviamente felici se i medici operano
 con maggiore serenità, anche se nutriamo
 qualche dubbio sul fatto che tale serenità pos-
 sa essere raggiunta solo togliendo dalle loro
 spalle gli oneri assicurativi. Sarebbe invece au-
 spicabile che all’interno dello stesso provvedi-
 mento di legge fosse inserito l’obbligo, per le
 stesse strutture, di dotarsi di strumenti di pre-
 venzione del rischio quale condizione necessa-
 ria e vincolante per la concessione dell’accre-
 ditamento per il Servizio sanitario pubblico.
 La Relazione evidenzia l’esistenza di un
 persistente problema nell’accesso ai far-
 maci: quali le dimensioni, le caratteristi-
 che e le implicazioni del fenomeno?
 La difficoltà di accesso ai farmaci rappresenta
 sicuramente una delle aree critiche evidenzia-
 te dalle segnalazioni dei cittadini. Il primo
 anno di attuazione del nuovo Prontuario Far-
 maceutico ha mantenuto un po’ meno di quel-
 lo che era stato annunciato. Una prima ragione
 consiste nel fatto che i cittadini hanno dovuto
 farsi carico della spesa per alcune classi di far-
 maci rimaste fuori dalla rimborsabilità; penso
 agli antistaminici, ad alcuni farmaci nell’area
 dell’Alzheimer, del Parkinson, della sclerosi
 multipla, ai farmaci per la prevenzione delle
 fratture in chi soffre di osteoporosi. Lo stesso
 problema lo rileviamo per alcuni farmaci di
 uso comune, inclusi nel prontuario nella classe
 C, quindi a carico dei cittadini e per i quali era
 stata annunciata la rimborsabilità limitata-
 mente a quelle categorie di malati cronici che
 ne fanno un uso particolarmente intenso e per
 i quali rappresentano un onere economico non
 indifferente.
 Molte, poi, sono le segnalazioni che provengo-
 no dal mondo delle patologie rare e riguardano
 il mancato accesso a farmaci che non sono an-
 cora nel Prontuario nazionale (e che devono
 essere acquistati in Vaticano piuttosto che in
 altri Paesi esteri) o a farmaci che i medici pre-
 scrivono per un uso diverso da quello che è
 previsto al momento della registrazione, feno-
 meno frequente con le patologie rare. Anche i
 fondi che le ASL hanno a disposizione per il co-
 siddetto uso compassionevole si sono quasi
 sempre rivelati inaccessibili perché, in tempi di
 budget ristretti, le ASL stanno centellinando
 l’utilizzazione di queste risorse. Un ultimo pro-
 blema specifico legato ai farmaci, ma in questo
 caso la dimensione è un po’ più ampia, riguarda
 la terapia del dolore e l’uso inadeguato di mor-
 fina e farmaci ancora oggi non rimborsati.
 Al di là di questi aspetti specifici esistono tutta-
 via altri problemi legati alle distorsioni econo-
 micistiche del sistema.
 Il mancato raccordo tra gli specialisti ed i medi-
 ci di famiglia e, più in generale, tra la comunità
 scientifica e quella professionale, rappresenta
 un problema serio, in questo momento. In pre-
 senza di vincoli per le risorse economiche sem-
 pre più stringenti, budget e tetti di spesa, sem-
 pre più spesso i cittadini si sentono dire dai loro
 medici di famiglia che non possono dare seguito
 alle prescrizioni fatte dallo specialista; questo
 perché il farmaco è fuori dalla rimborsabilità
 oppure perché la sua prescrizione farebbe sfo-
 rare al medico il proprio tetto di spesa.
 È esattamente ciò che non va fatto se non si
 vuole metter in crisi definitivamente il rappor-
 to di fiducia che il cittadino ha nei confronti del
 servizio pubblico. Recentemente segnalazioni
 provenienti da alcune regioni testimoniano il
 disagio di alcuni medici di famiglia che si rivol-
 gono al Tribunale per i Diritti del Malato per-
 ché si vedono imporre tetti di spesa che pre-
 scindono totalmente dalla conoscenza del baci-
 no di utenza di riferimento.
 CARE 6, 2003
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Abbiamo la necessità di mettere definitivamen-
 te fine a questa politica delle incentivazioni a
 prescrivere meno, dei tetti di spesa ai singoli
 medici basati semplicemente sul numero di cit-
 tadini assistiti; nella Finanziaria di un paio di
 anni fa si parlava almeno di budget complessivi
 per i medici di famiglia, che comunque consen-
 tivano al medico la possibilità di giostrare tra
 opzioni terapeutiche differenti.
 Siamo inoltre fortemente contrari all ’
 uso/abuso della Guardia di Finanza che va a
 sostituirsi agli organi di controllo ordinari del-
 le Regioni e questo per due ordini di motivi: il
 primo è che così facendo le Regioni delegano
 totalmente l’esercizio della funzione di con-
 trollo e, quindi, riconoscono di non essere at-
 trezzate e continuano a non attrezzarsi; il se-
 condo motivo è che questi sono ambiti e situa-
 zioni che vanno esplorati e controllati con un
 rigore di gran lunga superiore a quanto non si
 sia fatto in passato, ma da parte di chi ha com-
 petenze per svolgere questo tipo di indagine.
 Io non ritengo che il prescrittore medio abbia
 problemi ad affrontare un controllo da parte
 della Guardia di Finanza, se è assolutamente si-
 curo del fatto suo; è però evidente che se tu,
 come prescrittore, sai per certo che sforando
 un certo tetto avrai dei controlli che ti compli-
 cano l’esistenza, ti mettono nella condizione
 per cui dovrai raccontare per filo e per segno
 perché hai deciso di svolgere la tua professione
 in un certo modo piuttosto che in un altro a
 chi non ha competenze in quel settore, tutto
 questo è qualcosa che non si gestisce ordina-
 riamente in maniera gradevole. E da questo a
 far scattare meccanismi difensivi il passo è bre-
 ve: si scarica il problema sui cittadini, sulle fa-
 miglie, si dice chiaramente “questo farmaco
 non glielo posso prescrivere perché costa trop-
 po, se vuole lo può acquistare privatamente”.
 Su questo aspetto siamo intenzionati ad andare
 avanti con forza e denunceremo la gravità della
 situazione ai vari livelli di governo.
 Un’ultimissima considerazione riguarda la no-
 stra ostilità alla tessera sanitaria prevista nella
 legge finanziaria in via di approvazione; abbia-
 mo scritto all’Autorità garante perché siamo
 contrari ad una norma che è potenzialmente le-
 siva del diritto alla protezione dei dati sensibili
 e che burocratizza ulteriormente l’attività del
 medico di famiglia.
 La Relazione è ormai giunta alla settima
 edizione. Sulla base delle evidenze rac-
 colte in questi anni la percezione che i
 cittadini italiani hanno della nostra Sa-
 nità sta migliorando o peggiorando?
 Da quanto ho detto sino ad ora, è evidente che
 la percezione è quella di una Sanità pubblica
 che sta peggiorando. Ciò detto, non dobbiamo
 assumere un atteggiamento assolutamente
 cupo e pessimista: il sistema peggiora, ma il
 servizio sanitario pubblico, quello che prende
 origine dalla L. 833/78, può ancora stare in pie-
 di ed assicurare buoni livelli di qualità, sicurez-
 za ed adeguatezza delle prestazioni erogate.
 Come organizzazione di tutela dei cittadini, noi
 sentiamo la responsabilità del momento e vo-
 gliamo difendere il servizio pubblico che ha
 compiuto 25 anni e che, nonostante i disservizi
 e i disagi segnalati, ha fatto comunque signifi-
 cativi passi in avanti.
 Insieme a Teresa Petrangolini, che per 13 anni è
 stata Segretario Nazionale del TDM, oggi segre-
 tario generale di Cittadinanzattiva, condividia-
 mo la considerazione che situazioni in passato
 comuni, come topi e scarafaggi nelle corsie de-
 gli ospedali, o muri scrostati e cadenti, oggi
 sono relativamente rare.
 Noi ci auguriamo che il nostro Paese possa ave-
 re un servizio sanitario pubblico ancora per al-
 tri 25 anni; un servizio sanitario pubblico che
 non sia di “serie B”, con assicurazioni sanitarie
 sostitutive anziché integrative, e che sappia
 competere nella nuova Unione Europea in ter-
 mini di rapporti costi-benefici ma, soprattutto,
 rispetto alla sua capacità di rispondere ai biso-
 gni reali dei cittadini erogando prestazioni di
 elevata qualità.
 CARE 6, 2003
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Per una gestione del rischio clinico oltre gli allarmi mediatici
 Zhan C, Miller MR
 Excess length of stay, charges, and mortality
 attributable to medical injuries during hospitalization
 JAMA 2003; 290: 1868-1874
 Weingart SN, Iezzoni LI
 Looking for medical injuries: where the light is bright
 JAMA 2003; 290: 1917-1919
 Da una ricerca del Censis pubblicata nel 20021 è
 emerso che il 10% circa degli intervistati indica la
 scarsa qualità professionale degli operatori come
 uno dei problemi più gravi della Sanità pubblica ita-
 liana, ed oltre il 30% lamenta una bassa qualità dei
 servizi: un clima diffuso di sfiducia che trova riscon-
 tro nelle oltre 150.000 denunce annuali di pazienti
 che si ritengono vittime di errori medici.
 Non c’è dubbio che – come indicato sempre dagli
 esperti del Censis in un precedente rapporto2 – il
 primo passo per affrontare una problematica di così
 notevole impatto sociale è quello di colmare “il vuo-
 to determinato dall’assenza di una gestione condivi-
 sa e razionale degli errori e delle loro conseguenze,
 [che] ha indotto una reazione molecolare da parte
 dell’utenza che assume la forma, spesso rabbiosa,
 della denuncia ‘formale’ alla magistratura o ‘informa-
 le’ tramite la stampa”. In sostanza è tempo che anche
 in Italia la discussione sulla ‘malasanità’ sia sottratta
 al monopolio di televisione e giornali, per trovar
 spazio in ambiti più ‘politici’, dove ad una valutazio-
 ne critica iniziale seguano le scelte organizzative più
 appropriate per ridurre le possibilità di errore attra-
 verso una cosiddetta gestione del rischio clinico.
 Questo processo è stato avviato negli Stati Uniti
 dopo la pubblicazione nel 1999 del contestato rap-
 porto dell'Institute of Medicine3 che stimava tra le
 44.000 e le 98.000 le vittime di errori medici, cifre
 allarmanti e superiori alle morti annuali per incidenti
 stradali, tumore della mammella o AIDS. Il recente
 lavoro dell’Agency for Healthcare Research and Qua-
 lity pubblicato su JAMA confermerebbe la gravità del
 problema. Utilizzando i Patient Safety Indicators
 (PSIs) elaborati dalla stessa Agenzia ed analizzando
 oltre 7 milioni di schede di dimissione dal 20% circa di
 tutti gli ospedali americani, Zhan e Miller hanno di-
 mostrato che lesioni iatrogene come la sepsi posto-
 peratoria o la deiscenza della ferita chirurgica posso-
 no prolungare la degenza ospedaliera di 10 giorni e
 oltre, con notevoli costi aggiunti (fino a 57.000 dolla-
 ri) e un incremento di mortalità anche del 30%.
 L’utilizzo di indicatori di sicurezza per quantificare
 sulla base di dati amministrativi l’incidenza di lesio-
 ni iatrogene è senz’altro un passo nella giusta dire-
 zione, ma forse non è il metodo migliore di valuta-
 zione. Nel loro editoriale di commento, Weingart e
 Iezzoni ricordano opportunamente che occorre sti-
 mare non le complicanze di terapie riconosciute a
 rischio e correttamente realizzate quanto piuttosto i
 cosiddetti errori evitabili, per i quali sono possibili
 efficaci strategie di prevenzione. I dati amministrati-
 vi non sembrano in grado di ‘catturare’, ad esempio,
 le reazioni avverse da farmaci, le diagnosi non cor-
 rette, le procedure non appropriate di monitoraggio
 e follow-up ed altri errori evitabili la cui incidenza
 clinica non è affatto trascurabile. Una possibile solu-
 zione è rappresentata da una generalizzata imple-
 mentazione di sofisticati algoritmi computerizzati
 che consentano l’archiviazione e la gestione infor-
 matica di cartelle cliniche standardizzate: un sistema
 sanitario elettronico nazionale per la cui realizzazio-
 ne il governo americano ha recentemente stanziato
 decine di milioni di dollari.
 Quantificare un problema è certamente l’unico
 modo per affrontarlo in maniera corretta, ma nella
 elaborazione di adeguate strategie di prevenzione è
 altrettanto importante una nuova cultura dell’erro-
 re in medicina4, che focalizzi l’attenzione sugli erro-
 ri latenti del sistema (scelte manageriali), nella con-
 sapevolezza che colpevolizzare l’operatore di prima
 linea è il modo più semplice e rassicurante di gesti-
 re l’errore attivo, ma non certamente il più adegua-
 to a far sì che non si ripeta! �
 Alessandro Maturo
 Dipartimento di Scienze Chirurgiche
 Università La Sapienza, Roma
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 Chi più opera meglio opera?
 Meyerhardt JA, Catalano PJ, Schrag D et al.
 Association of hospital procedure volume and
 outcomes in patients with colon cancer at high risk for
 recurrence
 Lancet 2003; 139: 649-658
 Panageas KS, Schrag D, Riedel E et al.
 The effect of clustering of outcomes on the association
 of procedure volume and surgical outcomes
 Lancet 2003; 139: 658-666
 Laine C, Sox HC
 Does practice really make perfect?
 Lancet 2003; 139: 696-698
 L’intervento chirurgico rappresenta il momento
 del rapporto medico-paziente connotato nel
 modo più evidente da un possibile rischio di in-
 successo tecnico. Proprio per questo sono state
 elaborate varie strategie che consentono di
 identificare i fattori in grado di esprimere una
 valutazione sulle ‘capacità’ del chirurgo o me-
 glio sulla ‘affidabilità’ della struttura presso la
 quale rivolgersi. Una di queste strategie, molto
 semplice e ampiamente utilizzata anche da chi
 si occupa di politiche sanitarie e da chi gestisce
 negli Stati Uniti le polizze assicurative, è la cor-
 relazione fra volumi di attività di un ospedale e
 risultato dell’intervento chirurgico. Maggiore è
 il numero di interventi eseguito per una deter-
 minata patologia, migliore sarà il risultato sul
 paziente in termini di riuscita dell’intervento
 (mortalità, complicanze maggiori, numero di
 giorni di degenza postoperatori). Il concetto
 alla base di questa correlazione dunque è “la
 pratica rende perfetti”.
 I due studi pubblicati sugli Annals of Internal
 Medicine, elaborando un disegno osservaziona-
 le là dove – come sottolinea l’editoriale – sa-
 rebbe invece necessario uno studio randomiz-
 zato, svelano i numerosi fattori di variabilità
 celati dietro questa correlazione, giungendo ad
 interessanti conclusioni.
 Meyerhardt e i suoi collaboratori hanno utilizza-
 to i dati di un trial randomizzato condotto nel
 periodo 1988-1992, che analizzava l’impiego della
 chemioterapia adiuvante per gli stadi II e III di
 cancro del colon. Tremilacentosessantuno pa-
 zienti sottoposti a chirurgia addominale per can-
 cro del colon provenienti da 1078 ospedali degli
 USA sono stati seguiti osservazionalmente da
 Meyerhardt per valutare le recidive del tumore e
 le eventuali cause di morte. Gli ospedali sono
 stati classificati in base al volume di attività per
 ranghi e divisi in terzili (alto volume di attività,
 medio volume di attività, basso volume di atti-
 vità). Come si vede dalle tabelle, esistono alcune
 differenze in termini di mortalità generale per
 cui i pazienti operati negli istituti con maggiore
 volume di attività risultano a minor rischio (c’è
 un aumento del rischio del 16% circa in quelli
 operati negli ospedali a basso volume di atti-
 vità); tuttavia tali differenze non sono dovute
 alla ‘qualità’ dell’atto chirurgico in quanto tale: il
 tasso di recidiva non risulta infatti diverso in mi-
 sura statisticamente significativa. Le conclusioni
 dello studio – che, pur restando molto indicati-
 vo, ha un difetto di validità esterna dei risultati
 essendo innestato su un precedente trial – sono
 che le differenze osservate nell’outcome fra
 ospedali ad alto e basso volume di attività pos-
 sono essere dovute a fattori non correlati al tu-
 more, quindi alla patologia in quanto tale, o alla
 qualità dell’intervento chirurgico, ma a tutta
 un'altra serie di elementi (lo stato di salute ge-
 nerale del paziente, l’applicazione di programmi
 di medicina preventiva, la qualità delle cure di
 patologie non chirurgiche concomitanti), che
 uniscono i pazienti che si rivolgono ad un ospe-
 dale piuttosto che ad un altro.
 Alto volume 473 67,3 1,00
 Medio volume 474 67,3 1,01 (0,89-1,14)
 Basso volume 505 63,8 1,16 (1,03-1,32)
 Valore di p 0,04 0,034
 Volume terzile Morti Sopravvivenza Hazard ratio (n) a 5 anni (%) aggiustato (IC 95%)
 Rischio aggiustato di mortalità inbase ai terzili di volume ospedalierodi attività.
