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—»» Budget Impact Model dell’adozione —
degli inibitori PCSK9 nella prevenzione
secondaria cardiovascolare: analisi
dell'impatto economico

Croce Davide'?, De Nardo Francesco'?, Patti Giuseppe®, Grisafi Leonardo®

I Introduzione

Le malattie cardiovascolari (CVD) sono la prin-
cipale causa di mortalita a livello globale e rappre-
sentano un‘importante sfida per la salute pubbli-
ca. Secondo I'Organizzazione Mondiale della Sa-
nita, nel 2019 hanno causato 17,9 milioni di deces-
si, pari al 32% della mortalita totale, con I'85% at-
tribuibile ad infarto miocardico e ictus. Questa in-
cidenza & strettamente correlata all’invecchia-
mento della popolazione e alla crescente preva-
lenza di fattori di rischio modificabili, tra cui iper-
tensione arteriosa, diabete, obesita e soprattut-
to dislipidemia (WHO, 2021). In ltalia, la tendenza
riflette il quadro globale, con 227.350 decessi per
CVD nel 2020, superando la mortalita per neopla-
sie (177.858 decessi). Le malattie ischemiche car-
diache e cerebrovascolari costituiscono rispetti-
vamente il 27,3% e il 24,7% della mortalita cardio-
vascolare nazionale (ISTAT, 2023).

Linefficacia del follow-up e della prevenzione
secondaria determina un’elevata incidenza di ri-
ammissioni ospedaliere e mortalita post-dimissio-
ne. In particolare, il tasso di riammissione per tut-
te le cause nei pazienti con eventi cardiovascola-
ri in Italia & del 55,7% (Lucioni C., 2016), mentre la
mortalita totale a un anno raggiunge il 10,59% (De
Luca L., 2022).

Ladozione di programmi strutturati di preven-
zione secondaria ha dimostrato benefici significa-
tivi; pertanto, da come si evidenzia in letteratura,
un approccio mirato pud migliorare I'aderenza tera-
peutica e il controllo dei fattori di rischio, con una
conseguente riduzione della mortalita per eventi
cardiovascolari acuti nei pazienti >65 anni (Carbal-
lo etal., 2019).

Parallelamente, la gestione terapeutica ha subi-

to importanti evoluzioni. Le linee guida della Socie-
ta Europea di Cardiologia (ESC)/Societa Europea di
Aterosclerosi (EAS) del 2019 inizialmente prevede-
vano, per quanto riguarda le terapie ipocolesterole-
mizzanti in pazienti a rischio cardiovascolare mol-
to alto e livelli di LDL-C persistentemente elevati,
un approccio progressivo (stepwise approach) con
statine ad alta intensita, successivamente con eze-
timibe ed infine con inibitori PCSK9. Le raccoman-
dazioni ESC 2023 suggeriscono invece, in tali pa-
zienti, un utilizzo anticipato di multiple e contempo-
ranee terapie ipolipemizzanti, per ottenere una ri-
duzione piu rapida del colesterolo LDL e dell’inci-
denza di eventi cardiovascolari (European Heart
Journal, 2020; 2023).

L'eterogeneita della risposta terapeutica sotto-
linea I'importanza di un approccio personalizzato.
Una meta-analisi ha evidenziato che aspirina, dupli-
ce terapia antipiastrinica ed inibitori P2Y12 non ri-
ducono significativamente il rischio di eventi avver-
si cardiovascolari (MACE) nei pazienti con Myocar-
dial Infarction with Non-0Obstructive Coronary Arte-
ries (MINOCA), tuttavia, gli inibitori del sistema re-
nina-angiotensina-aldosterone (RAAS) e statine
si associano a una riduzione della mortalita e de-
gli eventi cardiovascolari (Samaras A., 2022). Uno
studio italiano ha recentemente per la prima volta
evidenziato che un approccio ipolipemizzante indi-
vidualizzato in pazienti con infarto miocardico acu-
to (IMA) é in grado di determinare una riduzione si-
gnificativa dei MACE, accompagnata da un calo dei
ricoveri e delle complicanze cardiovascolare post-
evento (Patti G., 2025).

Le evidenze sugli inibitori PCSK9 in Italia riguar-
dano principalmente aspetti clinici e di aderenza

sitaria Maggiore della Carita di Novara
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terapeutica, come nello studio AT-TARGET-IT (Gar-
giulo P., 2023), e valutazioni economiche regionali,
come nella Budget Impact Analysis in Puglia (Bru-
netti N., 2019). Tuttavia, manca un’analisi che quan-
tifichi I'impatto economico su scala nazionale.
Considerando le differenze nei servizi sanita-

| Metodi e disegno dello studio

ri regionali, € fondamentale una valutazione con-
testualizzata. Questo studio amplia le conoscenze
esistenti con un‘analisi di impatto sul budget, sti-
mando le implicazioni economiche dell’introduzione
tempestiva degli inibitori PCSK9 tra il 2019 e il 2023
alivello nazionale e regionale.

Lo studio ha impiegato un modello di impatto
sul budget (BIM) (Sullivan S., 2014) per confronta-
re I'adozione degli inibitori PCSK9 nella prevenzio-
ne secondaria degli eventi cardiovascolari tra 2019
e 2023 in pazienti dimessi dopo un IMA. Lanalisi
ha comparato il modello terapeutico raccomanda-
to dalle linee guida ESC/EAS 2019, basato su un’e-
scalation progressiva della terapia ipolipemizzante,
con quello delle raccomandazioni ESC 2023, che ne
prevedono I'impiego precoce nei pazienti a rischio
molto alto.

