SANITA A 21 VELOCITA
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L’accesso alle cure

in un sistema federalista

In questi ultimi anni il sistema sanitario italia-
no sta affrontando sfide cruciali. Da un lato
quelle provenienti dai mutamenti demografici
ed epidemiologici, che impongono una rimodu-
lazione nell'offerta dei servizi tra territorio e
ospedale, dall'altro quelle dettate dal progres-
so tecnologico e che seguono le parole d'ordine
di efficientamento, ammodernamento, digita-
lizzazione. Sono sfide che tuttavia si sono scon-
trate con altri big issue, quelli della crisi finan-
ziaria globale in primis, che stanno minando la
capacita di finanziamento e investimento del
sistema stesso e forse la sua effettiva tenuta. A
ben vedere risulta sempre piu in pericolo la
piena e uniforme attuazione dell'art. 32 della
nostra Costituzione, che inquadra come fonda-
mentale il diritto alla salute per tutti gli indivi-
dui.

Quello che é stato definito come uno dei mi-
gliori servizi sanitari al mondo sta mostrando il
fianco debole a causa di una sempre pilt marca-
ta disomogeneita nell'offerta — e qualita — dei
servizi sul territorio nazionale. Disomogeneita
che va attribuita in parte alla scarsa capacita
gestionale e responsabilita di chi opera sui ter-
ritori, in parte a scelte miopi di politica econo-
mica. La poca lungimiranza con cui la program-
mazione degli interventi e stata subordinata a
tali scelte ha contribuito a disegnare un siste-
ma sanitario a diverse velocita.

Alle soglie del 2014, a oltre dieci anni di distan-
za dalla modifica del Titolo V della Costituzio-
ne, sembra doveroso interrogarsi su quali siano
state le conseguenze di questa riforma. L'im-
patto e particolarmente evidente proprio in sa-
nita, dove il capovolgimento nell'attribuzione
di competenze legislative a favore delle Regioni
e stato elevato, pur innestandosi su una devo-
luzione iniziata dalla seconda meta degli anni
'90 (legge 502 del 1992).

In questo processo hanno agito da un lato la
necessita di rispettare i criteri di convergenza
europei, dall'altro la volonta di responsabiliz-
zare anche gli attori locali sulla gestione delle

risorse disponibili. La graduale autonomia fi-
nanziaria degli enti territoriali 'minori’ si & in-
nestata in un contesto internazionale di crisi
economica e nel solco dei provvedimenti a ca-
vallo tra il 1997 (introduzione del sistema di ri-
parto del Fondo Sanitario Nazionale sulla base
della quota capitaria ponderata e dell'IRAP
quale principale fonte di finanziamento del si-
stema) e il 1998 (obbligo di rispetto dei vincoli
del Patto di stabilita e crescita esteso alle Re-
gioni e agli enti locali). La crisi finanziaria e
crescita del debito dagli anni 2000 accendono i
riflettori sul contenimento degli sprechi. Eppu-
re, di fronte a sacche d'inefficienza aggredibili
e a un livello ancora debole, se non inesisten-
te, di accountability pubblica, le soluzioni che
policy maker e tecnici sembrano privilegiare in
questo ultimo decennio sono quelle dei tagli li-
neari. Cio sembra realizzarsi fino all'ultimo
provvedimento di spending review (d.lgs. del
06/07/2012), mentre la Legge di Stabilita varata
dal governo lo scorso 15 ottobre non prevede
nuovi tagli lineari alla sanita, presagendo forse
una prima inversione di tendenza.