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 Proprio a partire da questa considerazione, ov-
 vero che i pazienti che si rivolgono allo stesso
 ospedale possono costituire un ‘cluster’, una
 aggregazione particolare a sé stante, si fonda lo
 studio di Pangeas e dei suoi collaboratori del
 Memorial Sloan-Kettering Cancer Center di
 New York.
 Obiettivo degli autori è proprio di dimostrare
 che l’associazione volume-outcome in lettera-
 tura è stata finora erroneamente studiata con
 mezzi statistici convenzionali, senza tener con-
 to del fatto che un ospedale o un chirurgo soli-
 tamente tendono ad attrarre una specifica ti-
 pologia, un cluster dunque, di pazienti. In base
 a questo ‘natural clustering’, due pazienti dello
 stesso ospedale tendono ad essere più simili di
 quanto non lo siano due pazienti di due ospe-
 dali differenti. Il gruppo di Pangeas dimostra
 che tralasciare questo aspetto nell’elaborazio-
 ne statistica dei dati può portare a conclusioni
 sbagliate sul collegamento fra volume e out-
 come. Gli studiosi hanno analizzato sia con i
 metodi classici (regressione logistica) sia con la
 clusterizzazione, verificata con due differenti
 metodiche statistiche (random effect model e
 generalized estimating equations), i dati di tre
 precedenti studi: 1) 24.166 colostomie effettuate
 da 2682 chirurghi; 2) 10.737 prostatectomie ef-
 fettuate da 999 chirurghi; 3) 2603 resezioni ret-
 tali effettuate da 1141 chirurghi.
 Senza entrare nel dettaglio degli interessanti ri-
 sultati ottenuti, la maggior parte delle analisi
 effettuate ha dimostrato una riduzione della si-
 gnificatività statistica delle differenze di out-
 come fra gli ospedali ad alto volume di attività
 e quelli a basso: l’outcome del singolo paziente
 di una struttura non è quindi indipendente dal-
 la struttura a cui il paziente stesso si è rivolto.
 Il problema lasciato aperto dai ricercatori di
 questo studio è che le due tecniche di analisi
 per cluster utilizzate hanno dato risultati fra
 loro non uguali e confrontabili, dimostrando
 che la tecnica statistica più idonea per affron-
 tare il ‘clustering’ dei pazienti rispetto alle
 strutture non è ancora stata identificata.
 Non è dunque facile, come sottolinea l’editoria-
 le, ottenere una risposta certa alla domanda
 “La pratica rende perfetti?”. Sicuramente il vo-
 lume di attività dell’ospedale e l’esperienza di
 chi opera svolgono il loro ruolo, ma tanti altri
 fattori ancora da studiare entrano in gioco.
 Purtroppo, concludono gli editorialisti, “sembra
 che per migliorare l’outcome non basti indiriz-
 zare semplicemente il paziente ai provider che
 accolgono il maggior numero di casi”. � FB
 CARE 6, 2003
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 Alto volume 394 63,0 1,00
 Medio volume 394 63,0 1,00 (0,87-1,15)
 Basso volume 389 63,9 1,03 (0,89-1,19)
 Valore di p >0,2 >0,2
 Volume terzile Recidive Probabilità di recidiva Hazard ratio (n) a 5 anni (%) aggiustato (IC 95%)
 Rischio aggiustato di recidiva in base ai terzili di volumeospedaliero di attività.
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Come l'ospedale influenza le scelte terapeutiche del medico di medicinagenerale. Risultati di uno studio italiano
 Parente F, Cucino C, Gallus S et al.
 Hospital use of acid-suppressive medications and its
 fall-out on prescribing in general practice: a 1-month
 survey
 Aliment Pharmacol Ther 2003; 17: 1503-1506
 Ifarmaci impiegati per ridurre la secrezione aci-
 da dello stomaco e curare i disturbi ad essa
 correlati (H2-antagonisti ed inibitori della pom-
 pa protonica) sono una delle prescrizioni più
 diffuse sia a livello ospedaliero sia ambulato-
 riale. In base agli ultimi dati ufficiali circa il 10%
 della spesa farmaceutica italiana del 2000 va
 addebitato a questa classe di farmaci, nel cui
 ambito gli inibitori della pompa protonica (IPP)
 rappresentano la categoria di gran lunga prefe-
 rita tanto è vero che la loro incidenza sulla spe-
 sa farmaceutica globale è rapidamente passata
 dal 3,8% del 2001 al 6,2 del 2003, anno in cui gli
 IPP sono divenuti leader incontrastati della
 classifica dei primi 10 sottogruppi di farmaci a
 maggior spesa.
 Le indicazioni all'impiego di questi farmaci
 sembrano ormai ben definite ma, probabilmen-
 te anche per i notevoli benefici sintomatici che
 grazie ad essi si ottengono a breve termine, il
 loro impiego nella pratica clinica sembra assai
 più diffuso di quanto raccomandato dalle linee
 guida ufficiali.
 Un’accurata indagine effettuata di recente in
 un ospedale milanese, sede di un polo di inse-
 gnamento universitario, rivela alcuni aspetti
 estremamente interessanti delle abitudini pre-
 scrittive di un gruppo di medici italiani: lo stu-
 dio è stato protratto per un mese ed ha preso
 in considerazione non solo tutte le prescrizioni
 di H2-antagonisti e IPP fatte nel corso della de-
 genza in tutti i dipartimenti medici e chirurgici
 dell'Ospedale Sacco, ma ne ha verificato l'im-
 patto successivo sul comportamento dei medici
 di famiglia chiamati a reiterare o sospendere le
 prescrizioni di questi farmaci eventualmente
 fatte al momento della dimissione.
 Su un totale di 799 ricoverati nell'arco di un
 mese, oltre il 45% ha ricevuto una terapia anti-
 secretoria che, nel 60% dei casi, è stata giustifi-
 cata dalla necessità di effettuare una profilassi
 dell'ulcera da stress oppure di prevenire le le-
 sioni gastriche dovute alla somministrazione di
 farmaci giudicati "gastrotossici". Un’analisi ac-
 curata delle prescrizioni ha portato però gli au-
 tori a concludere che i due terzi di esse non
 erano sufficientemente motivati dalle evidenze
 scientifiche attualmente disponibili.
 Oltre la metà dei pazienti trattati con questi
 CARE 6, 2003
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 Riabilitare il cuorePasquali SK, Alexander KP, Coombs LP et al.
 Effect of cardiac rehabilitation on functional outcomes after
 coronary revascularization
 Am Heart J 2003; 145: 445-451
 La riabilitazione cardiologica trova attualmente una grande con-
 siderazione soprattutto nei pazienti reduci da un evento ische-
 mico coronarico acuto, dopo episodi di scompenso cardiaco e
 dopo interventi cardiochirurgici di rivascolarizzazione miocardi-
 ca e di sostituzione valvolare. Le attuali linee guida internaziona-
 li e italiane (ANMCO-SIC-GIVFRC) evidenziano chiaramente le in-
 dicazioni, le modalità di intervento e soprattutto i benefici della
 riabilitazione cardiologica.
 Questi benefici non consistono solo nel miglioramento della so-
 pravvivenza (intesa come diminuzione della mortalità) e nella ri-
 duzione di successivi eventi cardiovascolari (prevenzione secon-
 daria), ma anche e soprattutto nel miglioramento della qualità di
 vita dei malati grazie alla percezione di maggiore benessere fisi-
 co e psichico e alla riduzione della percezione di invalidità legata
 allo stato di malattia. Gli interventi sono principalmente di tipo
 riabilitativo (esercizio fisico controllato), sostegno psicologico ed
 educazionale preventivo, con riduzione dei fattori di rischio car-
 diovascolare, ottimizzazione della terapia medica e pianificazio-
 ne dei controlli periodici successivi.
 Gli studi sull’efficacia della riabilitazione cardiologica risalgono
 principalmente ad almeno un decennio fa ed oggi le strategie di
 intervento sono migliorate e più aggiornate. Lo stesso nostro Si-
 stema Sanitario Nazionale sta promuovendo e pianificando la
 diffusione sul territorio della riabilitazione cardiologica, purtrop-
 po a tutt’oggi ancora geograficamente sproporzionata a favore
 delle Regioni settentrionali, ove esiste un numero sufficiente di
 qualificati centri specialistici in grado di soddisfare la richiesta di
 questo specifico trattamento, rispetto al Centro-Sud.
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 farmaci "senza una indicazione appropriata" è
 stata quindi dimessa con il suggerimento di
 proseguire la terapia ed il 46% di quelli succes-
 sivamente interpellati telefonicamente ha di-
 chiarato, a distanza di 3 mesi, di assumere lo
 stesso farmaco a domicilio, a dimostrazione del
 fatto che il medico di medicina generale aveva
 avallato la prescrizione ospedaliera.
 Confermando una tendenza già individuata nel
 recente passato, lo studio indica che l'impiego
 di farmaci antisecretori è oggi enormemente
 diffuso nella pratica clinica e va spesso al di là
 di quanto ragionevolmente fondato sulle evi-
 denze, comportando un onere non indifferente
 per la spesa sanitaria anche in considerazione
 dell'alto costo dei farmaci in questione. I risul-
 tati sembrano infine scagionare almeno in par-
 te il medico di medicina generale dall’accusa
 troppo spesso rivoltagli di eccessiva leggerezza
 nella prescrizione, indicando che il problema
 dell’appropriatezza di alcune terapie può anche
 affondare le sue radici in ambiente ospedaliero
 e perpetuarsi poi nella comunità, magari anche
 a causa di una comunicazione non adeguata fra
 ospedale e territorio. � GB
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 11
 Uno studio interessante, pubblicato sull’American Heart
 Journal, ha inteso confermare l’efficacia di questo tipo di riabili-
 tazione su un gruppo di 700 pazienti sottoposti ad intervento di
 by-pass coronarico o ad intervento percutaneo di rivascolariz-
 zazione miocardica con angioplastica, misurando in modo obiet-
 tivo i risultati positivi ottenuti in seguito a un follow-up a 6
 mesi. Pur considerando che le condizioni funzionali dei pazienti
 che si sottoponevano al ciclo di terapia riabilitativa erano ini-
 zialmente migliori di quelle dei pazienti del gruppo di controllo,
 ma correggendo i dati per questo aspetto e per altre variabili
 che potevano distinguere i due gruppi all’inizio del periodo di
 osservazione, i vantaggi della riabilitazione sono risultati evi-
 denti. Un maggiore benessere fisico, con condizioni di capacità
 funzionale migliori, nei pazienti coronaropatici sottoposti ad un
 ciclo di riabilitazione controllata è stato riscontrato non soltan-
 to valutando il miglioramento della capacità fisica con test er-
 gometrico ed eventuale misura del massimo consumo di O2
 (VO2max), ma anche analizzando i dati di un’intervista basata su
 un questionario (Medical Outcomes Study Short Form-36, SF-36)
 somministrato prima dell’intervento e dopo 6 mesi, e che consi-
 dera 8 importanti domini di benessere (funzione fisica, limita-
 zioni dovute a problemi fisici, dolore fisico, salute generale, vi-
 talità, attività sociale, limitazioni dovute a problemi emozionali
 e salute mentale). Eventuali riospedalizzazioni e nuovi interven-
 ti di rivascolarizzazione nel periodo in esame non sono risultati
 sostanzialmente differenti nei due gruppi. I sottogruppi che si
 avvantaggiavano maggiormente della terapia riabilitativa sono
 stati soprattutto i pazienti di sesso maschile, i meno anziani
 (sotto i 70 anni di età), coloro che erano sottoposti a by-pass
 coronarico rispetto a quelli rivascolarizzati con angioplastica. È
 stato infine verificato l’impatto della riabilitazione sull’adozione
 di misure di prevenzione secondaria con il riscontro di un’asso-
 ciazione tra la riabilitazione e il mantenimento di uno stile di
 vita più salutare. � CA
 Inibitori della pompa protonica 588 6,2ACE-inibitori 505 5,3
 Statine 483 5,1
 Calcioantagonisti 471 5,0
 Cefalosporine 350 3,7
 ACE-inibitori + diuretici (associazione) 347 3,7
 Antidepressivi SSRI 279 2,9
 Macrolidi e lincosamidi 262 2,8
 Antagonisti dell'angiotensina II 255 2,7
 Antinfiammatori - Cortisonici inalatori 225 2,4
 Fonte: Osservatorio Nazionale sull'Impiego dei Medicinali, Ministero della Salute, 2002.
 SOTTOGRUPPO SPESA 2002TERAPEUTICO Euro (milioni) %
 Tabella a lato: primi 10 sottogruppi clinici a maggior spesanei primi 9 mesi del 2002.Tabella sotto: cause e numero di prescrizioni di farmaciantisecretori fatte in ospedale senza una indicazioneappropriata.
 Profilassi ulcera da stress in pazienti a basso rischio 177
 Assunzione farmaci chemioterapici 12
 Cardiopatia 12
 Insufficienza renale acuta 6
 Gastrite cronica 4
 Anemia 4
 Pancreatite acuta 3
 Altre* 14
 Nessuna ragione evidente individuata 22
 *Varici esofagee, gastrectomia parziale, pancreatite cronica, esofagite infettiva.
 CAUSE DI PRESCRIZIONE N. DI PAZIENTI
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Approccio costo-efficace alla terapia dell'osteoartrosi:nuove evidenze a favore dei COXIB
 Lee KKC, You JHS, Ho JTS et al.
 Economic analysis of celecoxib versus diclofenac plus
 omeprazole for the treatment of arthritis in patients at
 risk of ulcer disease
 Aliment Pharmacol Ther 2003; 18: 217-222
 La terapia dell'osteoartrosi, per la cronicità della
 malattia e l'aumento dell'età media della popo-
 lazione, pone da tempo importanti questioni di
 carattere economico: in Italia, fra tutte le pato-
 logie articolari, l'artrosi è la più frequente e in-
 teressa oltre 4 milioni di individui con una pre-
 valenza che tende ad aumentare di anno in
 anno.
 La spesa farmaceutica costituisce naturalmente
 una voce importante fra i costi diretti di questa
 malattia: per farsi un'idea del problema si può
 ricordare che in Italia 5 anni orsono la spesa
 lorda per antinfiammatori non steroidei (FANS)
 è stata pari a 418 milioni di euro, cifra che an-
 drebbe variamente integrata con una quota
 della spesa destinata ai farmaci gastroprotetto-
 ri (globalmente nello stesso anno pari a 520 mi-
 lioni di euro). Poiché infatti i FANS attualmente
 in commercio sono gravati da importanti effetti
 tossici a carico dell'apparato digerente e, in
 particolare, aumentano di 4-6 volte il rischio di
 ulcera gastroduodenale, è divenuta ormai pras-
 si consolidata associare ai FANS un farmaco do-
 tato di effetto gastroprotettivo o antisecretorio
 (inibitori della pompa protonica, H2-antagoni-
 sti, misoprostolo, sucralfato e antiacidi) in una
 percentuale variabile dal 25% al 50% dei casi.
 L'immissione sul mercato di nuovi composti an-
 tinfiammatori, appartenenti alla classe degli
 inibitori della COX-2 (COXIB: rofecoxib e cele-
 coxib), formulati specificamente per inibire i
 mediatori dell'infiammazione senza intaccare la
 produzione delle prostaglandine gastroprotetti-
 ve, ha in effetti aperto nuove possibilità di cura
 rendendo disponibile al medico un farmaco ef-
 ficace contro il dolore e l'infiammazione, ma
 anche meno gastro- e nefrolesivo rispetto ai
 FANS tradizionali. Alle prime importanti confer-
 me sulla minore tossicità gastrointestinale di
 questi farmaci hanno fatto seguito alcune valu-
 tazioni sull'impatto della nuova terapia sui co-
 sti sanitari, anche se fino ad oggi sono stati
 pubblicati solo studi basati su modelli analitici
 decisionali da cui vengono elaborate proiezioni
 statistiche che necessitano però di un riscontro
 clinico diretto.
 Uno studio clinico randomizzato, controllato e
 a doppio cieco è stato recentemente effettuato
 su un popolazione cinese residente a Hong
 Kong allo scopo di confrontare l'efficacia di un
 trattamento con i nuovi COXIB, rispetto ad una
 associazione tradizionale di FANS + inibitori
 della pompa protonica (IPP), sulla recidiva di
 sanguinamento digestivo in pazienti già andati
 incontro ad una emorragia gastrointestinale
 dopo una terapia a base di soli FANS. Dopo
 aver evidenziato che le probabilità di risangui-
 namento a distanza di 6 mesi erano pratica-
 mente sovrapponibili nei due gruppi (4,9% nel
 gruppo COXIB e 6,4% nel gruppo FANS + IPP), lo
 studio ha anche dimostrato chiaramente che i
 costi diretti del trattamento con COXIB erano
 significativamente inferiori, con un risparmio
 del costo medio pro capite pari all'11%, calcola-
 to includendo le spese per le cura di routine e
 quelle per il trattamento delle ricadute emor-
 ragiche.