L'analisi si € basata su dati clinici dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria Maggiore della Carita di
Novara, relativi all'incidenza di MACE a 1 anno e ai
costi sanitari, integrati con le informazioni epide-
miologiche sulle procedure di intervento coronari-
co percutaneo (PCI) del rapporto GISE 2023. Que-
sto studio ha considerato 500 pazienti con IMA sot-
toposti a PCI e valori di LDL-C non a target al mo-
mento del ricovero (>55 mg/dl). | criteri di inclusio-
ne prevedevano un’eta >18 anni, con un'eta media-
na di 66 anni (IQR: 59-76). La rappresentanza fem-
minile é stata del 27,6%. Sono stati esclusi i pazien-

I Risultati

ti deceduti prima della dimissione o della prima vi-
sita di follow-up.

Il Budget Impact, condotto dal punto di vista del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN), ha considera-
to i costi diretti sanitari, inclusi il trattamento far-
macologico, le ospedalizzazioni per eventi cardio-
vascolari acuti e i follow-up specialistici. Il modello
ha stimato la variazione dell'incidenza di MACE tra
i12019 e il 2023, valutando I'impatto economico de-
rivante dalla riduzione delle ospedalizzazioni e dalla
diversa allocazione delle risorse sanitarie.

Nel modello sono stati distinti e considerati tre
ambiti principali di spesa sanitaria. La spesa farma-
ceutica ha incluso i costi delle terapie ipolipemizzanti
impiegate nei diversi scenari analizzati, comprenden-
ti statine, ezetimibe e inibitori PCSK9. La spesa ospe-
daliera e stata stimata in relazione alla gestione de-
gli eventi cardiovascolari maggiori (MACE), sulla ba-
se dei raggruppamenti di diagnosi (DRG) 121, 122, 123,
124, 125, 557, 558 e 559. Infine, la spesa specialistica
ambulatoriale ha considerato i costi degli esami di la-
boratorio necessari al monitoraggio del profilo lipidico
(colesterolo totale, LDL-C, HDL-C, trigliceridi).

L'adozione della strategia terapeutica del 2023
si & caratterizzata per un utilizzo di statina poten-
te ad alte dosi nel 98% dei pazienti, di statina po-
tente associata ad ezetimibe nel 56% e di un ini-
bitore PCSK9 nel 23% dei casi. Tale approccio ha
determinato una riduzione significativa dei MACE,
con un’incidenza che é passata dal 12,12% nel 2019
al 3,28% nel 2023 (Patti G., 2025). Questa riduzione
ha comportato un minor numero di ospedalizzazio-
ni, una ridotta necessita di interventi di rivascola-
rizzazione coronarica e una diminuzione delle com-
plicanze post-infarto.

Si evidenzia che, adottando sin dall’inizio un ap-
proccio “strike early and strong” nella gestione del-
la dislipidemia, come implementato presso |I’Azien-
da Ospedaliero-Universitaria Maggiore della Cari-
ta di Novara, sarebbe stato possibile prevenire i se-
guenti eventi cardiovascolari osservati (Tabella 1).

La differenza di incidenza degli eventi MACE &
stata calcolata moltiplicando il numero di pazienti
sottoposti a PCl, secondo i dati regionali del 2022
(GISE, 2023), per la percentuale di incidenza dei
MACE rilevata rispettivamente negli anni 2019 e
2023.
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Tabella 1 - Differenza di incidenza di eventi stimati MACE tra il 2019 e il 2023 per Regione

Eventi Eventi Delta eventi stimati
stimati stimati MACE
MACE 2019 MACE 2023 (2023-2019)

Abruzzo 21 73 -198
Alto Adige 93 25 -68
Basilicata 143 39 -104
Calabria 410 11 -299
Campania 1330 360 -970
Emilia-Romagna 1170 317 -854
Friuli-Venezia Giulia 213 58 -155
Lazio 1406 380 -1025
Liguria 440 119 -321
Lombardia 2882 780 -2102
Marche 331 90 -242
Molise 81 22 -59
Piemonte 1342 363 -979
Puglia 997 270 -121
Sardegna 190 51 -139
Sicilia 1258 340 -917
Toscana 844 229 -616
Trentino 105 28 -76
Umbria 228 62 -166
Veneto 937 254 -684

L'impiego precoce degli inibitori PCSK9 in pa-
zienti con IMA secondo gli attuali criteri AIFA di
rimborsabilita, quando considerato indicato per
raggiungere il target di colesterolo LDL, potrebbe
determinare un significativo risparmio nelle spe-
se sanitarie, compensando |'incremento della spe-
sa farmaceutica. La riduzione degli eventi MACE ri-
sulterebbe piu pronunciata in Lombardia, Lazio e
Campania, regioni con un’elevata incidenza inizia-
le, mentre Friuli-Venezia Giulia, Marche e Umbria
potrebbero registrare una riduzione proporzionale,

suggerendo un impatto positivo esteso a tutto il ter-
ritorio nazionale. Le regioni con una maggiore diffu-
sione della terapia potrebbero beneficiare di un al-
leggerimento del carico assistenziale, ottimizzando
I'allocazione delle risorse sanitarie.