Da almeno un decennio a questa parte la rego-
lazione adottata in sanita sembra subordinata a
logiche di contenimento dei costi, tantoché i Li-
velli Essenziali di Assistenza sono ormai definiti
‘compatibilmente’ con le esigenze di equilibrio
della finanza pubblica (d.lgs. 68/2011). Nelle
classifiche internazionali si evidenzia che il no-
stro Paese figura tra quelli che spendono meno
della media dei Paesi OCSE in sanita: nel decen-
nio 2000-2011 la crescita media annua della
componente pubblica é stata del 2,3% contro il
4,2% della media dei Paesi piu sviluppati.
L'analisi nel dettaglio del ventennio 1992-2011 &
particolarmente illuminante. In questo arco
temporale la spesa sanitaria € aumentata in
termini reali del 40,8%. Tuttavia, nel corso del
primo ciclo (1992-1995) si assiste a un decre-
mento successivo all'uscita della lira dallo SME,
seguito da due cicli di crescita (2000-2003;
2003-2007). Nei cicli d'incremento — a partire
dal 1999 — si assiste a una marcata differenzia-
zione della spesa pro capite a livello regionale.
Se si analizza la variazione territoriale della
spesa sanitaria (deviazione standard della spe-
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sa nazionale) si osserva — proprio nel passaggio
tra I'anno 1999 e 2000 — una forte differenzia-
zione nell'ammontare delle risorse allocate dal
servizio sanitario per ogni cittadino. L'applica-
zione del Patto di Stabilita (2005), i piani di
rientro e la soppressione dei trasferimenti sta-
tali alle Regioni dal 2008 hanno ridotto lenta-
mente la variabilita regionale della spesa sani-
taria, per poi stabilizzarla negli ultimi anni, ma
il disallineamento diviene strutturale a partire
dal 2000 (figura).

In questo quadro sembra che le novita del nuo-
vo Titolo V, rappresentate dal rafforzamento
della responsabilita gestionale locale e dall'ap-
plicazione del principio di sussidiarieta, si tra-
ducano per la sanita in una dualizzazione della
governance tra il livello centrale e locale. Un
doppio sistema decisionale per la spesa sanita-
ria e per l'assistenza farmaceutica in particola-
re. La regolazione del farmaco é oggetto di una
nuova configurazione dei poteri che obbedisce
sempre e comungque al vincolo di contenimento
delle risorse. Lo dimostrano dal 2001 l'istituzio-
ne dei tetti sulla spesa farmaceutica — sia terri-
toriale sia ospedaliera — e, a seguire, norme
che hanno effetti sulla contrattazione del prez-
zo dei medicinali e sulla remunerazione — sem-
pre piu ridotta — dell'industria del farmaco.
Parallelamente all'allungamento dei tempi di
pagamento da parte della Pubblica Amministra-
zione (tuttora ben al di sopra del termine di 60
giorni previsto dalla normativa europea), le im-
prese del farmaco hanno subito provvedimenti
sempre piu penalizzanti. Tra questi, il meccani-
smo del payback introdotto dalla legge del 27
dicembre 2006, n. 96, e il d.lgs. 159/2007, che

Deviazione standard della spesa SSN pro capite in Italia (popolazione pesata-prezzi correnti).
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introduce I'obbligo di ripiano a carico delle
aziende per lo sforamento della spesa territo-
riale. Dal 2012 — inoltre — il Legislatore prevede
che le aziende contribuiscano a ripianare lo
sforamento della spesa farmaceutica ospedalie-
ra per un ammontare pari al 50%, ma € noto da
sempre che proprio il tetto della spesa farma-
ceutica ospedaliera e sottodimensionato rispet-
to al fabbisogno sanitario della popolazione, e
dunque destinato ad essere sorpassato anche
per il futuro.

Non ¢ un caso che l'esigenza di evitare sfonda-
menti su questa voce metta le Regioni in condi-
zione di usare ampiamente il loro potere d'indi-
rizzo in materia di allocazione delle risorse. Nel
periodo 2000-2012, parallelamente a un incre-
mento della spesa farmaceutica ospedaliera
dieci volte superiore a quello della spesa terri-
toriale, si assiste a una marcata differenziazio-
ne su base pro capite delle risorse tra le Regio-
ni italiane.

Le Regioni esercitano da tempo un potere deci-
sionale sul recepimento dei farmaci ospedalieri
o in distribuzione diretta mediante un uso di-
storsivo dei Prontuari Territoriali, senza rispon-
dere a logiche di appropriatezza e vigilanza ma
spesso proprio a fini di contenimento della
spesa. Le Commissioni Terapeutiche Territoria-
li, con uno straripamento rispetto al potere di
cui — de iure — sono investite, vagliano l'ingres-
so dei farmaci gia approvati nella duplice fase
europea (EMA) e nazionale (AIFA), negli ospe-
dali e nelle ASL del territorio nazionale, ren-
dendolo disomogeneo. Nel nostro Paese, ad
oggi, l'accesso ai farmaci appare ben lontano
dall'essere equo e uniforme su tutto il territo-
rio nazionale. Una situazione che si accompa-
gna da anni a strategie politiche e misure di fi-
nanza pubblica che scoraggiano la capacita
d'innovazione e investimento in Ricerca e Svi-
luppo, asset intangibili delle aziende del farma-
co.