 Seppur limitati ad una specifica sottopopolazio-
 ne di pazienti (ad alto rischio per risanguina-
 mento da FANS), i dati confermano una tenden-
 za emersa in altre analisi già pubblicate. Fra
 queste, uno studio condotto dalla ASL 110 di Ra-
 venna (CARE 2002; 4: 3-4) su pazienti anziani
 ambulatoriali affetti da malattie reumatiche
 aveva riportato, nell'arco dei 12 mesi successivi
 alla introduzione in commercio di rofecoxib,
 CARE 6, 2003
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 Leardini, 2000 Italia 43,0
 Moore, 1999 Francia 41,8
 Langman, 1999 Gran Bretagna 20,6
 Lanas, 2000 Spagna 50,0
 Rhame, 1998 Canada 27,0
 Blower, 1997 Gran Bretagna 20,4
 Singh, 1996 USA e Canada 29,4
 Silverstein, 1995 USA e Canada 21,9
 Hogan, 1994 Canada 25,8
 Autore Paese % co-prescrizione
 Percentuale di pazientitrattati conassociazione di FANS egastroprotettoriin diversi Paesi.
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 le di ospedalizzazione fra i due gruppi (circa 6,1
 per 1000 pazienti/anno), aveva tuttavia indica-
 to una durata media di degenza significativa-
 mente maggiore nei pazienti trattati con FANS
 (16,8 vs 3,3 giorni) con un conseguente aggravio
 di spesa pari a 165 euro rispetto a quelli trattati
 con rofecoxib, a testimonianza della probabile
 minor gravità degli eventi avversi osservati con
 l'impiego di rofecoxib. � GB
 CARE 6, 2003
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 una variazione statisticamente significativa nel-
 l'impiego dei farmaci gastroprotettori, con una
 diminuzione assoluta della co-prescrizione pari
 al 27% e, come ovvia conseguenza, una spesa
 giornaliera per i farmaci inferiore del 7,4% nei
 pazienti trattati con rofecoxib rispetto a quelli
 trattati con FANS tradizionali. L'analisi dei costi
 generati dai ricoveri ospedalieri per eventi av-
 versi a livello gastrointestinale, pur non aven-
 do dimostrato variazioni nella incidenza globa-
 La disponibilità a pagare in Sanità:perché questa metodologia ancoranon convince?Cookson R
 Willingness to pay methods in health care: a sceptical view
 Health Econ 2003; 12: 891-894
 Molti studiosi di economia sanitaria hanno recentemente notato
 il crescente impiego dei metodi legati alla disponibilità a pagare
 (willingness to pay - WTP) per effettuare l’analisi costi-benefici
 dei programmi sanitari. Nonostante questo, gli studi di valutazio-
 ne economica in campo sanitario sono tuttora prevalentemente
 dominati dalle analisi costi-efficacia e costi-utilità (in particolare
 costo per QALY): gli esperti sono infatti riluttanti a realizzare ana-
 lisi costi-benefici basate sulla WTP e preferiscono di gran lunga
 raffinare le tecniche esistenti piuttosto che definire nuove tecni-
 che legate alla disponibilità a pagare. Perché accade questo?
 Probabilmente perché il metodo della WTP “soffre” di due bias
 molto seri, che lo rendono poco appetibile agli occhi dei ricerca-
 tori. Il primo bias (whole-part bias) è relativo al fatto che i ri-
 spondenti non assegnano un valore monetario reale al beneficio
 sanitario ottenuto dal programma/intervento: gli studiosi hanno
 infatti notato che i pazienti a cui viene sottoposta una valutazio-
 ne contingente tendono a definire sempre uno stesso ammonta-
 re di denaro per qualsiasi riduzione del rischio di morte o di ma-
 lattia. Ciò ha l’effetto di sottostimare i valori monetari attribuiti
 alla vita ed alla salute per ottenere riduzioni di rischio di morte
 o malattia relativamente piccole.
 Il secondo bias (budget constraint bias) riguarda il fatto che mol-
 to spesso ai pazienti viene richiesta la valutazione di un pro-
 gramma o intervento sanitario considerato in maniera isolata ri-
 spetto ad altri interventi. Questo fa sì che i pazienti possano in
 qualche modo essere disposti a pagare cifre che altrimenti non
 pagherebbero se avessero l’opportunità di confrontare l’inter-
 vento che stanno valutando con altri interventi.
 In campo sanitario, dove è necessaria un’attenta e accurata anali-
 si dei costi, ma anche e soprattutto delle conseguenze di un inter-
 vento, bias di questo tipo rappresentano un limite notevole: so-
 vrastimare o sottostimare i valori monetari assegnati alla vita può
 risultare pericoloso sia per i decision maker sia per la collettività.
 I sostenitori della WTP, d’altra parte, affermano che tale meto-
 dologia tiene in considerazione i costi-opportunità molto più di
 quanto non faccia l’analisi costi-efficacia: si chiede infatti ai ri-
 spondenti l’opportunità di considerare tutti gli interventi alter-
 nativi. Nella realtà, però, i rispondenti non sempre sono in grado
 di allocare le proprie risorse fra scelte diverse. Un altro argo-
 mento utilizzato a favore della WTP è quello che i QALY siano or-
 mai uno strumento obsoleto.
 La stessa teoria della WTP è però stata sviluppata più di 100
 anni fa ed assume a priori che il paziente sia perfettamente in
 grado di effettuare una scelta razionale essendo il miglior giudi-
 ce di sé stesso e della propria salute. Ma quando un individuo
 risponde ad un questionario relativo a scelte che lo coinvolgo-
 no sul piano personale, della salute, della famiglia, il suo giudi-
 zio è inevitabilmente vulnerabile poiché è molto probabile che i
 suoi comportamenti (e quindi le sue scelte) non siano completa-
 mente razionali.
 Nonostante questi limiti e la considerazione che la monetizzazio-
 ne dei benefici sanitari non sia il modo migliore per rappresen-
 tare le conseguenze sanitarie di un intervento, va comunque sot-
 tolineato che l’analisi costi-benefici presenta dei punti di forza.
 La valutazione contingente e il metodo della WTP sono stati in-
 fatti utilizzati con successo tempo addietro per valutare i costi e i
 benefici di programmi legati all’ambiente o ai trasporti. È quindi
 probabile che la WTP possa avere un ruolo utile nel più ampio
 contesto dell’allocazione delle risorse fra il settore sanitario e gli
 altri settori.
 Letizia Orzella
 Agenzia di Sanità Pubblica della Regione Lazio
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Vivere più a lungo non costa di più
 Lubitz J, Cai L, Kramarow E, Lentzner H
 Health, life expectancy, and health care spending
 among the elderly
 N Engl J Med 2003; 349: 1048-1055
 Lo studio dei ricercatori dell’Office of Analysis,
 Epidemiology, and Health Promotion del Natio-
 nal Center for Health Statistics di Hyattsville si
 inserisce opportunamente in un dibattito inter-
 nazionale ove troppo spesso si assume come
 inevitabile che la progressiva modificazione del
 profilo demografico delle popolazioni occiden-
 tali verso la terza e quarta età debba comporta-
 re un aumento delle spese sanitarie.
 Analizzando i dati di circa 17.000 anziani ameri-
 cani beneficiari del programma Medicare, rela-
 tivi a un periodo compreso tra il 1992 e il 1998,
 e mettendone a confronto lo stato di salute,
 l’aspettativa di vita e l’ammontare delle spese
 sanitarie sostenute dai 70 anni fino alla morte,
 gli autori hanno sviluppato un modello per sti-
 mare le variazioni dei costi assistenziali al va-
 riare temporale delle condizioni di salute pre-
 vedibili.
 Le informazioni sull’utilizzo complessivo dei
 servizi (previsti o meno da Medicare) e sui loro
 costi sono state ottenute attraverso la sommi-
 nistrazione, nell’arco di un anno, di tre questio-
 nari che consentivano la valutazione dello sta-
 to funzionale di ogni soggetto esaminato, la sua
 eventuale istituzionalizzazione e l’utilizzo di
 test sull’autopercezione della salute. Lo stato di
 salute è stato calcolato sulla base delle risposte
 riportate dal questionario, che comprendeva-
 no: 5 attività sul funzionamento fisico (scala
 NAGI), 6 attività di base della vita quotidiana
 (ADL) e 6 attività strumentali della vita quoti-
 diana (IADL). Gli stati di salute sono stati defi-
 niti secondo la classificazione riportata nel ri-
 quadro in alto.
 La definizione di questi cinque livelli dello stato
 funzionale di salute ha consentito, tramite l’ap-
 plicazione di un metodo di analisi statistica i
 cui risultati sono illustrati in una tabella a ma-
 trice, di incrociare i livelli funzionali registrati
 allo stato iniziale con quelli prevedibili dopo un
 anno, individuando le probabilità di passaggio
 da uno stato funzionale al successivo (sulla
 base di un modello di Markov di primo ordine),
 considerando anche il decesso.
 Dall’analisi dei dati relativi agli anziani di set-
 tantacinque e di ottantacinque anni, si è osser-
 CARE 6, 2003
 14
 Abstract
 Beneficiario 75enneNessuna limitazione 80,4 11,2 3,9 1,6 0,5 2,5Limitazione NAGI 15,7 66,6 7,2 5,0 1,3 4,2Limitazione IADL 8,5 13,5 60,0 8,5 3,1 6,4Limitazione ADL 3,2 8,2 8,4 61,9 9,2 9,1Istituzionalizzato 0,7 1,4 2,2 9,0 69,9 16,7
 Beneficiario 85enneNessuna limitazione 66,9 14,1 7,1 4,7 2,1 5,2Limitazione NAGI 11,8 58,1 10,4 9,4 3,6 6,9Limitazione IADL 5,0 8,9 57,5 13,1 6,0 9,6Limitazione ADL 2,0 4,9 6,5 61,6 13,0 12,1Istituzionalizzato 0,3 0,6 1,1 6,5 70,1 21,4
 STATO FUNZIONALE STATO FUNZIONALE UN ANNO DOPOINIZIALE Nessuna Limitazione Limitazione Limitazione Paziente Decesso
 limitazione NAGI IADL ADL istituzionalizzato
 Probabilità di passaggio da uno statofunzionale al successivonel corso di un anno peri beneficiari diMedicare di 75e 85 anni di etànel periodocompreso tra il1992 e il 1998.
 CLASSIFICAZIONE DEGLI STATI DI SALUTE
 1. Nessuna limitazione.2. Almeno una limitazione NAGI, ma nessun’altra limitazione.3. Una limitazione in almeno un’attività strumentale
 della vita quotidiana (IADL), ma nessuna limitazione nelle ADL.
 4. Una limitazione in almeno una ADL.5. Istituzionalizzazione.6. Morte.
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Abstract
 prattutto vivono meno anni negli stati di salute
 che sono associati ai maggiori costi. I neri, ri-
 spetto ai bianchi, pur avendo dimostrato sia
 un’aspettativa di vita totale sia un’aspettativa
 di vita attiva inferiori, producono livelli di spe-
 sa totali assimilabili.
 Dall’analisi risulta che gli anziani settantenni in
 buone condizioni di salute hanno ovviamente
 un’aspettativa di vita maggiore di quelli in peg-
 giori condizioni di salute. Ciò però fa sì che, no-
 nostante la probabilità a 70 anni di essere isti-
 tuzionalizzati sia più bassa per gli anziani in
 buone condizioni di salute rispetto a coloro che
 hanno deficit funzionali, la probabilità com-
 plessiva di istituzionalizzazione sia sostanzial-
 mente la stessa in entrambi i gruppi, perché la
 maggiore longevità è correlata ad un rischio di
 carenza di supporto sociale (per esempio, lega-
 to alla vedovanza) e di fragilità, che aumentano
 il rischio di istituzionalizzazione.
 I risultati dello studio mostrano inoltre che i
 settantenni senza limitazioni funzionali, con
 una maggiore aspettativa di vita, non determi-
 nano maggiori spese sanitarie. In sostanza, le
 spese sanitarie relative agli ultrasettantenni
 che vivono in comunità (quindi non istituziona-
 lizzati) non subiscono grosse variazioni al va-
 riare dello stato di salute iniziale. La stessa va-
 riazione minima dei costi è riscontrata nel caso
 dei test sulla salute autopercepita. Le spese va-
 riano invece in modo considerevole nel caso di
 pazienti istituzionalizzati.
 In sintesi l’analisi mostra non solo che le per-
 sone settantenni in buone condizioni di salute
 possono aspettarsi di vivere più a lungo e con
 maggiori anni in buona salute di coloro che
 hanno condizioni sanitarie peggiori alla stessa
 età, ma anche che le spese mediche previste
 per loro non saranno maggiori di quelle attese
 per gli anziani che hanno cattive condizioni di
 salute, nonostante il fatto che le persone con le
 migliori condizioni di salute vivano più a lungo.
 Gli autori si dicono quindi convinti che gli im-
 pegni e le iniziative per la promozione della sa-
 lute della popolazione non anziana possano
 produrre successivi benefici per la salute e la
 longevità degli anziani senza provocare un au-
 mento delle spese sanitarie.
 Silvia Casagrande
 Agenzia di Sanità Pubblica della Regione Lazio
 CARE 6, 2003
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 vato che la maggioranza di essi è rimasta nello
 stesso stato funzionale dopo un anno. La pro-
 babilità di istituzionalizzazione o di decesso è
 aumentata al peggiorare dello stato funzionale
 ed è risultata più alta negli ultraottantacin-
 quenni, qualunque fosse il loro stato funzionale
 iniziale. Sono stati quindi attribuiti i costi sani-
 tari per ogni differente stadio di salute, calcola-
 ti in base al cambiamento dello stato funziona-
 le previsto nell’arco di un anno.
 Complessivamente il 28% degli anziani di set-
 tanta anni sottoposti all’indagine non ha ripor-
 tato alcuna limitazione funzionale, il 40% ha
 presentato solo limitazioni nelle NAGI, il 12% ha
 mostrato almeno una limitazione nelle IADL e il
 18% almeno una limitazione nelle ADL; il 2%, in-
 fine, era istituzionalizzato. L’aspettativa di vita
 totale è risultata di 13,2 anni, di cui il 52% è rap-
 presentato da anni di vita attiva.
 Le spese sanitarie complessive per gli ultimi
 anni di vita di ciascuno di questi pazienti, a
 partire dai settanta anni, ammontano a circa
 140.700 dollari statunitensi (valori del 1998). Le
 spese medie per anno sono aumentate di circa
 dieci volte nel passaggio dal primo livello di
 nessuna limitazione funzionale ($ 4.600) all’ul-
 timo di istituzionalizzazione ($ 45.400).
 I costi totali previsti sono risultati inferiori per
 gli uomini rispetto alle donne: gli uomini regi-
 strano in realtà costi annuali maggiori per ogni
 livello dello stato di salute, ma hanno comples-
 sivamente un’aspettativa di vita minore e so-
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Page 16
                        

Un giorno qualunque, una corsia qualunque
 Dove sono i moduli per la richiesta delle endoscopie? Chi mi sa
 dire se il signor Bianchi ha fatto il torace? Qualcuno ha
 avvertito la radiologia che la signora Rossi deve fare il torace a
 letto? Questa procedura è sbagliata: bisogna rifarla! Sono due
 ore che aspetto la risposta urgente! Il signore è allettato: non è
 possibile che il chirurgo venga a vederlo qui?
 Mi dispiace, ma questo ecografo non ha una sonda adatta
 per l’esame richiesto. Bisogna rivedere la somministrazione
 della terapia orale. C’è troppa confusione, nessuno sa cosa deve
 fare: bisogna rivedere l’organizzazione.
 Queste frasi, e molte altre simili, si riferiscono a tempo perso,
 appuntamenti mancati, fatica per trovare cose che non sono al
 loro posto, incomprensioni, perdite di continuità. In una
 parola: sprechi.Ognuno di questi sprechi fa perdere tempo, rende difficile lo
 svolgimento delle operazioni, accentua i disagi da carenza di
 risorse. Sprechi, difetti, difficoltà e disguidi sono una costante
 nei dialoghi informali che si svolgono in ospedale, spesso
 commentati con espressioni di rassegnazione o dalla frase “se
 qualcuno facesse qualcosa!”, entrambi atteggiamenti di
 passività e di sconfitta. La rassegnazione e la passività
 portano ad accettare gli sprechi come ineluttabili e a cedere le
 armi davanti ad essi, aumentando nel contempo il peso delle
 disfunzioni, della demotivazione e della cattiva qualità delle
 cure.
 Sprechi? Noi non ne abbiamo
 Anche questa affermazione si sente spesso, ma risulta quasi
 sempre infondata.
 Lo spreco è insito nelle organizzazioni, in quanto l’interazione
 operativa tra le persone (tranne nei casi in cui è
 indispensabile seguire un protocollo rigido) avviene sulla base
 dell’abitudine, della memoria, delle inclinazioni o dell’umore
 dei singoli o del momento. Gli sprechi che ne derivano non
 sono dunque conseguenti ad azioni deliberate, ma a un vero e
 proprio difetto del sistema. Gli sprechi sono un po’ come la
 polvere: non si sa da dove viene, si annida dovunque, pare si
 riproduca in continuazione, e bisogna eliminarla regolarmente.