Questi dati indicano che un’integrazione strut-
turata della terapia nei pazienti a rischio cardiova-
scolare molto alto potrebbe favorire una riduzione
degli eventi acuti, migliorando I'efficienza del servi-
zio sanitario e garantendo un utilizzo pit sostenibi-
le delle risorse ospedaliere.




»» Budget Impact Model dell’adozione degli inibitori PCSK9 nella prevenzione secondaria cardiovascolare

Tabella 2 — Riduzione della spesa sanitaria totale per regione tra il 2019 e il 2023

Totale 2019 Totale 2023 delta (2023-2019)
Abruzzo 4.104.438 € 3.470.548 € - 633.890 €
Alto Adige 1.411.530 € 1.193.533 € -217.997 €
Basilicata 2.164.958 € 1.830.602 € - 334.356 €
Calabria 6.196.070 € 5.239.149 € - 956.921 €
Campania 20.118.896 € 17.011.733 € -3.107.163 €
Emilia-Romagna 17.699.129 € 14.965.675 € -2.733.454 €
Friuli-Venezia Giulia 3.220.856 € 2.723421 € -497.429 €
Lazio 21.259.119€ 17.975.861 € -3.283.258 €
Liguria 6.652.526 € 5.625.110 € -1.027.416 €
Lombardia 43.588.802 € 36.856.948 € -6.731.854 €
Marche 5.013.683 € 4.239.370 € -774.313 €
Molise 1.219.049 € 1.030.779 € -188.270 €
Piemonte 20.304.044 € 17.168.288 € -3.135.756 €
Puglia 15.081.381 € 12.752.212 € -2.329.169 €
Sardegna 2.872.556 € 2.428919¢€ - 443.637 €
Sicilia 19.024.501 € 16.086.357 € -2938.144 €
Toscana 12.771.603 € 10.799.157 € -1.972.446 €
Trentino 1.583.847 € 1.339.238 € - 244.609 €
Umbria 3.446.334 € 2.914.082 € -532.252 €
Veneto 14.173.968 € 11.984.940 € -2.189.028 €

Si specifica che la riduzione complessiva del-
la spesa sanitaria riportata & gia calcolata al net-

| Discussione

to dell’incremento associato all'impiego dei farma-
ci ipolipemizzanti.

L'approccio terapeutico con utilizzo precoce,
quando indicato, degli inibitori PCSK9 nei pazienti
con IMA potrebbe migliorare gli esiti clinici e ridur-
re i costi ospedalieri. La minore incidenza di MACE
sitradurrebbe in unariduzione degli eventiischemi-
ci maggiori e in una gestione piu efficiente delle ri-
sorse sanitarie. L'analisi regionale suggerisce una
correlazione tra la riduzione degli eventi cardiova-
scolari e il risparmio economico, indicando che un
trattamento mirato potrebbe ottimizzare l'alloca-
zione delle risorse e ridurre la pressione sulle strut-
ture ospedaliere.

Oltre ai benefici diretti per il servizio sanitario,
la riduzione degli eventi acuti potrebbe comporta-
re minori costi indiretti, limitando la gestione delle
complicanze alungo termine, la necessita diricove-
riripetuti e I'impatto sulle cure riabilitative. L'antici-
pazione della terapia ipolipemizzante in tali pazienti
potrebbe inoltre tradursiin un guadagno significati-
vo in termini di salute, prolungando gli anni di vita in
buone condizioni cliniche e rallentando la progres-
sione della malattia cardiovascolare.

Un migliore controllo lipidico ottenuto con I'im-
piego degli inibitori PCSK9 potrebbe ridurre la ne-
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cessita di interventi urgenti e favorire la sostenibi-
lita della gestione sanitaria, con particolare vantag-

I Conclusioni

gio per i centri a piu elevata affluenza di pazienti
cardiovascolari.

L'attuazione delle raccomandazioni ESC 2023,
con l'impiego precoce degli inibitori PCSK9 ha di-
mostrato di ridurre significativamente gli even-
ti cardiovascolari e di ottimizzare |'uso delle risor-
se sanitarie. Le evidenze raccolte supportano un’e-
stensione su larga scala di questa strategia tera-
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peutica, evidenziandone i benefici sia clinici che
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»» Dallo stigma alla strategia: ripensare
la PrEP in HIV per una sanita sostenibile

Croce Davide'?, De Nardo Francesco'?, Rizzardini Giuliano

| Introduzione

Linfezione da virus dell'immunodeficienza uma-
na (HIV) rappresenta tuttora una delle principali sfi-
de di sanita pubblica a livello globale e nazionale,
nonostante i progressi ottenuti nella diagnosi pre-
coce e nelle terapie antiretrovirali (ART) efficaci.
In Italia, I'epidemia di HIV presenta caratteristiche
stabili ma concentrate in sottogruppi ad alta inci-
denza, con particolare rilevanza per la popolazione
degli uomini che hanno rapporti sessuali con uomi-
ni (MSM), che costituisce circa il 39% dei nuovi ca-
si segnalati (COA-ISS, 2024).

Nel 2023 sono state notificate 2.349 nuove dia-
gnosi di HIV, con un’incidenza pari a 4,0 casi ogni
100.000 residenti, prevalentemente tra soggetti di
sesso maschile (76%) con eta mediana alla diagnosi
di 42 anni. La trasmissione sessuale rappresenta il
principale vettore di infezione, confermando la ne-
cessita di strategie preventive specifiche e mirate.