Tale intreccio di scelte e responsabilita politi-
che ed economiche — nazionali e regionali —
evidenzia un paradosso alla base, e cioé che si
continua a regolare il farmaco senza considera-
re che ¢ l'unica spesa del Servizio Sanitario Na-
zionale (SSN) ad avere un costo standard, ossia
la definizione di un prezzo di riferimento che &
uguale ovunque in tutta Italia.

Un'ipotesi nuova di gestione di un budget far-
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maceutico potrebbe essere rappresentata da
un Fondo Farmaceutico Nazionale autonomo ri-
spetto al Fondo Sanitario Nazionale. La sua
programmazione dovrebbe essere almeno
triennale, per poter garantire condizioni di sta-
bilita alle imprese, e la gestione spetterebbe ad
AIFA, riconducendo a un unico livello nazionale
la governance della politica farmaceutica. Men-
tre le Regioni avrebbero un fondamentale ruo-
lo di vigilanza e predisposizione di linee guida
per i prescrittori in considerazione delle analisi
del quadro epidemiologico della popolazione
regionale.

La funzione piu rilevante del Fondo Farmaceu-
tico Nazionale potrebbe essere l'individuazione
di politiche gestionali e logistiche volte ad assi-
curare la copertura — a condizioni vantaggiose
e in maniera uniforme su tutto il territorio na-
zionale — delle pit importanti aree terapeuti-
che. | vantaggi di una nuova centralizzazione
della politica farmaceutica si potrebbero osser-
vare sia sul fronte dell’'equita nell’accesso ai
farmaci, come pure sullo snellimento delle pro-
cedure per le autorizzazioni all'immissione in
commercio, alle sperimentazioni, evitando i
sub-livelli autorizzativi rappresentati da Regio-
ni ed Enti Locali.

Appare evidente che il problema della differen-

ziazione nell'accesso alle cure sia un nodo cen-
trale da sciogliere a dodici anni dalla Riforma
del Titolo V e alla luce dei provvedimenti che
continuano a essere adottati. Si pensi — tra l'al-
tro — alla parziale soluzione trovata con I'Ac-
cordo Stato-Regioni del 18 novembre 2011, che
ha aperto una corsia preferenziale per il rece-
pimento nei Prontuari Territoriali dei Farmaci
considerati 'innovativi’ da AIFA, e al d.lgs. n.
158/2012, che ha provveduto a velocizzare 1'ef-
fettiva immissione in commercio dei medicinali
approvati con procedura centralizzata.

In questo senso valutazione dell'innovazione e
meccanismi di controllo dell'appropriatezza
sono altrettanto strategici per un miglioramen-
to complessivo del SSN. Ma purtroppo ci trovia-
mo di fronte a 21 sistemi sanitari differenti, con
sistemi di recepimento dei farmaci e sistemi di
valutazione regionale non uniformi tra loro.
Non sembra quindi superfluo interrogarsi sulle
possibilita di migliorare i rapporti tra centro e
periferia, e ridisegnare eventualmente gli equi-
libri tra Stato e Regioni in aree strategiche pro-
prio come l'assistenza farmaceutica.

Stefano da Empoli, Laura Gagliarducci,
Davide Integlia
Istituto per la Competitivita (I-Com), Roma
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Sanita a 21 velocita

Come garantire ai cittadini italiani il diritto alla salute
in un sistema federalista

A cura di Lorenzo Cuocolo, Stefano da Empoli, Davide Integlia

A distanza di pit di un decennio dall'introduzione del federalismo

in Italia emerge un quadro complesso: il trend prevalente sembra
quello di relegare la definizione delle scelte strategiche — anche delle
autonomie locali — a mere valutazioni di contenimento dei costi.
Nello stesso tempo I'autonomia regionale, senza una forte cabina di
regia nazionale, ha portato a un grande divario territoriale della spesa
sanitaria e a differenze evidenti tra le Regioni italiane nella capacita

di rispondere in modo efficace alle richieste di cura della propria

popolazione.