 L’industria manufatturiera, e in particolare quella
 automobilistica, sull’onda dei circoli di qualità inventati dal
 mitico ingegnere di produzione della Toyota, Taiichi Ohno1, è
 da decine di anni dedita alla perenne ricerca ed alla
 sistematica eliminazione degli sprechi, chiamati dai
 giapponesi “muda” (traducibile come “stupido niente”).
 Costituisce “muda” qualunque attività che aggiunge un costo,
 ma non aggiunge valore ad un processo, oppure che è inutile,
 futile o anche potenzialmente dannosa.
 Gli sprechi: una realtà invisibile e onnipresente
 Nel mondo sanitario nessun paziente, infermiere, medico,
 chirurgo, tecnico, inserviente o dirigente è immune dagli
 sprechi. Siamo talmente abituati agli sprechi che siamo più
 rassegnati a cercare di evitarli o a minimizzarne le
 conseguenze che non motivati ad affrontarli in modo
 sistematico.
 Ma come individuare gli sprechi? Un approccio semplice è
 quello dell’analisi delle attività e dei processi di lavoro2.
 Le attività sono le unità elementari di lavoro. Le attività, in
 quanto unità elementari, non hanno una funzione autonoma o
 un obiettivo definito e descritto.
 Le attività sono sempre visibili, il processo è sempre
 invisibile.
 Le attività si fanno, il processo si descrive (è una successione
 di attività che creano valore in quanto legate da un obiettivo,
 una sequenza, un risultato).
 Le attività di lavoro possono essere classificate come:
 � attività che aggiungono valore per il cliente (per
 esempio, la fornitura di un servizio);
 � attività che non aggiungono valore (ma sono necessarie
 per quelle che aggiungono valore. Per esempio: controllo,
 comunicazione, supervisione). Le attività che non
 aggiungono valore costituiscono spesso il 90% dell’attività
 complessiva, possono essere opportunità di risparmio
 organizzativo, ma richiedono una frequente verifica e
 possono costituire uno spreco se non sono più chiari il loro
 scopo e la loro utilità.
 � sprechi (che non aggiungono valore, che lo sottraggono,
 che rappresentano attività inutili).
 CARE 6, 2003
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 Gli sprechi possono anche essere suddivisi in categorie.
 � Spreco semplice: mancanza di qualità (per esempio,
 operazioni eseguite con un alto tasso di difetti). Criterio di
 misurazione: percentuale di difetti in relazione ad uno
 standard o procedura stabilita.
 � Lavoro non necessario o inutile: lavoro non appropriato o
 inutile (per esempio, eccessiva cura dei particolari senza
 vantaggio misurabile, tempo di esecuzione di un compito
 eccessivo rispetto ai risultati). Criterio di misurazione:
 mancato rispetto di un protocollo, di un piano di lavoro, di
 una procedura.
 � Lavoro da rifare: necessità di rifare un lavoro fatto male
 (per esempio, riapertura di una medicazione mal eseguita,
 rianalisi di un caso clinico mal impostato, assistenza
 insufficiente per un bisogno). Criteri di misurazione:
 percentuale di lavoro rifatto sul lavoro totale.
 � Lavoro da organizzazione mal disegnata: difetti di
 pianificazione, di organizzazione, di lavoro in team (per
 esempio, necessità di riprogrammare una procedura per
 preparazione inadeguata a causa di regole mal scritte o di
 checklist mancante, pianificazione di due attività
 contemporaneamente). Criteri di misurazione: difetti
 ricorrenti, numero di procedure o pianificazioni da
 modificare in corsa, numero di cancellazioni per errata
 pianificazione.
 � Uso eccessivo (di terapie o procedure inadeguate): il 30% dei bambini con otite riceve terapia antibiotica per
 un tempo eccessivo, dal 20 al 50% degli interventi
 chirurgici è non necessario, il 50% delle radiografie per
 dolore lombare o artrosi è non necessario. Criteri di
 misurazione: esistenza e uso di linee guida o documenti di
 riferimento, percentuale di aderenza alle raccomandazioni
 selezionate, danni da terapie di tipo o durata incongrui.
 � Uso troppo limitato (di interventi potenzialmente utili):il 50% degli anziani non viene vaccinato contro lo
 pneumococco, il 50% dei pazienti con pregresso infarto
 miocardico non è in terapia con betabloccanti. Criteri di
 misurazione: esistenza e uso di linee guida o documenti di
 riferimento, percentuale di aderenza alle raccomandazioni
 selezionate, danni da terapie o interventi non eseguiti.
 � Uso errato di procedure o terapie (errori di esecuzione):oltre il 7% dei pazienti ricoverati subisce un danno da
 farmaci, molte persone decedono in ospedale a causa di
 errori nelle cure. Criteri di misurazione: procedure di
 identificazione e controllo del rischio, percentuale danni da
 farmaci, sistemi di prevenzione.
 � Ritardi: tempo speso ad aspettare qualche cosa o qualcuno.
 Ne sono esempi il chirurgo che aspetta l’anestesista,
 l’anestesista che aspetta il chirurgo, l’attesa di un esame, di
 un appuntamento, della preparazione della sala operatoria.
 � Iperproduzione: produzione di prodotti o servizi non
 necessari o non richiesti, uso di esami in eccesso (medicina
 difensiva), farmaci usati in eccesso, eccessivo lavoro
 cartaceo, visite di consulenza “a raffica” nel tentativo di
 risolvere un problema clinico “in appalto”.
 � Trasporti: spostamento non necessario di persone, prodotti
 o informazioni, passi di processo non necessari (per
 esempio: far visitare un paziente prima da un generalista,
 quando è chiara la necessità di uno specialista, o inviarlo a
 uno specialista quando sarebbe sufficiente un generalista).
 � Difetti: prodotti o servizi mal organizzati, che non
 incontrano il bisogno. Esempi ne sono procedure mal
 progettate, errori nella prescrizione o somministrazione dei
 farmaci, errori chirurgici, risultati scadenti delle cure.
 I costi degli sprechi
 Proprio perché gli sprechi sono elusivi non è facile identificarli
 ed è molto difficile computarne il costo. Don D. Berwick,
 presidente del prestigioso Institute for Healthcare
 Improvement (IHI), pensa che gli sprechi costituiscano il 30-
 40% del costo totale di produzione dei servizi sanitari: edifici
 lasciati a metà, strumentazioni ancora nel loro imballaggio
 originale, spazi mai usati, posizioni o lavori inutili, controlli
 fini a sé stessi, tempi di latenza ingiustificati, documenti mai
 consultati da alcuna persona. Tutte situazioni difficili da
 valutare in termini economici.
 Tre studi recentemente pubblicati offrono una misura, almeno
 indicativa, dei costi degli sprechi in Sanità:
 � lo studio di Pronovost et al.3 dimostra, cifre alla mano,
 come nelle unità intensive con un numero sufficiente di
 medici la mortalità sia di gran lunga inferiore rispetto alle
 unità intensive con numero inadeguato di medici;
 � lo studio di Aiken4 dimostra che se il personale
 infermieristico è insufficiente, aumentano il rischio
 di morte dei ricoverati e il tasso di burn out e di
 insoddisfazione per il lavoro.
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 Combinando i due studi si arguisce che i tagli indiscriminati
 possono causare un effetto opposto a quello voluto: tagliare
 le spese del personale per risparmiare rischia di costare molto
 caro, come dimostra
 � un terzo studio, quello di Zahn e Miller5, che ha computato
 i costi di danni subiti durante l’ospedalizzazione (in parte
 derivanti, come dimostrano gli studi precedenti, da scarsità
 di medici ed infermieri), dimostrando come i costi monetari
 di questi danni siano molto maggiori di quanto si immagini:
 una infezione postoperatoria “costa” 10,89 giorni
 aggiuntivi di ricovero, una mortalità del 21,96% ed un
 costo aggiuntivo di ben 57.727 dollari. Una deiscenza di
 ferita “costa” 9,42 giornate aggiuntive di ricovero, una
 mortalità del 9,63% e ben 40.323 dollari di spese.
 Ridurre gli sprechi e migliorare le cure
 Le azioni di sistema per ridurre gli sprechi in area clinicaOltre che ricercare gli sprechi classici nell’organizzazione e
 nelle sue parti, è possibile fare (ed usare) una checklist che
 unisca consigli per la riduzione degli sprechi e suggerimenti di
 cambiamenti positivi ed utili per organizzazione ed utenti6.
 1. Eliminare gli sprechi� Eliminare le registrazioni plurime della stessa informazione.
 � Eliminare le cose che non si usano.
 � Eliminare o ridurre le ridondanze.
 � Ridurre i controlli non necessari.
 � Riciclare e riusare quando possibile.
 � Usare sostituzioni a minor prezzo ed uguali prestazioni.
 � Ridurre le classificazioni.
 � Ridurre il numero di intermediari.
 � Valutare con precisione il bisogno.
 � Impostare un test pilota prima dei cambiamenti.
 2. Migliorare il flusso di lavoro� Sincronizzare le attività.
 � Programmare accuratamente i processi complessi.
 � Minimizzare i passaggi inutili.
 � Rendere consequenziali le tappe del processo.
 � Identificare ed abolire i colli di bottiglia.
 � Rendere fluido il processo di lavoro.
 � Usare l’automazione con giudizio.
 Sprechi e malattie croniche: il diabeteGli “ambulatori dedicati” alle patologie croniche sono una vera
 miniera per la ricerca di sprechi, identificabili in:
 � spreco semplice: mancata educazione o educazione non
 efficace, mancato affidamento alle cure primarie di casi
 lievi o stabili da tempo;
 � lavoro non necessario o inutile: controlli in pazienti da
 tempo stabili o con non compliance abituale;
 � uso eccessivo (terapie o procedure inadeguate): visite di
 controllo a tempi “rituali” e non correlate con la condizione
 del paziente. Visite di controllo in pazienti con buona
 compliance o con buona conoscenza dei sintomi di allarme;
 � uso troppo limitato (di interventi potenzialmente utili):controlli standard (fluoroangiografia, microalbuminuria,
 emoglobina glicata, valutazioni strumentali vascolari o
 neurologiche) non programmati in relazione alla situazione
 clinica, troppo frequenti od omessi;
 � uso errato di procedure o terapie (errori di esecuzione):tasso di ipoglicemie o di scompensi glicometabolici
 prevedibili, tasso di complicanze prevenibili non prevenute.
 Giulio Marcon
 Primario Medicina Interna ULSS 13 Veneto
 Professore a contratto di Management Clinico,
 II Scuola di Specializzazione in Medicina Interna, Università di Padova
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In questa rubrica abbiamo già avuto modo di illustrare la sezioneSDO (Scheda Dimissione Ospedaliera) del sito web del Ministero dellaSalute (Care 4/2003). Ci ritorniamo per illustrare questo servizioattivato in occasione della pubblicazione del nuovo sito web. Taleservizio offre ai cittadini e agli operatori sanitari strumenti sempliciper accedere alle informazioni sulle attività di ricovero ospedalierorilevate da ospedali e case di cura attraverso le schede di dimissione.La particolarità del servizio è che le informazioni (limitate al numero diricoveri e alla durata media della degenza) non sono fornite attraversorapporti preconfezionati, bensì attraverso la consultazione dinamica deldatabase delle SDO. L'accesso è effettuato in modo guidato, fornendoall'utente la possibilità di scegliere il tipo di interrogazione e il livellodi dettaglio desiderato. In particolare l'utente può ottenere leinformazioni su base regionale o in base al regime di ricovero(ordinario o in day hospital), eventualmente distribuite per sesso,fasce di età e tipologia di istituto ove il ricovero è avvenuto. Le
 statistiche a cui l'utente può accedere possono riguardare qualunquetipo di patologia o diagnosi. Particolarmente comoda è tuttavia lapossibilità di interrogare il database selezionando un particolare DRG(Diagnosis Related Group) o MDC (Major Diagnostic Category), unaparticolare diagnosi di dimissione, un dato intervento chirurgico o unaspecifica procedura terapeutica o diagnostica principale (codificate inbase al sistema ICD9 CM). Accanto a queste modalità di consultazionel'utente può interrogare il database delle SDO in base al codice ACC(Aggregato Clinico di Codici) assegnato alle diagnosi di dimissione eagli interventi principali al fine di raggruppare situazioni clinicamenteaffini. Le ricerche possono essere applicate (per ora) ai dati relativiagli anni 1999, 2000 e 2001.
 L'Osservatorio Nazionale sull'impiego dei medicinali è una sezione del sito del Ministero della Salute il cui obiettivoprincipale è di diffondere informazioni sull’uso dei farmaci in Italia. L’utente può scaricare i rapporti degli ultimi anni (a partire dal 2000 fino al più recente rapporto dei primi nove mesi del 2003) che includono dati sul consumo dei farmaci e sulla spesa farmaceutica a livello nazionale e disaggregata per Regione e per categoria di farmaci. Altre informazionidisponibili su questo sito web riguardano le pubblicazioni prodotte dall’Osservatorio e gli studi che ha in corso.
 Il sito web del Center for Drug Evaluation and Research (CDER), struttura afferente alla Food and Drug Administration, si è arricchito di una sezione dedicata agli errori in medicina. Oltre a informazioni generali che introducono l’argomento, in questa sezione l’utente può trovare notizie sui prodotti farmaceutici che possono essere associati a questa tipologia di errori, le modalità per segnalarli, e articoli e linee guida pubblicati sull’argomento da organizzazioni istituzionaliamericane a partire dalla stessa FDA.
 Il sito web della National Academies Press pubblica il testo integrale del rapporto dell'Institute of Medicine americanorelativo a una delle ricerche più complete ad oggi disponibili sul fenomeno degli errori medici.
 Ministero della Salute - Informazioni su ricoveri,diagnosi, interventi effettuati e durata delle degenzedi tutti gli ospedalihttp://www.ministerosalute.it/programmazione/sdo/ric_informazioni/default.jsp
 Ministero della Salute - Osservatorio Nazionale sull'impiego dei medicinalihttp://www.ministerosalute.it/medicinali/osmed/osmed.jsp
 FDA – CDER - Medication Errorshttp://www.fda.gov/cder/drug/MedErrors
 To err is human: building a safer health systemhttp://www.nap.edu/books/0309068371/html
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Danzon P, Furukawa MF
 Price and availability of pharmaceuticals:
 evidence from nine countries
 http://content.healthaffairs.org/
 cgi/reprint/hlthaff.w3.521v1.pdf
 Uno studio recentemente pubblicato sulla rivi-
 sta di economia e politica sanitaria Health Af-
 fairs giunge ad un insieme interessante di con-
 siderazioni sugli effetti che diversi sistemi di
 regolamentazione possono avere sulla compe-
 titività del mercato farmaceutico. In particolare
 lo studio, sviluppando un’analisi comparativa
 del livello medio dei prezzi dei farmaci negli
 Stati Uniti rispetto a quello rilevato in otto di-
 versi Paesi (Canada, Cile, Francia, Germania,
 Giappone, Gran Bretagna, Italia, Messico), per-
 viene ai seguenti risultati.
 1. Sviluppo del mercato dei generici. In
 Paesi in cui la regolamentazione dei prezzi è
 più stringente, la penetrazione dei farmaci ge-
 nerici è ridotta. Nel campione selezionato1, in-
 fatti, la quota percentuale in volume di farmaci
 generici è significativamente più bassa nei mer-
 cati più regolamentati come Francia, Italia,
 Giappone che in quelli in cui la competizione di
 prezzo è più intensa come Stati Uniti, Germa-
 nia, Gran Bretagna. L’elevata percentuale rile-
 vata in Canada, nonostante si tratti di un Paese
 in cui il controllo sui prezzi è particolarmente
 forte, si spiega, invece, alla luce delle politiche
 adottate per promuovere la diffusione dei far-
 maci generici.
 2. Peso dei generici puri versus genericibranded. All’interno del mercato dei generici,
 il peso dei generici puri rispetto a quello dei
 generici “di marca” varia in modo significativo
 da Paese a Paese ed in funzione delle caratteri-
 stiche del sistema regolatorio: nel mercato sta-
 tunitense – in cui la competizione di prezzo è
 più sviluppata – il peso dei farmaci generici
 puri è sensibilmente più elevato rispetto a
 quello dei generici di marca, mentre nel merca-
 to francese e italiano – sicuramente più regola-
 mentati del mercato statunitense – dominano i
 generici “di marca” .
 3. Prezzi dei farmaci coperti da brevet-to versus prezzo dei farmaci generici.Nei mercati in cui vige un sistema più stringen-
 te di regolamentazione dei prezzi, i farmaci
 hanno prezzi mediamente più bassi al lancio e
 nel periodo in cui sono coperti da brevetto;
 allo stesso tempo, questi stessi farmaci riesco-
 no – una volta scaduto il brevetto – a mante-
 nere prezzi mediamente più alti di quelli che si
 riscontrano nei Paesi in cui, invece, la competi-
 zione sui prezzi è più sviluppata.