Sebbene la terapia ART garantisca una soppres-
sione virologica efficace, I'HIV si configura come pa-
tologia cronica ad alta complessita gestionale, asso-
ciata a un rischio incrementale di comorbidita car-
diovascolari, metaboliche e neurodegenerative an-
che in eta precoce (Guaraldi G., 2011; Deeks S.G.,
2013). Questo implica un onere economico crescen-
te e cumulativo per il Servizio Sanitario Nazionale
(SSN), aggravato dall’elevata aspettativa di vita re-
sidua dei pazienti HIV-positivi in trattamento stabile.

Sin dai primi anni della scoperta dell’HIV, sono
stati adottati strumenti di prevenzione anche com-
plessi, dalle campagne informative alla celebrazione
della Giornata Mondiale contro I'AIDS, ma i risultati
ottenuti non sono sempre stati all’altezza delle aspet-

tative, sia in termini di riduzione dellincidenza che di
cambiamento comportamentale (UNAIDS, 2023).

In termini di prevenzione, la profilassi pre-espo-
sizione (PrEP) si afferma come tecnologia sanitaria
in grado di ridurre in modo significativo il rischio di
acquisizione del virus. Diverse evidenze cliniche, tra
cui trial randomizzati e studi di real-world evidence,
confermano |'efficacia della PrEP orale sia nel regime
quotidiano sia “on demand” (Molina J., 2015), oltre al
recente sviluppo della formulazione /ong-acting iniet-
tabile a base di Cabotegravir (Landovitz R.J., 2021).
Tuttavia, I'adozione della PrEP in Italia resta limita-
ta, ostacolata da barriere di tipo economico, organiz-
zativo e culturale, nonché dalla mancata integrazio-
ne nei livelli essenziali di assistenza (LEA). Secondo
i dati piti recenti disponibili (2023-2024), si stima che
in Italia siano circa 11.675 i soggetti in trattamento
con PrEP, con una forte concentrazione geografica e
una prevalenza marcata di uomini che hanno rapporti
sessuali con uomini (MSM), confermando un acces-
so disomogeneo e ancora limitato alla strategia pre-
ventiva (Nozza S. et al., 2024) e relegando I'HIV verso
una patologia negletta in questo campo.

Alla luce di queste evidenze, risulta oggi ne-
cessario affiancare alla valutazione clinica della
PrEP una riflessione strutturata sul rapporto co-
sto/beneficio, in particolare alla luce della crescen-
te pressione economica esercitata dalla gestione a
lungo termine dell’HIV. L'articolo si propone di col-
mare questo gap, integrando analisi epidemiologi-
che, economiche e culturali, con I'obiettivo di deli-
neare le condizioni di sostenibilita della prevenzio-
ne come investimento strategico per il SSN.

I Strategie preventive dell’HIV in Italia: stato dell’arte, determinanti culturali e

prospettive dell'adozione della PrEP

Strumenti disponibili per la prevenzione
dell'infezione da HIV

La prevenzione si fonda su un insieme di stra-
tegie eterogenee che includono approcci compor-

tamentali, meccanici e farmacologici. Tra i metodi
tradizionali, I'impiego del preservativo rappresenta
la principale misura, universalmente raccomanda-
ta per la prevenzione delle infezioni sessualmente
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trasmissibili (IST). In condizioni di utilizzo corretto
e sistematico, il preservativo riduce il rischio di tra-
smissione dell’HIV con un’efficacia stimata intor-
no al 95% (Holmes K.K., 2004). Tuttavia, nella pra-
tica clinica e sociale, I'aderenza all’'uso del profilat-
tico risulta frequentemente discontinua, a causa di
ostacoli relazionali, percezioni distorte del rischio
e interferenze con la spontaneita dell’attivita ses-
suale. L'inizio della PrEP in Italia risale al 2017, anno
in cui ne veniva autorizzato I'utilizzo ma non la rim-
borsabilita, che é invece arrivata solo nel maggio
2023 (AIFA, 2023) (Storholm E.D., 2017).

Secondo quanto riportato da Antinori e Go-
ri (2024), I'adozione della PrEP in Italia ha mostrato
forti disparita socioeconomiche. L'indagine condot-
ta nell'ambito del network ItaPrEP, promosso dalla
Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali (SI-
MIT), ha prodotto evidenze rilevanti sui profili socio-
demografici e comportamentali degli utilizzatori di
PrEP in Italia. I risultati hanno permesso di delineare
una caratterizzazione dell’'utenza fortemente con-
centrata in una fascia socioeconomica privilegiata,
evidenziando un accesso disomogeneo che tende a
escludere in maniera sistematica molte altre popo-
lazioni ad alto rischio. Lo studio ha inoltre messo in
luce due aspetti critici dell'attuale modello di som-
ministrazione della PrEP: il livello di aderenza al trat-
tamento e la persistenza nel programma di cura. Do-
po il primo anno dall’inizio della profilassi, il 40% dei
soggetti presenta gia un‘aderenza subottimale, per-
centuale che cresce fino a sfiorare il 60% entro il
secondo anno e raggiunge il 75,4% a quattro anni.
Analogamente, i tassi di interruzione del program-
ma risultano significativi: circa il 25% degli utenti
sospende il percorso gia nel primo anno, mentre do-
po quattro anni quasi la meta risulta perso al follow-
up. L'analisi dei predittori associati a questi esiti ha
identificato come fattori di rischio principali l'utilizzo
di sostanze in contesto sessuale (chemsex), un bas-
so grado di istruzione, la giovane eta e le barriere
economiche legate ai costi dei farmaci e del moni-
toraggio clinico. Tali elementi suggeriscono che I'at-
tuale strategia basata esclusivamente sulla formu-
lazione orale quotidiana risulti insufficiente, se non
affiancata da alternative pill accessibili e sosteni-
bili. Il regime standard prevede la somministrazio-
ne orale quotidiana della combinazione antiretrovi-
rale Tenofovir Disoproxil fumarato (TDF) ed Emtrici-