 Nel grafico è evidenziato il livello medio dei
 prezzi dei farmaci – coperti da brevetto e gene-
 rici – negli otto Paesi selezionati rispetto al li-
 vello medio dei prezzi negli Stati Uniti. Per
 quanto riguarda i farmaci coperti da brevetto, i
 prezzi più elevati si riscontrano negli Stati Uniti
 (per tutti gli altri Paesi considerati, infatti, l’in-
 dice dei prezzi è più basso), mentre i prezzi in
 assoluto più bassi sono in Francia e in Italia.
 Specularmente il livello medio dei prezzi per i
 generici è in tutti i Paesi considerati più elevato
 che negli Stati Uniti2. In particolare, il differen-
 ziale di prezzo risulta particolarmente elevato
 in Italia.
 4. Retail price versus ex-factory price.Nei Paesi europei che regolamentano i margini
 del canale distributivo (Francia, Germania ed
 Italia) i prezzi al dettaglio dei farmaci sono sen-
 sibilmente più elevati – rispetto agli Stati Uniti
 – dei prezzi ex-factory. In altri termini, il diffe-
 renziale di prezzo – dettaglio versus ex-factory
 – nei tre Paesi citati rispetto agli Stati Uniti è
 prevalentemente imputabile ai margini del ca-
 nale distributivo.
 5. Prezzo dei farmaci OTC. Il livello me-
 dio dei farmaci OTC è negli Stati Uniti significa-
 tivamente più basso che negli altri Paesi consi-
 derati. In particolare, i prezzi più elevati per
 questa categoria di prodotti si sono riscontrati
 nei Paesi più regolamentati.
 In conclusione, sulla base dei risultati dell’ana-
 lisi, ed utilizzando le parole degli stessi autori,
 si può affermare che:
 “Complessivamente, negli Stati Uniti rispet-
 to all’Europa, la maggiore competitività e
 CARE 6, 2003
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 1.Il campione impiegato include tuttii prodotti (di marca, generici, OTC)esistenti per 249 molecole,selezionate sulla base della loropresenza in almeno quattro dei Paesiper i quali si sviluppa l’analisicomparativa.
 2.Unica eccezione il Canada, in cui èdi circa il 6% più basso di quellodegli Stati Uniti.
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la minore regolamentazione del mercato
 farmaceutico sembra potersi associare a li-
 velli di prezzi relativamente più elevati dei
 nuovi farmaci insieme ad un loro maggiore
 consumo.
 Allo stesso tempo, però, si registra anche
 una più intensa competizione nel mercato
 dei farmaci generici che, una volta scaduto
 il brevetto dell’originator, guadagnano con-
 sistenti quote di mercato, grazie ad una in-
 tensa competizione di prezzo.
 Infine, in questo mercato, una quota relati-
 vamente più consistente del prezzo finale al
 pubblico va all’industria produttrice piutto-
 sto che agli attori della filiera distributiva.
 Al contrario, nei mercati europei più regola-
 mentati (come quello italiano), il prezzo dei
 farmaci coperti da brevetto è generalmente
 più basso rispetto agli Stati Uniti; quando il
 brevetto scade, però, questi farmaci man-
 tengono consistenti quote di mercato poiché
 la competizione dei generici è molto debole.
 Per effetto dell’assenza di efficaci dinami-
 che competitive, i livelli medi dei prezzi dei
 farmaci generici sono, in questi mercati (ed
 in Italia in particolare), sensibilmente più
 elevati rispetto a quelli statunitensi.
 Una struttura di mercato come quella statu-
 nitense sembra pertanto potersi definire più
 favorevole all’innovazione. Quanto essa ab-
 bia realmente contribuito alla superiore
 performance dell’industria farmaceutica
 statunitense nello scoperta e sviluppo di
 nuovi farmaci, questo è al di là degli obietti-
 vi dello studio”.
 Qual è l’opinione a proposito dei principali
 stakeholders del settore farmaceutico: tecnici,
 accademici, industria e politici? Questo il pro-
 posito del forum che segue, sviluppato racco-
 gliendo i commenti di alcuni interlocutori privi-
 legiati: dr Nello Martini, Direttore Generale
 del Dipartimento della Valutazione dei Medici-
 nali e della Farmacovigilanza del Ministero del-
 la Salute; dr Mario Bruzzone, Dirigente del-
 l’Ufficio Sorveglianza Farmaci CIPE; prof. Fabio
 Pammolli, Professore di Economia all’Univer-
 sità di Firenze e Direttore EPRIS (European
 Pharmaceutical Regulation and Innovation Sy-
 stem) e CERM (Competitività, Economia, Rego-
 lazione dei Mercati); dr Lorenzo Terranova,
 Ufficio Economico Sanitario di Farmindustria;
 on. Fabio Minoli Rota, responsabile diparti-
 mento farmaceutico di Forza Italia.
 CARE 6, 2003
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 Livello medio dei prezzi dei farmaci(coperti da brevetto e generici):singoli Paesi versus Stati Uniti.
 Fonte: elaborazione degli autori sudati ricavati da IMS Health Midasdata set, 1998.
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Cosa determina veramente il prezzo del farmaco?La prima impressione che si ha dopo aver letto attentamente il
 lavoro di Danzon et al. è che i prezzi dei farmaci nel mondo sem-
 brano essere determinati da tutto fuorché dal loro effettivo va-
 lore terapeutico. In pratica i percorsi per determinare quanto
 costerà una nuova terapia dipendono sicuramente molto di più
 da fattori di mercato (income pro capite, struttura distributiva,
 caratteristiche registrative, etc.) che dal valore in sé della mole-
 cola. A ciò si aggiungono gli ambiti nei quali pesano sicuramente
 alcuni fattori culturali come, per esempio, il consumo e i prezzi
 dei farmaci generici. In Italia l’uso dei farmaci generici è stato
 avviato da troppo poco tempo per aspettarsi un cambiamento
 nelle attitudini prescrittive dei medici e nell’utilizzo del paziente,
 comparabile a quello di Paesi quali gli USA.
 Quanto i prezzi maggiormente elevati e il maggior consumo sia-
 no da legare alle migliori performance nello sviluppo di nuove
 molecole degli USA è una tesi che si legge tra le righe di questa
 analisi, ma che gli stessi autori in conclusione pongono al di là
 degli scopi del lavoro stesso. Sarebbe difficile infatti stabilire
 solo su elementi quali prezzi e consumi il miglior setting per
 l’innovazione. Sarebbe invece utile accompagnare questa stessa
 analisi con una verifica su
 quanto la maggiore com-
 petitività e la minore re-
 golamentazione del mer-
 cato farmaceutico statuni-
 tense si accompagnino ad
 un effettivo aumento del-
 l’accesso alle cure da par-
 te del paziente.
 Bisognerebbe anche chia-
 rire quanto della quota
 più consistente che ritor-
 na all’azienda produttrice
 negli USA viene reinvestita in ricerca piuttosto che in promozio-
 ne a sostegno di quegli stessi consumi immancabilmente più
 elevati.
 L’analisi dei consumi in termini di numero di dosaggi e spesa far-
 maceutica è un lavoro piuttosto complesso e rischia di produrre
 dati sterili se non accompagnata da considerazioni riguardo al-
 l’efficienza del sistema e all’appropriatezza d’uso.
 Negli ultimi anni il Ministero della Salute si è molto impegnato in
 questo senso producendo, attraverso l’Osservatorio Nazionale
 sui Medicinali (OsMED), delle reportistiche che cercano di ap-
 profondire il tema dei consumi con analisi sugli andamenti dei
 consumi, della spesa e dei prezzi, anche a fronte delle nuove
 “evidenze” disponibili in letteratura rispetto ad efficacia e sicu-
 rezza dei farmaci.
 � Nello Martini
 Prezzi europei a confronto
 Il prezzo dei prodotti non coperti da brevetto è stato disciplinato
 con la legge 27 dicembre 1997, n. 449, il cui articolo 36, comma 7,
 prevede che tali prodotti debbano avere un prezzo inferiore del
 20% rispetto al corrispondente farmaco con marchio. Preceden-
 temente non era prevista alcuna differenziazione tra il prezzo
 della specialità originale e il corrispondente generico.
 Va peraltro precisato che nella delibera CIPE 26 febbraio 1998,
 che fissa i criteri per la determinazione del prezzo delle specia-
 lità rimborsabili dal SSN attraverso la metodologia del prezzo
 medio europeo, vi è un primo parziale intervento sul livello dei
 prezzi dei prodotti non coperti da brevetto, in quanto è stabilito
 che il confronto con i prezzi degli equivalenti prodotti nei Paesi
 europei debba comprendere anche il prezzo del prodotto generi-
 co presente in Europa.
 Le norme richiamate hanno consentito, di fatto, un livello dei
 prezzi dei prodotti cosiddetti genericabili (ovvero quelli non co-
 perti da brevetto, ma con una denominazione commerciale pro-
 pria) inferiore mediamente a quelli vigenti nei Paesi europei,
 ma comunque superiori se confrontati al prezzo del prodotto
 generico. Pertanto, mentre era possibile trovare in alcuni Paesi
 (Germania e Regno Unito principalmente) prezzi estremamente
 differenziati tra il prodotto originale e il farmaco generico, in Ita-
 lia tale differenza era limitata ad un 20%, ma con un prezzo del
 farmaco originator mediamente inferiore a quello europeo.
 In tale contesto il mercato del generico non ha trovato ovvia-
 mente nessuna possibilità di sviluppo sia per l’assenza di una po-
 litica incentivante sulla rimborsabilità dello stesso (non avendo
 il medico prescrittore nessun obbligo al riguardo) sia per il limi-
 tato scarto tra i prezzi concorrenti.
 La legge 23 dicembre 2000, n. 388 (art. 85, commi 26 e 28) e suc-
 cessivamente la legge 16 novembre 2001, n. 405 (art. 7) hanno
 consentito sostanziali mutamenti del settore.
 La possibilità di rimborsare il prezzo più basso tra i prodotti
 aventi medesimo principio attivo, con il conseguente aggravio
 sul paziente dell’eventuale differenziale (prezzo di riferimento),
 ha prodotto tre distinti effetti:
 1. una generale riduzione dei prezzi dei prodotti non coperti da
 brevetto;
 2. un contenimento della spesa farmaceutica pubblica;
 3. un progressivo e costante spostamento delle prescrizioni da
 prodotti non brevettati a farmaci con copertura brevettuale.
 Nel 2002 la spesa per farmaci senza copertura brevettuale (gene-
 ricabili) ha rappresentato l’11,6% della spesa farmaceutica totale
 (circa 1530 milioni di euro).
 In particolare, secondo la Commissione Spesa del Ministero della
 Salute, la riduzione del prezzo per tali prodotti è valutabile me-
 diamente in circa 10 punti percentuali rispetto all’anno prece-
 dente. Tuttavia si è parimenti avuta una contrazione nei consumi
 del 7,2% dello specifico settore.
 CARE 6, 2003
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Indirettamente una riduzione consistente dei prezzi dei generici
 è confermata dall’analisi svolta dal CIPE sulla comparazione tra
 prezzi nazionali e prezzi medi europei.
 In tale studio l’intero mercato farmaceutico è stato distinto tra
 prodotti con e senza brevetto. Per i primi, i prezzi vigenti a fine
 2002 erano inferiori a quelli medi europei (calcolati e ponderati
 nell’anno 2001) di circa 5 punti percentuali. Per i prodotti senza
 brevetto (circa 1240 confezioni) mentre il prezzo medio europeo
 è pari ad € 6,02 (valore a ricavo industria), il prezzo italiano è di
 € 4,71, ovvero inferiore di quasi 22 punti percentuali.
 Valgono tuttavia, in questa analisi, le considerazioni precedente-
 mente riportate, ovvero che trattasi di un valore medio compren-
 dente tutti i prodotti genericabili e che non misura, quindi, il dif-
 ferenziale tra prodotto generico e corrispondente originator.
 Al fine però di valutare in maniera più puntuale quanto avvenu-
 to in Italia dopo l’introduzione del prezzo di riferimento per i
 farmaci senza brevetto, si sono analizzate le variazioni di prezzo
 intervenute nel periodo per le principali molecole senza coper-
 tura brevettuale.
 La prima tabella dimostra che la riduzione di prezzo è stata ap-
 plicata dalle aziende non solo sul prodotto generico, ma spesso
 anche su quello con marchio.
 Gli elementi riportati nelle tabelle ci consentono di formulare
 sinteticamente le seguenti considerazioni:
 � le riduzioni sono spesso percentualmente consistenti, anche
 tra i prodotti generici, probabilmente perché il prezzo medio
 europeo (anche se ridotto del 20%) ha consentito con l’attuale
 metodologia valori elevati;
 � nella quasi totalità dei casi, ad una modifica del prezzo del ge-
 nerico è correlata la riduzione del prezzo della specialità con
 marchio;
 � percentualmente la riduzione di prezzo del prodotto con mar-
 chio è superiore a quella applicata all’equivalente prodotto
 generico;
 � laddove il prodotto con marchio non ha registrato alcuna ri-
 duzione (il valore indicato del -7% è quello disposto con legge
 finanziaria 2003), la differenza con il prezzo del prodotto ge-
 nerico è, al massimo, di poco superiore, in valore assoluto a
 2 € (tranne in un caso).
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 Principio attivo
 Amoxicillina12 cpr 1 gsosp 100 ml
 Cefonicid1 fl 1 g
 Diclofenac5 fiale30 cpr 50 mg30 cpr 75 mg
 Furosemide20 cpr 500 mg
 Nifedipina50 cps 10 mg50 cps 20 mg
 Nimesulide30 buste 1 g30 cpr 1 g
 Ranitidina20 cpr 150 mg20 cpr 300 mg
 Ticlopidina30 cpr 250 mg
 Verapamil30 cpr 80 mg30 cpr 120 mg30 cpr 240 mg
 PRODOTTO GENERICO PRODOTTO DI MARCHIO
 Italia
 3,021,56
 3,10
 1,452,594,92
 10,42
 2,824,16
 1,941,75
 4,549,51
 3,27
 1,503,026,14
 Francia
 1,83*2,59
 5,87*
 7,90*
 13,21
 3,265,71
 Germania
 2,25
 1,901,29*2,41*
 12,59
 4,195,42
 2,945,69
 20,13
 2,39*3,30*7,21
 UK
 8,049,82
 6,95
 1,82
 Spagna
 2,36
 4,46
 1,37
 2,622,72
 6,95
 9,96*
 Italia
 3,022,19
 5,82
 1,973,115,56
 11,84
 2,824,16
 2,982,98
 9,4917,26
 3,27
 2,223,607,54
 Francia
 2,56*3,966,96
 4,539,58
 4,934,94
 9,12*
 18,87
 4,6510,58
 Germania
 1,452,172,82
 13,74
 5,466,83
 6,9413,11
 22,37
 2,45*3,35*7,59*
 UK
 8,22*
 5,0011,60
 8,3416,36
 64,11*
 14,39*14,56
 Spagna
 2,82
 5,35
 2,22
 4,794,68
 7,96
 13,28*
 2,032,44*6,99
 *Prezzo derivato da confezioni simili per dosaggio.
 Confronto prodotti generici nei principali Paesi europei: anno 2003 (valori a ricavo industria in euro)
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Infine per il confronto dei prezzi dei generici nei principali Paesi
 europei si è, anche in questo caso, distinto il prodotto di mar-
 chio privo di brevetto da quello generico.
 L’analisi, seppure parziale, sembra innanzitutto confermare due
 aspetti che si sono evidenziati in questi anni di applicazione del
 prezzo medio europeo:
 a) non sempre una molecola, anche se ampiamente diffusa in un
 Paese, è commercializzata in altri Paesi;
 b) le confezioni di specialità in Europa differiscono, a volte sen-
 sibilmente, per dosaggio o per unità posologiche.
 Queste circostanze impongono una certa cautela nelle valutazio-
 ni di confronto, sia perché i prezzi derivati (in assenza di una
 confezione identica) vengono arbitrariamente ricalcolati, sia
 perché l’assenza di una molecola non brevettata può implicare
 l’utilizzo di prodotti diversi (più costosi) e quindi non necessaria-
 mente una minor spesa.
 La seconda tabella mostra che in Europa tuttora esistono forti
 differenziazioni tra prezzi di prodotti generici e di marca, sebbe-
 ne gli attuali prezzi dei generici siano sensibilmente più omoge-
 nei rispetto al passato. Ciò nonostante su tali prodotti non risul-
 ta che vi siano fenomeni di importazioni parallele, come spesso
 viene dichiarato dalle aziende per sostenere la necessità, per i
 prodotti innovativi, di ottenere un prezzo uniforme in tutti i Pae-
 si europei.
 In conclusione il mercato dei generici in Italia presenta un trend
 di allineamento progressivo ai prezzi degli altri Paesi sia nella
 componente del prodotto “unbranded” sia in quello di marca.
 La disomogeneità è rappresentata piuttosto dalla scarsa presen-
 za in termini di consumi dei prodotti senza brevetto.
 Una prima significativa, anche se non risolutiva, attenzione a
 tale problematica è contenuta nel dispositivo del decreto legge
 del 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni in
 legge 24 novembre 2003, n. 326, che all’articolo 48, comma 32
 prevede, a partire dall’1 gennaio 2005, l’esenzione dallo sconto
 dovuto dal farmacista al SSN per i prodotti allineati al prezzo più
 basso tra quelli in commercio precedentemente disposto con
 legge 23 dicembre 1996, n. 662.
 � Mario Bruzzone
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 Principioattivo Amoxicillina12 cpr 1 g
 sosp 100 mlCefonicid1 fl 1 g
 Diclofenac5 fiale30 cpr 50 mg30 cpr 75 mg
 Furosemide20 cpr 500 mg
 Nifedipina50 cpr 10 mg50 cpr 20 mg
 Nimesulide30 buste 1 g30 cpr 1 g
 Ranitidina20 cpr 150 mg20 cpr 300 mg
 Ticlopidina30 cpr 250 mg
 Verapamil30 cpr 80 mg30 cpr 120 mg30 cpr 240 mg
 PRODOTTO GENERICO PRODOTTO DI MARCHIO
 Prezzo ante riferimento
 5,58
 2,58
 5,11
 2,534,498,73
 18,49
 5,118,78
 4,294,29
 12,6021,69
 10,30
 2,745,37
 10,90
 Prezzo attuale
 5,00
 2,58
 3,20
 2,394,278,12
 17,20
 4,656,87
 3,202,90
 7,5015,70
 5,40
 2,484,99
 10,13
 Variazione %
 -10,40
 0,00
 -37,40
 -5,50-4,90-7,00
 -7,00
 -7,00-21,80
 -25,00-32,40
 -40,50-27,60
 -47,50
 -9,50-7,00-7,00
 Prezzo ante riferimento
 5,846,666,663,62
 9,61
 3,255,539,86
 21,02
 6,1512,19
 11,3611,10
 16,8430,63
 16,84
 3,676,40
 13,38
 Prezzo attuale
 5,005,186,203,62
 3,20
 3,255,149,17
 19,55
 4,656,87
 4,914,91
 15,6628,49
 5,40
 3,675,95
 12,44
 Variazione %
 -14,40-22,20-7,000,00
 -66,70
 0,00-7,00-7,00
 -7,00
 -24,30-43,60
 -56,70-55,80
 -7,00-7,00
 -67,90
 0,00-7,00-7,00
 Confronto prezzi prodotti genericabili: anno 2003 (prezzo al pubblico in euro)
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Compartecipazione alla spesa e riforma del compartodistributivo per essere più competitivi
 Si tratta di riconoscere, in fase preliminare, un’ineliminabile
 eterogeneità tra Europa continentale e USA sul versante della
 domanda e dei modelli di consumo. Tali differenze meritereb-
 bero di essere esplorate con maggiore grado di dettaglio ri-
 spetto alle evidenze attualmente disponibili.
 Le differenze del mercato statunitense
 Ciò detto, è indubitabile che il mercato statunitense presenti
 importanti tratti distintivi anche sul versante dell’offerta, ca-
 ratterizzato storicamente per una maggiore intensità delle di-
 namiche competitive e per una chiara distinzione tra il periodo
 di copertura brevettuale dei farmaci innovativi e il periodo del-
 la concorrenza di prezzo associata alla scadenza dei brevetti.
 Il dato relativo ai differenziali di prezzo per i prodotti off pa-
 tent sarebbe falso se riferito ai prodotti generici presenti sul
 mercato italiano.
 Le analisi svolte dal CERM su questo tema mostrano come il
 prezzo dei farmaci generici in Italia sia più basso rispetto a
 quello medio per le stesse molecole negli USA, nel Regno Unito
 e in Francia.
 Da questo punto di vista, le evidenze pubblicate nel nostro re-
 port per la Commissione Europea del 2001 e in seno alla Com-
 missione Spesa alla fine degli anni Novanta hanno contribuito
 a fare crescere l’attenzione sul problema riscoperto oggi da
 Danzon.
 Le misure a sostegno della diffusione dei farmaci generici in-
 trodotte negli anni a seguire hanno risolto, in parte, questa
 fonte di limitazione alle dinamiche concorrenziali.
 La realtà italiana
 Tuttavia, se si fa riferimento alla categoria, più ampia, dei far-
 maci non coperti da brevetto, deve registrarsi, per il nostro
 Paese, il persistere di un sistema bipartito, con dinamiche dif-
 ferenziate. A questo riguardo, comunque, si tratta di rilevare
 che l’assenza di trend endogeni al ribasso sui mercati che non
 hanno registrato l’ingresso di generici è spiegata dal fatto che
 quei mercati, per caratteristiche e attrattività commerciale,
 non sono appetibili per il generico.
 Un’implicazione pratica per il futuro: il prezzo di rimborso in
 presenza del generico non può che essere fissato al valore mini-
 mo quotato in sede negoziale. Ogni ponderazione corrisponde-
 rebbe all’introduzione di nuove barriere all’entrata per produt-
 tori più efficienti, con esiti limitativi della concorrenza, ulteriori
 rispetto a quelli già annidati nei criteri seguiti per la fissazione
 dei prezzi di rimborso per i prodotti coperti da brevetto.
 Per il segmento dei generici, l’eventualità di azioni di dumping
 non può essere utilizzata come grimaldello per rivedere le mo-
 dalità di fissazione del prezzo di rimborso. Al contrario, la dire-
 zione da seguire in sede di negoziazione è quella della richiesta
 di un commitment in termini di volumi, del controllo puntuale
 degli standard di sicurezza e, in prospettiva, del monitoraggio
 delle condizioni di bioequivalenza ‘orizzontale’ (tra generici).
 Come far sì che il comparto farmaceutico converga,nel suo complesso e in un quadro coerente,verso equilibri maggiormente concorrenziali?
 Questo l’interrogativo di fondo richiamato dallo studio di Patri-
 cia Danzon e due le aree di intervento sulle quali riflettere, da
 subito.
 In primo luogo, l’assenza, a oggi, di un sistema organico di misu-
 re di regolazione economica della domanda, nella forma di
 schemi proconcorrenziali di compartecipazione alla spesa, ca-
 paci di tenere viva la sensibilità al prezzo, una volta introdotte
 necessarie clausole di garanzia in relazione a reddito e natura
 della patologia. Compartecipazione non come leva fiscale, ma
 come strumento per agire sul funzionamento dei mercati rile-
 vanti e sugli incentivi degli agenti economici.
 In secondo luogo, il lavoro di Patricia Danzon conferma un fatto
 che in Italia è ben noto, anche a seguito di segnalazioni, per ora
 inascoltate, dell’AGCM: l’introduzione di una maggiore concor-
 renzialità sul mercato nazionale passa per la messa a punto di
 un disegno organico di riforma strutturale del comparto distri-
 butivo, incentrato sulla rimozione dei vincoli all’entrata di nuo-
 vi operatori e sulla liberalizzazione dei margini.
 L’auspicio è di poter osservare, nei prossimi mesi, un’ampia
 convergenza sulla necessità di introdurre regole e agenzie capa-
 ci di curare il malato con la medicina della concorrenza.
 � Fabio Pammolli
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Ricerca e farmaci:un’alleanza strategicaLe conclusioni indicate nell’articolo della prof.ssa Danzon
 offrono lo spunto per una riflessione sistematica su alcuni temi
 che riguardano la perdita di competitività dell’industria
 europea rispetto a quella statunitense. Infatti, andando a
 confrontare alcuni dati molto semplici si osserva che nel 1990
 la spesa in ricerca e sviluppo farmaceutico dei Paesi europei
 ammontava a 8.000 milioni di euro contro i 5.342 milioni di
 euro degli USA. Nel 2001 la spesa nei Paesi europei era salita a
 18.800 milioni di euro, ma negli USA il valore è giunto a 26.384
 milioni di euro. Ossia in 10 anni si è passati da un assoluto
 rilievo degli investimenti fatti in Europa al sorpasso USA.
 Indubbiamente le cause sono molteplici e l’analisi della
 Danzon offre una chiave di lettura piuttosto condivisibile. In
 questa sede è opportuno soffermarsi su alcuni punti importanti
 per comprendere quale sia il posizionamento dell’Europa e
 dell’Italia nello specifico.
 Il settore farmaceutico necessita di un continuo processo di in-
 novazione. Tale processo è funzionale nella fase di ricerca e svi-
 luppo di un farmaco e diventa strutturale in un mercato compe-
 titivo. Un aspetto che va evidenziato è il tentativo di definire le
 ragioni specifiche per cui nel comparto farmaceutico la ricerca-
 innovazione rappresenta una strada obbligata già ben definita.
 Le opportunità di sviluppo nei Paesi a reddito elevato (che poi
 sono quelli che svolgono attività di ricerca) per il settore del far-
 maco non si possono basare solo sull’aumento di consumi relati-
 vi a terapie già esistenti (anche considerando una struttura de-
 mografica della popolazione in progressivo invecchiamento), ma
 su nuovi prodotti che coprono aree terapeutiche nuove.
 Solo un collegamento fra la ricerca-innovazione e il prodotto
 farmaceutico può contribuire ad un miglioramento delle condi-
 zioni di vita dei cittadini, laddove il significato implicito non è
 solo finalizzato ad un confronto fra terapia farmacologica e tera-
 pia medica, ma a focalizzare gli effetti sulla qualità della vita che
 derivano dall’impiego del farmaco.
 La ricerca farmacologica, proprio per le sue intrinseche caratteri-
 stiche, si concentra su alcune aree geografiche in grado di offrire
 servizi, risorse tecnologiche, risorse umane che solo un efficiente
 sistema-Paese è in grado di offrire. Solo il perseguimento di un
 continuo miglioramento della ricerca in questo senso potrà accen-
 tuare un sistema competitivo tecnologico con pochi altri Paesi (al-
 cuni Paesi europei, Stati Uniti e Giappone). Mancando queste con-
 dizioni il settore industriale dovrà confrontarsi con realtà in via di
 consolidamento, ma molto più competitive per quanto concerne i
 costi produttivi (India, Paesi del Sud-Est asiatico, Argentina).
 In generale, il processo d’innovazione che caratterizza il sistema
 produttivo farmaceutico non è semplicemente funzione del biso-
 gno di cambiamento delle aziende, ma dipende anche dalla capa-
 cità dell’“ambiente” di offrire incentivi e strategie per innovarsi.
 Per il settore farmaceutico, accanto alle valutazioni legate alle
 condizioni ambientali, il fatto che alcuni Paesi siano “preferiti”
 nella ricerca si collega sia alle condizioni che rafforzano le op-
 portunità per l’innovazione sia alle specifiche condizioni delle
 aziende. I fattori che determinano tale processo possono essere:
 ∑� esogeni al sistema aziendale, ossia che non dipendono dalla
 capacità dell’azienda di determinarne le caratteristiche
 essenziali e il modo in cui si manifestano;
 ∑∑� endogeni al sistema aziendale, ossia l’azienda ha le potenzialità
 di sfruttare meglio, ottimizzandole, le opportunità offerte dal
 sistema.
 In realtà, la capacità di utilizzare meglio queste opportunità da
 parte delle aziende è anche funzione del modo in cui l’azienda
 interagisce con i sistemi circostanti. Questi possono essere
 classificati come:
 ∑� presenza di infrastrutture. Ossia istituzioni scientifiche di
 prestigio, efficienza di mercato dei capitali del sistema
 finanziario e del sistema universitario;
 ∑� condizioni del mercato. Ossia le dimensioni del mercato (nelle
 sue diverse accezioni), il modello regolamentatorio e la
 contenibilità del mercato stesso;
 ∑∑� stato delle politiche pubbliche in materia di finanziamento
 della domanda pubblica e/o volte a lanciare/sviluppare nuove
 aziende, ad incentivare e sostenere la ricerca, a rendere più
 flessibile il mercato del lavoro, a favorire la formazione, etc.
 Nel seguito si approfondisce sinteticamente il caso italiano come
 esempio di sfida per il futuro.
 Una proposta per l’Italia in un contesto europeo
 In termini di proposte, per rafforzare la componente industria-
 le del farmaco (che significa ricerca, innovazione, occupazione,
 sviluppo economico, etc.) si possono individuare 2 tipologie di
 misure:
 ∑� misure di incentivazione degli investimenti in ricerca o in
 attività produttive;
 ∑� misure volte ad aumentare il peso e l’efficienza dell’intervento
 pubblico in materia di finanziamenti della ricerca.
 Misure di incentivazione degli investimenti in ricerca o in
 attività produttive
 ∑� Detassazione degli utili reinvestiti in ricerca o in attività pro-
 duttive (nuovi stabilimenti produttivi, ampliamento di attività
 produttive in essere, ammodernamento tecnologico degli sta-
 bilimenti, nuovi laboratori di ricerca o ammodernamento di
 quelli esistenti, etc.).
 ∑� Credito di imposta automatico (e non subordinato alla “capien-
 za” di Fondi pubblici per la ricerca) pari ad una quota rilevante
 dell’incremento di investimenti in ricerca in un dato anno ri-
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spetto alla media, per esempio, dei due anni precedenti oppu-
 re ad una quota degli investimenti annuali in nuovi stabilimen-
 ti produttivi o in ampliamento e/o ammodernamento tecnolo-
 gico di stabilimenti in essere.
 ∑∑� IVA negativa per gli acquisti di beni e servizi utilizzati nella ri-
 cerca e/o nella creazione di nuovi stabilimenti, e/o ampliamen-
 to o ammodernamento tecnologico di stabilimenti in essere.
 ∑� Fiscalizzazione degli oneri sociali connessi con i ricercatori in
 senso stretto (con abbattimento del costo del lavoro di tali ri-
 cercatori del 33%) oppure con i ricercatori nuovi assunti.
 A monte del problema relativo al miglioramento degli strumenti
 tecnici di incentivazione in essere (e/o all’esigenza di introdurne
 dei nuovi) sta il problema della modestia degli stanziamenti pub-
 blici per la ricerca in Italia e, più in generale, della spesa di ricer-
 ca complessiva del Paese (1,0% del PIL contro il 3,0% circa degli
 altri principali Paesi industrializzati). Vi è, quindi, l’assoluta ne-
 cessità di aumentare in modo massiccio gli stanziamenti pubblici
 per la ricerca, con particolare riferimento alla ricerca biomedica,
 farmaceutica e biotecnologica. Si può stimare che l’ordine di
 grandezza per l’intero sistema-Italia, delle esigenze d’incremento
 della spesa pubblica di ricerca sia quantificabile in circa 1.500
 milioni di euro l’anno nel medio periodo (di cui 250 almeno per
 la ricerca farmaceutica, biotecnologica e biomedica).
 Misure volte ad aumentare il peso e l’efficienza e l’inter-
 vento pubblico in materia di finanziamenti della ricerca
 Possono essere sintetizzate nei seguenti punti.
 ∑� Bandi tematici a termini della legge 46/82. Sarebbe opportuno
 destinare una quota rilevante (per esempio, 30%-40%) degli
 stanziamenti annuali relativi alla legge 46/82 a “bandi tematici”
 relativi alla ricerca farmaceutica e biotecnologica e a sostegno
 di programmi di ricerca farmaceutica ad alto contenuto
 innovativo, anche collegati a nuovi investimenti produttivi o in
 ricerca o ampliamento di siti già presenti in Italia.
 ∑� Modifica del regime fiscale applicato ai contributi relativi alla
 ricerca e/o agli investimenti produttivi. Al fine di aumentare
 l’efficienza incentivante dei finanziamenti pubblici della ricer-
 ca (e anche agli investimenti industriali) sarebbe necessario
 che tali finanziamenti fossero completamente detassati sotto il
 profilo sia dell’Irpeg che dell’Irap.
 ∑� Rifinanziamento congruo della legge 140/97.
 ∑� Miglioramento dei rapporti tra Università, Enti di ricerca e in-
 dustria. Un quadro normativo, in particolare, che valorizzi la
 mobilità del personale di ricerca, da promuovere non in forma
 occasionale ma sistematica, introducendo anche la mobilità
 dei ricercatori dalla ricerca svolta presso l’industria a quella
 pubblica.
 � Lorenzo Terranova
 Farmindustria
 L'effetto placebo è uno dei fenomeni di più facile riscon-tro nella pratica medica e nella ricerca clinica, ma al tempostesso uno tra i più misteriosi e controversi. In effetti, èormai universalmente riconosciuto che all’efficacia di untrattamento possono concorrere fattori diversi non ne-cessariamente correlati con l’attività specifica di un farma-co o con gli esiti di un intervento chirurgico. L’Autore,dopo aver tratteggiato la storia del placebo, prende lemosse dalla laboriosa ricerca di una definizione esaurientedi placebo per poi guidare il lettore nell’analisi delle carat-teristiche (a volte davvero sorprendenti!) del farmaco-pla-cebo e della complessa “fenomenologia” dei suoi effetti. Inciascun capitolo vengono dettagliatamente affrontati iprincipali nuclei problematici relativi non solo all’impiegodel placebo nella pratica medica e negli studi clinici con-trollati, ma anche ai rapporti tra placebo e medicine com-plementari/alternative ed alla componente placebica dellapreghiera e delle psicoterapie. Coniugando la leggerezzadell’abile divulgatore al rigore di chi per decenni ha fattoricerca clinica, Dobrilla esplora la complessità di questoaffascinante tema senza pregiudizi ideologici, con equili-brio, molti dati e non poche provocazioni, mescolandoaneddoti divertenti e spunti di grande attualità. Un ap-proccio variegato, dunque, in grado di far riflettere su unfenomeno elusivo e sfuggente che non cessa di essereuna sfida intrigante per la medicina moderna.