tabina (FTC), con un’efficacia protettiva contro I'HIV
superiore al 90% nei soggetti con elevata aderenza
(GrantR.M., 2010; Baeten J.M., 2012).

Un‘alternativa validata all'uso quotidiano del-
la PrEP e lo schema intermittente, detto anche “on
demand”. La sua efficacia & stata dimostrata dal-
lo studio randomizzato controllato ANRS IPERGAY,
condotto in Francia e Canada su MSM ad alto ri-
schio. Il protocollo prevedeva l'assunzione di due
compresse di TDF/FTC da 2 a 24 ore prima del rap-
porto sessuale, seguite da una compressa dopo 24
ore e unultima dopo 48 ore. Il trial ha mostrato una
riduzione dell’86% del rischio di infezione da HIV
rispetto al placebo, con un'incidenza di 0,91 con-
tro 6,60 per 100 persone/anno (Molina J., 2015). Lo
schema “on demand” si conferma quindi una stra-
tegia efficace, in particolare per chi ha rapporti
sessuali meno frequenti o irregolari.

A tali regimi si affianca la pit recente formula-
zione long-acting a base di Cabotegravir, un inibi-
tore dell’integrasi somministrabile ogni 8 settimane
per via intramuscolare. Il trial HPTN 083 ha dimo-
strato la superiorita del Cabotegravir rispetto alla
PrEP orale giornaliera, con una riduzione dell’inci-
denza di nuove infezioni da HIV del 66% nella popo-
lazione MSM e transgender (Landovitz R.J., 2021).
Tuttavia, I'impiego di questa formulazione & limitato
da fattori organizzativi e, nel contesto italiano, dal-
la mancata disponibilita in regime di rimborsabilita.

Stato di adozione e accessibilita della PrEP in
Italia

L'adozione della PrEP in Italia & tuttora limitata ri-
spetto ad altri Paesi europei ad alta incidenza, a cau-
sa di barriere sistemiche, economiche e culturali. Fi-
no al 2023, I'accesso alla PrEP & avvenuto prevalen-
temente a carico dell’assistito, con un costo stimato
tra € 60,00 e € 100,00 mensili, ostacolando I'adozio-
ne soprattutto tra soggetti giovani o con vulnerabi-
lita socioeconomiche (LILA, 2023). In assenza di una
normativa uniforme, I'offerta é risultata fortemente
eterogenea sul piano territoriale, con una concen-
trazione dell’'erogazione in pochi centri di riferimen-
to a elevata specializzazione (Epicentro ISS, 2024).

Sebbene I'impatto sulla curva epidemica sia
ancora iniziale, si osservano segnali di riduzione
dell'incidenza tra MSM ad alto rischio, target pri-
mario della strategia (COA-ISS, 2024).
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Utilizzo reale della PrEP in Italia: dati recenti e
tendenze emergenti

L'utilizzo della PrEP ha conosciuto un‘espansio-
ne significativa nel nostro Paese, con un progres-
sivo consolidamento del suo ruolo come strumen-
to chiave nella prevenzione dell’infezione da HIV. |
dati piu recenti disponibili, provenienti dall’indagine
PrIDE (Prevention, Innovation, Data, Evidence), con-
dotta tra dicembre 2023 e gennaio 2024, documen-
tano una crescita sostanziale del numero di perso-
ne che assumono regolarmente PrEP. Secondo lo
studio, gli utilizzatori della PrEP orale in Italia risul-
tano essere 11.675, con un incremento notevole ri-
spetto agli anni precedenti (Nozza S., 2024).

La distribuzione geografica dei soggetti in trat-
tamento evidenzia una forte concentrazione in al-
cune aree del Paese: in particolare, il 50,1% degli
utilizzatori risiede in Lombardia, mentre il 17,9% si
trova nel Lazio (Nozza S., 2024). In termini assoluti,
i soggetti in trattamento con PrEP nella sola Regio-
ne Lombardia sono 4.196 (Direzione Generale Wel-
fare Regione Lombardia, 2025), un dato che confer-
ma l'allineamento con la percentuale sopra riporta-
ta e testimonia I'elevata incidenza regionale della-
dozione della strategia preventiva. Questa concen-
trazione potrebbe essere attribuita a una maggio-
re disponibilita di servizi dedicati, una piu elevata
consapevolezza tra le popolazioni target e una mi-
nore stigmatizzazione nei confronti delle strategie
di prevenzione in queste regioni.

La popolazione di riferimento rimane prevalen-
temente composta da uomini che hanno rapporti
sessuali con uomini, coerentemente con le eviden-
ze epidemiologiche che individuano in questo grup-
po una delle principali popolazioni a rischio per la
trasmissione dell’HIV. Tuttavia, si segnala una len-
ta ma crescente diffusione della PrEP anche in al-
tri gruppi, inclusi soggetti eterosessuali ad alto ri-
schio e persone transgender, benché ancora in mi-
sura marginale.