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Innovazione, prezzi e tempi di accesso ai nuovi farmaciNell’articolo di Patricia Danzon si affronta in modo estremamen-
 te efficace una problematica nota e spesso dibattuta: l’eccessiva
 regolamentazione e la mancanza di competitività del nostro mer-
 cato rispetto a quello americano.
 La regolamentazione del prezzo
 A questo proposito considero interessante la proposta, emersa
 recentemente dal G10, di sottoporre a regolamentazione del prez-
 zo le molecole solo dal momento in cui è previsto il rimborso da
 parte dell’autorità sanitaria. In questo modo si potrebbero diffe-
 renziare temporalmente la fase di autorizzazione all’immissione
 in commercio (AIC) e quella di contrattazione del prezzo, ed il far-
 maco potrebbe circolare liberamente, ad un prezzo definito dalla
 stessa azienda, nel periodo intercorrente tra le due fasi.
 Non ritengo che l’ipotesi sia da scartare a priori e, anzi, la ap-
 prezzo personalmente in quanto premiante il libero mercato in
 un settore, come quello sanitario, fortemente distorto; la trovo,
 inoltre, una possibile soluzione per limitare i “viaggi della spe-
 ranza” in Svizzera o nella Repubblica di San Marino che quotidia-
 namente diverse famiglie devono affrontare per accaparrarsi
 farmaci non ancora reperibili in Italia.
 In effetti, però, questo sistema, che penalizzerebbe, seppure in
 parte e per un periodo limitato, il cittadino meno abbiente, ap-
 pare difficilmente conciliabile con il principio sancito dalla Co-
 stituzione italiana che garantisce a tutti lo stesso diritto alla sa-
 lute. Nutro, inoltre, alcune perplessità riguardo all’applicabilità
 di tale sistema in quanto non vedo che interesse potrebbe avere
 l’azienda a chiudere la contrattazione del prezzo una volta che il
 farmaco sia già sul mercato e ad un prezzo superiore a quello
 che lo Stato potrebbe offrire!
 Il ruolo del prezzo rispetto all’innovazione
 Riguardo poi alle conclusioni dell’articolo, legare, a mio avviso,
 la predisposizione di un mercato all’innovazione al solo “fattore
 prezzo” risulta piuttosto riduttivo: un elemento, infatti, forse an-
 cor più importante, per garantire un adeguato sfruttamento del-
 l’innovazione di un farmaco, è la rapidità con cui questo può
 giungere sul mercato attraverso le varie fasi di autorizzazione.
 L’Italia, in questo senso, con l’applicazione dell’articolo 9ter ha
 vissuto due anni difficili, ma la sua abolizione e la creazione
 dell’Agenzia del Farmaco indicano una netta direzione positiva
 intrapresa dal Governo. Ritengo anzi, e mi piace sottolinearlo
 proprio in questa sede, che la nascitura Agenzia dovrà prendere
 con il Governo e con i cittadini un impegno, innanzitutto mora-
 le, a garantire la massima rapidità di contrattazione e di inseri-
 mento delle nuove molecole nel mercato. Anche a livello di
 prezzo possono esserci probabilmente strumenti più interessan-
 ti per premiare l’innovazione. Per esempio, il “premium price”,
 applicato estensivamente e su una porzione consistente del
 prezzo della molecola, permetterebbe di premiare non solo la
 molecola innovativa, ma anche direttamente quell’azienda che
 sviluppa ricerca nel nostro Paese portando investimenti ed oc-
 cupazione.
 Certo, affinché questo sia possibile, appare indispensabile che il
 Governo prosegua in modo più intensivo nel risanamento dei
 conti pubblici, nella strada intrapresa di una incentivazione fi-
 scale degli investimenti in ricerca e in tecnologia.
 Il generico in Italia e in Europa
 Un sguardo infine all’anomalia del farmaco generico in Italia.
 Non mi stupisce trovare un prezzo piuttosto alto del generico nel
 nostro Paese: l’introduzione tardiva, a causa della massiccia dif-
 fusione dei “prodotti copia”, rispetto agli altri Paesi sviluppati,
 Stati Uniti in primis, ed una politica di scarsa incentivazione han-
 no limitato fortemente la diffusione del generico.
 Il concetto di tenere come prezzo di riferimento quello più bas-
 so, inoltre, determina l’abbandono delle molecole più vecchie a
 favore dell’impiego di molecole con identica capacità terapeuti-
 ca, ma costo più alto grazie a forme industriali innovative.
 Certamente il Governo e il sistema sanitario devono spingere
 verso lo sviluppo di questo mercato affinché possano crearsi al
 suo interno quelle dinamiche competitive capaci di allineare i
 prezzi verso il basso: l’obiettivo deve essere il raggiungimento di
 almeno un quinto del fatturato farmaceutico totale. Sono sem-
 pre stato contrario al taglio dei CPC e sono felice che il Governo
 abbia abbandonato questa strada che va contro ogni regola base
 di politica industriale, ma ritengo indispensabile l’attuazione di
 una seria politica di promozione ed educazione al generico di
 cittadini, farmacisti e classe medica, ancor oggi spesso ostili al
 concetto stesso di generico.
 Vale la pena anche sottolineare che il generico in Europa ed in
 Italia si è caratterizzato come “generico branded”, ovvero le
 aziende produttrici si stanno orientando verso la riconoscibilità
 del proprio marchio determinando così un prezzo del farmaco
 generico mediamente più alto, ma allo stesso tempo fornendo
 anche maggiori garanzie sulla qualità del prodotto.
 Il mio auspicio è che molte di queste problematiche e valutazioni
 trovino una risposta adeguata anche nella prossima regolamen-
 tazione farmaceutica europea, oggetto di dibattito al Parlamento
 di Bruxelles in questi giorni, alla quale l’Italia dovrà adeguarsi
 rapidamente tenendo sempre presente la nostra peculiare
 realtà.
 � Onorevole Fabio Minoli Rota
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 Le mosse della Regione
 Lombardia per una Sanità
 più efficienteA colloquio con Lorenzo PetrovichDirigente Unità Operativa Rete Servizi Emergenza Urgenza,Regione Lombardia
 Dottor Petrovich, quali sono le principali funzioni del-
 l’Unità Operativa di cui è responsabile?
 La mia Unità Operativa, denominata “Rete Servizi Emergenza Ur-
 genza”, si occupa di quattro importanti aree tematiche:
 � rete emergenza e urgenza sanitaria;
 � assistenza farmaceutica e attuazione della politica del farmaco;
 � integrazione dei servizi sanitari e continuità assistenziale;
 � edilizia sanitaria.
 Nel periodo gennaio-agosto 2003, la spesa farmaceutica
 pubblica in Lombardia ha fatto registrare una flessione
 del 15%, quasi il doppio rispetto alla contrazione regi-
 stratasi a livello nazionale (-8,3%). Quali sono state a
 Suo avviso le misure più efficaci per il raggiungimento
 di tale obiettivo (ticket, generici, altro)?
 La Regione Lombardia ha reintrodotto da dicembre 2002 la quota
 di compartecipazione alla spesa per l'assistenza farmaceutica a
 carico dei cittadini, salvaguardando i soggetti invalidi, i pazienti
 affetti da patologie croniche e malattie rare e tutti coloro che vi-
 vono in condizioni di particolare fragilità socioeconomica.
 La reintroduzione del ticket ha determinato una riduzione della
 spesa farmaceutica pubblica, ma ha anche comportato una dimi-
 nuzione del numero di ricette più consistente in Lombardia di
 quanto non si sia verificato a livello nazionale (-8,3% per la no-
 stra Regione contro il -5,2% nazionale).
 Questo risultato è stato ottenuto grazie alla forte responsabilizza-
 zione dei soggetti che hanno il compito di monitorare la spesa
 farmaceutica e di verificare l'uso appropriato delle risorse: le
 Aziende Sanitarie Locali (ASL). Nel corso del 2003 l'Assessorato
 alla Sanità ha stabilito un rapporto di partnership forte con le ASL
 per valutare e prevedere l'andamento della spesa farmaceutica
 anche in relazione alle eventuali particolari condizioni locali.
 L’impiego dei farmaci generici o, per meglio dire, dei medicinali
 non più coperti da brevetto, come è stato ridefinito dalla legge
 178/02, ha contribuito a sensibilizzare l'opinione pubblica sulla
 necessità/possibilità di un uso appropriato delle risorse pubbli-
 che e anche private in campo sanitario.
 Il fine ultimo è il mantenimento del tetto del 13% come stabilito
 dalla Legge 405/01, cui concorrono in modo più o meno efficace
 tutte le misure elencate.
 Secondo uno studio recentemente realizzato dal Ministe-
 ro della Salute (Bollettino di informazione sui farmaci,
 n. 1-2 del 2003) in Lombardia - come nella maggioranza
 delle altre Regioni - il mercato dei generici ha prodotto
 risparmi nettamente inferiori a quelli ottenibili se fos-
 sero state effettivamente implementate le liste di tra-
 sparenza diffuse dal Ministero. Qual è la sua opinione
 in merito?
 I dati presentati nello studio realizzato dal Ministero della Salute
 si riferiscono all'anno 2002 e sono stati elaborati dall'OSMED; la
 Regione Lombardia, a partire da marzo 2002, ha adottato in
 modo integrale le liste che il Ministero della Salute pubblica sul
 suo sito.
 La Regione Lombardia ha inoltre introdotto una norma di salva-
 guardia per il cittadino: nel caso in cui il medicinale non coperto
 da brevetto di riferimento sia assente dal ciclo distributivo regio-
 nale, il farmacista può consegnare al cittadino la specialità medi-
 cinale senza oneri a carico dell'assistito. Questa norma è nata da
 una situazione oggettiva: nel 2002 i produttori dei generici hanno
 dovuto garantire la copertura di ampi settori di mercato e nelle
 realtà regionali poteva verificarsi che il medicinale di riferimento
 nella lista ministeriale, non coperto da brevetto, non fosse dispo-
 nibile nel ciclo distributivo. Dal momento che tale assenza non
 poteva gravare sul cittadino, non garantendogli la continuità del
 percorso assistenziale, la Regione è intervenuta a tutela.
 Ritiene che la scarsa diffusione del generico sia attri-
 buibile anche ad una ancora non corretta percezione
 dello stesso da parte del medico/paziente? Per interve-
 nire su questo aspetto, la Lombardia ha promosso cam-
 pagne informative ad hoc?
 È importante sottolineare che i soggetti coinvolti nella promo-
 zione/uso del medicinale generico sono quattro: industria, pre-
 scrittore, farmacista e paziente.
 È necessaria un’azione sinergica con e verso tutti e quattro que-
 sti soggetti, affinché il generico possa decollare in Italia, senza
 però demonizzare tutto ciò che non è generico. Infatti dobbiamo
 ricordarci che alle spalle di ogni nuova molecola, che si traduce
 sul mercato in una specialità medicinale, ci sono anni di ricerca
 promossa dalle aziende farmaceutiche.
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 La Regione Lombardia già nel 2001 ha intrapreso campagne di
 sensibilizzazione rivolte alle ASL e nel biennio 2002-2003 ha rea-
 lizzato una campagna sul corretto uso del farmaco, inserendo
 anche il generico. Questa campagna è stata rivolta al
 paziente/cittadino con la mediazione tecnica del prescrittore e
 del farmacista, che sanno valutare i bisogni dell’utente nel ri-
 spetto della sua libertà di scelta.
 Alla luce dell'esperienza della Regione Lombardia, qual
 è la sua valutazione della distribuzione diretta dei far-
 maci?
 La distribuzione diretta dei farmaci ai sensi dell'articolo 8 lettera
 a) della legge 405/01 nasce come una ulteriore risorsa per il cit-
 tadino: “…consentire agli assistiti di rifornirsi delle categorie di
 medicinali che richiedono un controllo ricorrente del paziente
 anche presso le farmacie… con le medesime modalità previste
 per la distribuzione attraverso le strutture aziendali del Servizio
 Sanitario Nazionale…”.
 Nella Regione Lombardia si è voluto promuovere un percorso fa-
 cilitato per il paziente, lasciandolo libero di scegliere, in consi-
 derazione anche della rete capillare delle farmacie territoriali. È
 importante ricordare che la distribuzione diretta nella legge
 405/01 è collegata a motivi clinici e poi a motivi economici e in
 questa ottica si è mossa la Regione Lombardia.
 Ritiene ci siano iniziative/progetti specifici che sarebbe
 opportuno realizzare nella sua Regione per potenzia-
 re/migliorare l'appropriatezza dell'assistenza farma-
 ceutica?
 Il Piano Socio-Sanitario Regionale 2002-2004 ha individuato un
 preciso indirizzo per la politica regionale del farmaco: "...La poli-
 tica regionale del farmaco trova la sua definizione nello sviluppo
 delle condizioni di conoscenza e di uso del farmaco, tali da tra-
 sformarlo sempre più in un bene di salute e perciò caratterizzato
 da rapporti rischio/beneficio e costo/efficacia chiaramente favo-
 revoli…".
 In questo senso ci stiamo muovendo con la collaborazione di
 tutte le figure professionali coinvolte nei percorsi assistenziali
 dove il farmaco oltre che una risorsa è, come lo definisce il PSSR,
 un bene di salute.
 La Regione Lombardia ha attivato specifiche attività non solo per
 il monitoraggio della spesa farmaceutica, ma anche nel campo
 della farmacovigilanza e della sperimentazione clinica.
 Esiste nella sua Regione un sistema di monitoraggio elet-
 tronico delle prescrizioni? Se sì, ritiene possano sorgere
 problemi operativi nell'implementazione del complesso
 sistema di monitoraggio delle prescrizioni previsto dal
 decreto collegato alla Finanziaria 2004?
 Nella Regione Lombardia il sistema di monitoraggio elettronico
 delle prescrizioni farmaceutiche è ormai consolidato da tempo;
 inoltre la Regione Lombardia ha promosso a partire dal 2002 il
 progetto “Carta Regionale dei Servizi - Sistema Informativo So-
 ciosanitario” che prevede l'utilizzo delle infrastrutture di rete e
 della Carta a microprocessore per ogni cittadino come tecnolo-
 gie abilitanti per il miglioramento dei Servizi al Cittadino in
 Lombardia e che consentirà l'accesso a tutte le prestazioni so-
 ciosanitarie.
 È già stata attivata nel 2002 una sperimentazione nella provincia
 di Lecco, con l'adesione di tutti gli operatori sanitari (pubblici e
 privati) e della maggior parte dei cittadini.
 Un possibile problema sarà l'adattamento del sistema SIS della
 Regione Lombardia al modello sviluppato a livello nazionale.
 Penso però che quanto previsto dall'articolo 50 del decreto legge
 269/03 possa rappresentare uno stimolo per quelle Regioni che
 non hanno ancora attivato un monitoraggio elettronico delle
 prescrizioni di prestazioni sanitarie.
 Quali previsioni si sente di fare sull'andamento della
 spesa farmaceutica pubblica 2004?
 Per una previsione attendibile è necessario aspettare i dati della
 chiusura del 2003 e le indicazioni a livello centrale sul nuovo tet-
 to per l'assistenza farmaceutica complessiva.
 Non è però pensabile una ulteriore riduzione della spesa farma-
 ceutica, ma una crescita contenuta della stessa se gli scenari ri-
 mangono quelli previsti dalla finanziaria e se nel 2004 le Regioni
 potranno interagire in modo collaborativo con la costituenda
 Agenzia del Farmaco.

Page 31
                        

Confronti
 CARE 6, 2003
 31
 Il trend della spesa farmaceutica convenzionata
 Evoluzione alla luce degli ultimi dati
 dell’Osservatorio Farmaci
 Parlare di spesa convenzionata significa parlare
 di una quota di mercato che si sta gradualmen-
 te riducendo nel tempo, per effetto dell’au-
 mento più sensibile del mercato ospedaliero e
 per la diffusione sempre maggiore di forme di
 distribuzione dei farmaci alternative a quella
 convenzionata. Inoltre la variabilità delle espe-
 rienze di particolari modalità distributive rende
 meno agevole il confronto interregionale sulla
 spesa per farmaci dispensati dalle farmacie
 convenzionate. I dati disponibili di spesa (a ca-
 rico del SSN ed a carico dei pazienti) si riferi-
 scono però attualmente ai soli farmaci che
 transitano dalle farmacie territoriali. Il nuovo
 report dell’Osservatorio Farmaci del Cergas
 Bocconi (il dodicesimo dalla nascita dell’Osser-
 vatorio) illustra per tali farmaci i dati relativi al
 primo semestre 2003 e le previsioni per il 2003,
 il 2004 ed il 2005.
 Ulteriore raffreddamento del trend generale
 della spesa rispetto al 2002, lieve ripresa nel
 2004-2005, sensibile riduzione della copertura
 pubblica della spesa farmaceutica, avvicina-
 mento al tetto del 13% ed aumento della varia-
 bilità interregionale sono i principali elementi
 che emergono dal report dell’Osservatorio.
 Il 2003 dovrebbe chiudersi con un incremento
 della spesa complessiva per farmaci erogati
 dalle farmacie territoriali dell’1,8%, un sensibile
 calo della spesa a carico del SSN (-6,1%; -3,1% il
 calo della spesa pubblica al lordo di sconto e
 compartecipazioni alla spesa) ed un altrettanto
 sensibile aumento della spesa privata (+17,5%)
 (tabella a pag.32).
 Il trend degli ultimi mesi dovrebbe vedere leg-
 germente attutito l’effetto delle misure di con-
 tenimento della spesa pubblica introdotte nel
 corso del 2002 a livello nazionale (taglio dei
 prezzi al 7% da maggio, 9ter da luglio, delisting
 nazionale da novembre) e regionale (comparte-
 cipazioni alla spesa e particolari modalità di-
 stributive dei farmaci). Ciò dovrebbe legger-
 mente ridurre il calo della spesa pubblica avu-
 tosi nel primo semestre (-9,3%) e la crescita di
 quella privata (+24,3%).
 L’effetto combinato dell’andamento della spesa
 pubblica e di quella privata genererà nel 2003
 un notevole calo della copertura pubblica della
 spesa farmaceutica. Tutte le componenti della
 spesa privata faranno registrare un sensibile
 aumento:
 � le compartecipazioni alla spesa per prodotti
 rimborsati, per effetto della reintroduzione
 dei ticket in alcune Regioni;
 � l’acquisto privato di farmaci rimborsabili, per
 effetto dell’introduzione di compartecipazio-
 ni alla spesa (che aumenta la “convenienza”
 ad acquistare privatamente prodotti a basso
 prezzo prima acquistati a carico del SSN) e
 del probabile ulteriore investimento a livello
 regionale e locale in politiche finalizzate ad
 orientare il comportamento prescrittivo ver-
 so un maggiore rispetto delle Note CUF;
 � la spesa per farmaci etici non rimborsabili,
 per effetto del delisting nazionale;
 � la spesa per prodotti non rimborsabili, per
 effetto di una ripresa dei consumi (dopo anni
 di stagnazione) e come risultato indiretto del
 delisting (e quindi del possibile riposiziona-
 mento, almeno su alcune aree terapeutiche,
 del consumo dal prodotto etico al prodotto
 senza obbligo di prescrizione).
 L’incidenza della spesa farmaceutica conven-
 zionata sulla spesa sanitaria complessiva (sti-
 mata quest’ultima a partire dai dati del DPEF
 2004-2007) passerebbe dal 14,8% del 2002 al
 13,4% del 2003, di poco superiore al tetto del 13%
 introdotto, per la spesa farmaceutica territoria-
 le, dalla legge 405/01. Lo sfondamento del tetto
 sarebbe quindi pari a circa 340 milioni di euro
 contro i 1.440 del 2002.
 Le confezioni dispensate dalle farmacie territo-
 riali dovrebbero subire una crescita più o meno
 analoga alla spesa (+1,5%), con un aumento del-
 le confezioni per farmaci non rimborsati (+4,7%)
 ed un calo di quelle rimborsate dal SSN (-3%).
 Da notare infine la battuta di arresto della cre-
 scita del prezzo medio per confezione, da ascri-
 vere integralmente al mercato dei farmaci rim-
 borsabili e legato al taglio dei prezzi (taglio am-
 ministrato dal 5% al 7%, applicazione del “cut-
 off”, continua applicazione del prezzo di riferi-
 mento) ed al passaggio in distribuzione diretta
 in alcune realtà regionali di farmaci ad alto co-
 sto (non è un caso il fatto che il prezzo medio
 per confezione abbia subito la riduzione mag-
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 giore nel primo semestre in quelle Regioni che
 più hanno adottato particolari modalità distri-
 butive dei farmaci).
 L’introduzione di compartecipazioni alla spesa
 (prevalentemente nel 2002, con alcune lievi
 modifiche nel 2003) e l’adozione di particolari
 modalità distributive in applicazione della leg-
 ge 405/01 hanno generato un sensibile aumento
 delle differenza tra Regioni.
 Nelle Regioni dove sono state reintrodotte
 compartecipazioni alla spesa (quali Lombardia,
 Veneto, Puglia, Sicilia) si è assistito nel primo
 semestre ad una sensibile riduzione della spesa
 pubblica e ad un contestuale aumento di quella
 privata, in genere superiore alla media nazio-
 nale (tabella a pag. 33).
 Le Regioni che hanno maggiormente optato per
 altre politiche, quali l’adozione di particolari
 modalità distributive (ad esempio, Toscana,
 Umbria e Campania), o hanno affiancato all’in-
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 Componenti ed indicatori di consumi farmaceutici 2002 2003 2004 2005 02/01 03/02 04/03 05/04
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 84,6 86,5 83,2 75,0 72,7 79,8 90,4
 109,8 96,3 91,1 95,1 99,7
 120,0 111,0 104,7 102,4 97,8
 108,8 104,8 110,4 109,3
 97,0 86,5
 106,3 105,0
 -10,1%-6,6%
 -15,2%-11,0%-8,5%
 -10,5%-4,9%-6,0%-3,7%-9,4%-8,8%-7,6%-0,6%-5,6%-4,6%
 -11,7%-12,0%-1,4%-8,7%
 -15,5%0,0%
 -9,4%-10,4%-4,6%
 -10,9%
 71,1 64,3 72,4 58,2 55,9 63,2 59,4 90,6 69,1 68,8 64,2 56,1 62,5 52,0 40,1 46,4 53,4 39,5 51,1 59,6 49,7
 62,4 70,0 63,8 51,7
 22,5%15,0%25,3%33,3%8,3%
 23,1%14,2%20,0%9,6%
 13,8%26,8%15,1%17,1%14,0%30,8%24,1%43,0%25,2%35,6%41,9%10,6%
 24,1%20,7%16,4%31,5%
 *Farmaci in Allegato 2 al DM 22-12-2000.Fonte: elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfarma, Ims Health e Istat.
 Regione Misure Spesa totale Spesa pubblica Spesa privata
 Incidenza spesa lordaper farmaci in doppia
 via su totale spesalorda*
 I sem. 2003 (Euro)2002
 I semestre 2003
 I sem.2003/2002
 I sem. 2003 (Euro)
 I sem.2003/2002
 I sem. 2003 (Euro)
 I sem.2003/2002
 Spesa pro capite per farmaci dispensati dalle farmacie territoriali a livello regionale (I semestre 2003)
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 troduzione di compartecipazioni alla spesa al-
 tre politiche di contenimento (quali Piemonte e
 Veneto), evidenziano una contrazione significa-
 tiva della spesa pubblica, ma non tassi di cre-
 scita della spesa privata superiori alla media
 nazionale.
 Infine, laddove l’effetto delle compartecipazio-
 ni alla spesa è già stato di fatto assorbito (ad
 esempio, Regione Lazio) e dove non sono state
 introdotte particolari misure di contenimento
 della spesa farmaceutica né nel 2002 né nel pri-
 mo semestre 2003 (ad esempio, Basilicata) si è
 verificata una minore contrazione della spesa
 pubblica ed un maggiore aumento di quella
 complessiva rispetto alla media nazionale.
 La maggiore crescita della spesa privata nelle
 Regioni meridionali non ha però sensibilmente
 modificato le differenze regionali in materia di
 copertura pubblica della spesa: nel Sud risulta
 ancora decisamente più elevata la quota a cari-
 co del SSN sul totale della spesa farmaceutica:
 ciò è motivato da un minore ricorso all’acqui-
 sto privato di farmaci rimborsabili e di prodotti
 da banco.
 Se il 2003 sta rappresentando un anno di ulte-
 riore rallentamento del trend di crescita del
 mercato farmaceutico, nei due anni successivi
 si dovrebbe assistere ad una ripresa dei tassi di
 crescita (rispettivamente +3,1% e +3,3%), ripresa
 comunque modesta se confrontata con gli anni
 antecedenti al 2002 (+9,1%, il tasso medio di
 crescita nel periodo 1996-2001). Per il mercato
 dei farmaci rimborsabili da una parte andranno
 ad esaurirsi (almeno parzialmente) gli effetti
 Ticket 2002
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investimento nelle politiche che più struttural-
 mente modificano il trend di spesa (quali, ad
 esempio, l’adozione di particolari modalità di-
 stributive dei farmaci e l’azione di governo del
 comportamento prescrittivo dei medici).
 Per effetto delle misure di contenimento della
 spesa farmaceutica nel 2003 si assisterà ad un
 sensibile calo dell’incidenza di quest’ultima sul-
 la spesa sanitaria, valori che dovrebbero essere
 confermati nel 2004: nelle Regioni del Centro-
 Nord (con la sola eccezione di Liguria, Marche e
 Lazio) tale incidenza dovrebbe risultare inferio-
 re al 13% come conseguenza sia di una minore
 spesa farmaceutica convenzionata sia di una
 maggiore spesa sanitaria rispetto alla media
 nazionale. Le Regioni meridionali si colloche-
 ranno invece tutte al di sopra del 13%.
 Claudio Jommi
 Osservatorio Farmaci
 CERGAS, Università Bocconi
 CARE 6, 2003
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 Confronti
 delle stringenti misure di contenimento della
 spesa adottate nel 2002 e 2003 a livello nazio-
 nale e regionale; d’altra parte, il mercato do-
 vrebbe essere comunque influenzato dalle nuo-
 ve misure previste dal DL 269/2003 e da una ge-
 nerale azione di contenimento/razionalizzazio-
 ne strutturale a livello regionale e locale della
 spesa, già in atto da alcuni anni, ma ulterior-
 mente rafforzata dalla legge 405/01.
 La sensibile crescita dei farmaci non rimborsa-
 bili nel 2003 dovrebbe subire una battuta d’ar-
 resto come conseguenza dell’esaurimento del-
 l’effetto “delisting”, delle generali incertezze
 economiche, del fatto che non siano previsti ri-
 levanti “switch” dall’etico al “senza obbligo di
 prescrizione” e della sempre maggiore competi-
 zione di approcci di cura alternativi al farmaco.
 Si osserva, infine, che nel 2004 e nel 2005 sia la
 copertura pubblica della spesa farmaceutica sia
 l’incidenza della spesa farmaceutica convenzio-
 nata sulla spesa sanitaria complessiva dovreb-
 bero rimanere sostanzialmente stabili. Con ri-
 ferimento, in particolare, a questo secondo in-
 dicatore, la spesa farmaceutica rimarrebbe di
 poco superiore al 13% e lo sfondamento nel
 2004 e nel 2005 dovrebbe attestarsi attorno ai
 400 milioni di euro, valore significativamente
 inferiore a quelli del 2002.
 A livello regionale, nel 2004 i differenziali nei
 tassi di crescita riscontrati nel 2003 dovrebbero
 ridursi. Saranno infatti assorbiti gli effetti delle
 differenti compartecipazioni alla spesa intro-
 dotte. Eventuali differenziazioni nei tassi di
 crescita dovrebbero quindi riflettere il diverso
 REGIONI 2002 2003Piemonte 13,1% 11,8%Valle d'Aosta 11,4% 10,5%Lombardia 13,8% 11,5%Bolzano 7,8% 7,1%Trento 11,2% 10,3%Veneto 12,4% 11,0%Friuli VG 13,0% 12,5%Liguria 15,0% 14,1%Emilia R 13,3% 12,4%Toscana 13,6% 12,0%Umbria 14,0% 12,5%Marche 15,4% 13,6%Lazio 16,9% 16,1%Abruzzo 15,9% 15,0%Molise 16,4% 15,4%Campania 16,6% 14,9%Puglia 16,8% 14,7%Basilicata 18,0% 17,4%Calabria 17,5% 15,7%Sicilia 18,3% 16,0%Sardegna 15,3% 14,9%Italia 14,8% 13,4%
 La spesa sanitaria pubblica corrente regionale per il 2003 èstata stimata a partire dal DPEF 2004-2007 e dai differen-ziali tra assegnazioni regionali 2002 e 2003.Fonte: elaborazioni Osservatorio Farmaci su dati Federfar-ma, Ims Health e Ministero della Salute per il 2002. Previ-sioni Osservatorio Farmaci ed elaborazioni OsservatorioFarmaci su dati Ministero dell’Economia e Ministero dellaSalute per il 2003.
 Incidenza della spesa farmaceuticaconvenzionata sulla spesa sanitaria
 complessiva a livello regionale
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Confronti
 ECM: un programma da ripensare?
 “L’educazione continua è compito e dovere di
 ogni professionista sanitario”. Tutti d’accordo
 con l’affermazione di Francesco Taroni, pro-
 nunciata nelle battute di apertura della Riunio-
 ne annuale – l’ottava – del Network Cochrane
 italiano. Il convegno si è svolto a Bologna, il 28
 e il 29 novembre, e ha offerto un quadro che ha
 ben integrato aspetti teorici e problematiche a
 carattere pratico, quotidianamente vissute dai
 numerosi partecipanti, in gran parte responsa-
 bili della formazione all’interno di aziende sa-
 nitarie.
 Esemplare a questo riguardo il contributo di Ja-
 net Grant, docente di Medical Education alla
 Open University. Nessuno meglio di lei avrebbe
 potuto descrivere con competenza e obiettività
 i modelli oggi disponibili per la pianificazione
 di progetti di ECM: Regno Unito, Canada, Stati
 Uniti e Australia sono da tempo impegnati in
 programmi di formazione post-laurea e ad oggi
 non si può ancora dire con certezza quali per-
 corsi siano da preferire.
 Una cosa si sa: i progetti educativi in cui l’ope-
 ratore sanitario ha solo un ruolo “passivo” si
 sono dimostrati chiaramente inefficaci ed è as-
 sai improbabile possano portare a cambiamen-
 ti nei comportamenti clinici. I risultati di revi-
 sioni sistematiche delle attività di ECM sono
 stati illustrati e commentati da Roberto Grilli,
 nell’intervento che ha chiuso la prima mattina
 di lavori. Sembrano promettenti i risultati dei
 programmi di “educational outreach” (espres-
 sione la cui traduzione in italiano, non a caso,
 non esiste: si tratta di progetti che fanno mol-
 to affidamento sulle visite personali di opera-
 tori sanitari “addestrati” a loro colleghi, sul po-
 sto di lavoro di questi ultimi) e le iniziative che
 si basano sul cosiddetto “reminder system”,
 una sorta di sollecito periodico al medico per
 via informatica. Indicazioni, annotava nel cor-
 so del pomeriggio il direttore del Centro Coch-
 rane italiano, Alessandro Liberati, che non
 sembrano essere state prese in giusta conside-
 razione da chi ha delineato il Programma na-
 zionale di ECM del Ministero della Salute.
 La criticità di cui più si è discusso a Bologna è
 il possibile conflitto di interessi tra provider e
 sponsor dei “prodotti” di educazione continua.
 Marco Bobbio ha offerto un quadro assai docu-
 mentato delle relazioni pericolose tra medici e
 industrie. Si tratta di questioni ampiamente
 note, sia perché giornalmente vissute da molti
 operatori, sia perché l’attività del Coordina-
 mento per l’Indipendenza nella Ricerca Biome-
 dica (CIRB) è intensa e pungente. La relazione
 di Bobbio ha illustrato le modalità attraverso
 le quali la normativa del Programma nazionale
 di ECM renderà più difficile il prevalere degli
 interessi industriali sugli obiettivi formativi dei
 progetti. Forse a causa dei ricorrenti esempi
 citati dal cardiologo torinese, la relazione ha
 avuto l’effetto di movimentare la prevista di-
 scussione di fine giornata.
 È dunque nato un interessante dibattito che ha
 visto la partecipazione di rappresentanti di
 aziende farmaceutiche sia italiane (Malesci) sia
 internazionali (Glaxo SmithKline), di editori, di
 esponenti della Commissione nazionale, di diri-
 genti di aziende sanitarie. Molti gli spunti pro-
 posti alla comune riflessione; quello, forse,
 principale, raccolto da alcuni relatori nelle
 conclusioni: la sua stessa concezione (che ten-
 de a sollevare il Ministero della Salute e gli
 operatori dalla contribuzione al finanziamento,
 incoraggiando le partnership con sponsor com-
 merciali) è tale da rendere il Programma nazio-
 nale particolarmente esposto a rischi di conflit-
 ti di interesse.
 Il confronto è proseguito il giorno seguente
 con una ricca serie di interventi centrati sul
 ruolo dei diversi protagonisti dell’educazione
 continua nell’attuazione del Programma mini-
 steriale, interventi che hanno dunque messo a
 nudo i problemi ancora aperti, alcuni dei quali
 contribuiscono senz’altro a condizionare l’av-
 vio del Programma ministeriale. Concludendo
 l’incontro, Alessandro Liberati si è chiesto qua-
 le atteggiamento sarebbe opportuno assumere
 nei confronti del progetto istituzionale: limi-
 tarsi a governare la normativa predisposta, li-
 mitando per quanto possibile i rischi di ineffi-
 cacia e inefficienza, oppure piuttosto approfit-
 tare dell’attuale momento di stallo per ripen-
 sare più radicalmente il Programma nazionale
 di ECM?
 Carlo Fudei
 CARE 6, 2003
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