Un dato rilevante emerso da recenti studi & il
crescente interesse verso formulazioni alternative
della PrEP, in particolare quelle a lunga durata d'a-
zione (long-acting). Un'indagine condotta nel marzo
2024 su un campione di 419 utilizzatori di PrEP ora-
le presso il Checkpoint di Milano ha mostrato che
il 74,9% dei rispondenti si e dichiarato interessato
alla somministrazione iniettabile /ong-acting (Pre-

venzione Salute, 2024). Questo dato conferma I'im-
portanza di soluzioni farmacologiche che possa-
no migliorare la compliance terapeutica e adattar-
si meglio alle esigenze di persone che hanno diffi-
colta con I'assunzione quotidiana di farmaci orali.

Barriere culturali, stigma e rappresentazioni

sociali della PrEP

Oltre alle barriere di tipo regolatorio, |'introdu-
zione della PrEP incontra resistenze di natura psi-
cosociale e culturale, che incidono sulla domanda
individuale e sulla prescrizione clinica. Uno degli
ostacoli principali & rappresentato dallo stigma as-
sociato all’'utilizzo della PrEP, che si manifesta nel-
la percezione sociale secondo cui l'assunzione del
farmaco equivarrebbe a una convalida di compor-
tamenti sessuali promiscui. Questo tipo di rappre-
sentazione e sintetizzato nell’espressione “Truvada
whore”, diffusasi inizialmente nel contesto norda-
mericano e successivamente in Europa, e che iden-
tifica in maniera dispregiativa chi fa uso della PrEP
come individuo irresponsabile o ipersessualizzato
(Calabrese S.K., 2015).

Lo stigma agisce su tre livelli principali:

e riduce la percezione soggettiva di candidabili-
ta alla PrEP, soprattutto nei soggetti che non si
identificano in una categoria “ad alto rischio”;

e induce esitazione nei clinici a proporre la PrEP,
per timore di promuovere implicitamente com-
portamenti “a rischio”;

e interferisce con la diffusione istituzionale di in-
formazioni scientificamente fondate, alimentan-
do il fraintendimento che I'uso della PrEP sia in-
compatibile con una prevenzione “etica”.
Un’ulteriore obiezione ricorrente riguarda il fe-

nomeno della compensazione del rischio, secondo

cuila disponibilita della PrEP indurrebbe un aumen-

to dei comportamenti sessuali a rischio. Tuttavia, i

principali trial clinici non hanno evidenziato incre-

menti significativi di comportamenti a rischio nei
gruppi trattati, e in alcuni casi hanno documenta-
to una maggiore consapevolezza e strutturazione

delle strategie di riduzione del rischio (Marcus U.,

2013; McCormack S., 2016).

Un elemento raramente considerato € il valore
positivo della salute sessuale e del piacere, defini-
to dall'Organizzazione Mondiale della Sanita come
componente essenziale del benessere psicosociale.

11



»» Dallo stigma alla strategia: ripensare la PrEP in HIV per una sanita sostenibile

A differenza di altri metodi preventivi, la PrEP non li-
mita la spontaneita né la varieta delle pratiche ses-
suali, e consente di vivere la sessualita in condizio-
ni di protezione biologica, riducendo I'ansia asso-

I Obiettivi dello studio

ciata alla possibilita di contagio (Fortenberry J.D.,
2013). Questa dimensione, spesso trascurata nella
comunicazione sanitaria, puo rappresentare un dri-
verfondamentale per ['adesione a lungo termine.

L'obiettivo principale dello studio e valutare il
costo complessivo, attualizzato ad oggi, dell’assor-
bimento dirisorse nella prospettiva del Servizio Sa-
nitario Nazionale di un paziente HIV positivo con
orizzonte temporale di lungo periodo “/ifetime ho-
rizon” (39 anni), includendo le componenti di spe-
sa diretta: terapia antiretrovirale, monitoraggio cli-
nico, gestione delle comorbidita, ospedalizzazioni e
supporto psicologico.

| Metodologia

Gli obiettivi secondari sono:

e integrare l'analisi economica con una riflessio-
ne epidemiologica e socio-culturale sull'effetti-
va implementabilita della PrEP nel contesto ita-
liano;

e discutere gli elementi critici che condizionano
I'adozione e |'impatto della PrEP, inclusi aspetti
di stigma, rappresentazioni sociali della sessua-
lita, e resistenze cliniche e istituzionali.

Lo studio adotta un approccio metodologico ba-
sato su un‘analisi economica di tipo Cost of lliness
(Col), condotta secondo i principi metodologici de-
finiti da Rice (1967) e da Jo (2014). A complemen-
to base, e stata condotta unanalisi dei costi diretti
(cost analysis), adottando la prospettiva del Servi-
zio Sanitario Nazionale (SSN), con I'obiettivo di sti-
mare I'onere economico associato alla gestione cli-
nica di lungo periodo del paziente HIV positivo. L'o-
rizzonte temporale peril calcolo dei costi relativi al-
la gestione del paziente HIV positivo e stato fissato
in 39 anni, calcolato come differenza tra I'aspettati-
va di vita maschile alla nascita in Italia (81 anni) se-
condo i dati ISTAT aggiornati al 2023 (ISTAT, 2023)
e I'eta mediana alla diagnosi di HIV negli uomini, pa-
ri a 42 anni (Epicentro ISS, 2024). Tale stima risulta
coerente con quanto riportato in letteratura (Gua-
raldi G., 2011), che individua una sopravvivenza me-
dia residua di circa quattro decenni nei pazienti HIV
positivi in trattamento stabile. L'ipotesi & che oggi
per un paziente HIV+ non vi sia differenza di aspet-
tativa di vita con la popolazione generale.

L'analisi considera esclusivamente i costi diretti
sanitari, includendo:

e il costo della terapia antiretrovirale (ART);

e il monitoraggio clinico (esami virologici e immu-
nologici, visite specialistiche);

e lagestione delle comorbidita e delle complican-
ze (inclusi i costi farmacologici e ambulatoriali);

e | costi associati a ospedalizzazioni (ricoveri or-
dinari e day hospital);

e il supporto psicologico, ove disponibile, come
parte integrante del percorso assistenziale in
pazienti con infezione cronica da HIV.

Tutti i costi verranno espressiin euro e, ove ne-
cessario, aggiornati all'anno corrente utilizzando
indici di inflazione nazionali.

Criteri di inclusione e popolazione
di riferimento

La popolazione considerata per I'analisi & costi-
tuita da soggetti appartenenti al gruppo maggior-
mente esposto al rischio di infezione da HIV in Ita-
lia, ovvero gli MSM. Ai fini della quantificazione del
bacino potenziale per la strategia preventiva con
PrEP, si é fatto riferimento alla popolazione ma-
schile italiana nella fascia di eta compresa tra 15
e 64 anni, pari a 17.916.373 individui secondo i dati
ISTAT aggiornati al 2024.

Sulla base della letteratura scientifica disponi-
bile, la proporzione stimata di MSM nella popola-
zione generale maschile é pari all'1,81% (Marcus
U., 2013), portando a una stima complessiva di cir-
ca 324.286 individui. Di questi, si assume che il 24%
possa essere classificato come ad alto rischio di
infezione da HIV, in accordo con i criteri compor-
tamentali descritti in studi epidemiologici interna-
zionali (Mercer C., 2004), includendo fattori quali
elevato numero di partner sessuali, frequente uti-
lizzo di sostanze ricreazionali in ambito sessuale
(chemsex) e rapporti non protetti.

Ai fini dell’analisi economica, sono stati inoltre
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utilizzati i dati ufficiali sulle nuove diagnosi di HIV
in Italia dal 2017 al 2023 (escludendo il 2020, consi-
derato non rappresentativo a causa delle distorsio-
ni legate alla pandemia da Covid-19), con partico-
lare riferimento alla quota attribuibile ai MSM. La
percentuale di MSM tra i nuovi casi di HIV ¢é stata
desunta dai rapporti annuali del Centro Operativo
AIDS (COA) dell'Istituto Superiore di Sanita.

I _Analisi economica

Nuove % attribuite Diagnosi

diagnosi HIV a MSM MSM

2017 3.443 38,5% 1.326

2018 2.847 39,0% 1.110

2019 2.531 42,2% 1.068
2021 1.770 39,5% 699
2022 1.888 40,9% 172
2023 2.349 38,6% 907
Media 24N 39,8% 980

Considerati i parametri metodologici adottati, &
stata condotta una stima analitica del costo annuo
diretto medio associato alla gestione clinica di un
paziente HIV+, includendo le principali componenti
terapeutiche, diagnostiche e assistenziali previste
nell’'ambito del follow-up a lungo termine.

Il costo annuo complessivo per paziente & sta-
to stimato in € 9.762,92, risultante dalla somma del-
le seguenti componenti:

e Terapia antiretrovirale (ART): € 6.947,00/anno,
stima derivata dal dato medio regionale per la
Lombardia riportato dal GAT (Direzione Genera-
le Welfare Regione Lombardia, 2021).

e Monitoraggio clinico: € 403,50/anno, calcolato at-
traverso la somma delle principali prestazioni cli-
nico-diagnostiche (visite infettivologiche, CD4,
HIV-RNA, esami ematochimici, ECG, radiografia
torace, ecografia addome) moltiplicate per la fre-
quenza annuale e tariffate secondo il nomencla-
tore nazionale (Ministero della Salute, 2023).

e Assistenza psicologica/sociale: € 600,00/anno,
calcolata su base di una media di 12 sedute/an-
no con costo unitario pari a quello di una visi-
ta psichiatrica ambulatoriale. La fonte di riferi-

I Discussione

mento e indicativa (Studio Legale Lavoro Spol-

tore, 2023), data I'assenza di letteratura specifi-

ca sui costi strutturati per pazienti HIV.

* Gestione delle comorbidita e complicanze: €
1.294,77/anno, stimata sulla base della diffe-
renza tra costo annuale per pazienti HIV con
e senza comorbidita, come riportato da Gara-
giola E. (2020).

e (Ospedalizzazioni: € 517,65/anno, calcolato sul-
la base della spesa totale annua per ricoveri
ospedalieri in Italia (€ 25,9 miliardi; SDO 2023),
divisa per il numero totale di ricoveri acuti
(SD0O 2023), e moltiplicata per la quota di rico-
veri HIV+ registrata nel PDTA dell’ASL di Ca-
gliari (ASL Cagliari, 2022).

Ilvalore cumulativo su 39 anni é risultato paria €
380.753,86 mentre il valore netto attuale al tasso di
sconto del 3% in riferimento alle Linee Guida AIES
(2009) e pari a €222.674,77 per paziente.

Il costo complessivo e stato poi proiettato sulla
base della media delle nuove diagnosi HIV tra MSM
nel periodo 2017-2023 (escluso il 2020), pari a 980
casi/anno (ISS, COA 2024), per un totale aggregato
pari a € 218.296.353.

L'analisi condotta ha permesso di quantifica-
re in € 222.674,77 il costo attualizzato medio per
paziente HIV+, con un impatto potenziale di oltre
€ 218 milioni annui per il SSN, limitatamente al-
la popolazione MSM recentemente diagnostica-
ta. Questo dato, confrontato con l'attuale livel-
lo di utilizzo della PrEP in ltalia, pari a poco piu
di 11.000 soggetti, sottolinea lo scarto tra il po-
tenziale di prevenzione e I'effettiva implementa-
zione della strategia. Inoltre, I'elevata concentra-

zione geografica e I'esclusiva prevalenza maschi-
le pongono interrogativi sull’equita e sull’efficien-
za del sistema attuale di accesso alla PrEP nel no-
stro Paese.

Occorre quindi valutare la convenienza econo-
mica della PrEP considerando I'intera filiera del va-
lore della prevenzione, che include:

e ladiffusione del virus;
e laprevenzione delle comorbidita legate alla cro-
nicizzazione;
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e il miglioramento della qualita di vita e della salu-
te psicosessuale degli individui a rischio.

In tale ottica, la PrEP non costituisce solo una
tecnologia farmacologica, ma un intervento di sa-
lute pubblica ad alto potenziale trasformativo, ca-
pace di generare benefici su pit livelli. Il suo impat-
to, pero, e oggi limitato da barriere di accesso (co-
sti a carico del paziente fino al 2023), da ritardi nor-
mativi (mancata inclusione nei LEA), e da resisten-
ze culturali profonde. Lo stigma associato all’'uso
della PrEP, che la lega a condotte promiscue o de-
viate, agisce come freno all’autopercezione del ri-
schio, all’iniziativa individuale e alla proattivita cli-
nica (Calabrese S.K., 2015).

Inoltre, I'obiezione del “rischio compensato-
rio”, ovvero la presunta induzione di comportamen-
ti sessuali pit disinibiti a seguito della disponibili-
ta della PrEP, & stata piu volte smentita da evidenze

B Conclusioni

cliniche robuste (Marcus U., 2013; Molina J., 2015;
McCormack S., 2016). Al contrario, I'adozione della
PrEP & spesso accompagnata da un rafforzamento
delle competenze individuali di prevenzione e da un
aumento della consapevolezza del rischio.

La dimensione del piacere sessuale troppo
spesso trascurata nelle politiche sanitarie, rap-
presenta un ulteriore aspetto qualificante. La PrEP
consente di vivere la sessualita con minore ansia,
senza rinunciare all’intimita, configurandosi come
strumento che abilita liberta e salute insieme (For-
tenberry J.D., 2013).

Alla luce di queste considerazioni, appare evi-
dente che la valutazione della PrEP non puo esse-
re ancorata allo status quo dell’adozione, ma deve
proiettarsiin uno scenario futuro dove I'accesso sia
equo, il percorso organizzato e la cultura della pre-
venzione finalmente de-stigmatizzata.

Lo studio conferma che la gestione pluridecen-
nale dell’'HIV comporta un onere economico rile-
vante per il Servizio Sanitario Nazionale. In questo
contesto, la PrEP emerge come un intervento pre-
ventivo potenzialmente costo-efficace, in grado di
ridurre il numero di nuove infezioni tra MSM ad al-
to rischio a costi inferiori rispetto alla presain cari-
co della malattia.

Tuttavia, i dati aggiornati al 2024 mostrano co-
me I'adozione della PrEP in Italia, purin crescita, sia
ancora lontana dal suo potenziale: con circa 11.675
utilizzatori complessivi e una forte concentrazione
in regioni come la Lombardia (che da sola registra
4.196 soggetti in trattamento), si delinea un quadro
disomogeneo, in cui I'accesso risulta ancora forte-
mente condizionato da variabili territoriali, cultura-
li ed economiche.

Ilvalore strategico della PrEP non putd dunque
essere valutato sulla base dello status quo, ma
deve essere proiettato in uno scenario di espan-
sione equa e organizzata, in cui le barriere di ac-
cesso, lo stigma e la disinformazione siano si-
stematicamente superati. In tale prospettiva, la
PrEP non e soltanto un farmaco preventivo, ma
uno strumento di sanita pubblica che consente di
agire a monte dell’infezione, migliorando la salu-
te individuale e generando risparmi a livello di si-
stema.

Ulteriori analisi saranno necessarie per mo-
dellizzare scenari di adesione differenziata, moni-
torare |'impatto dell’introduzione della long-acting
PrEP e valutare i benefici non solo economici, ma
anche qualitativi, di una strategia di prevenzione
pienamente implementata. Solo cosi sara possibile
orientare le scelte di policy verso un sistema sani-
tario nazionale pil equo, sostenibile e centrato sul-
la salute sessuale delle persone.

La prossima introduzione della PrEP iniettiva
a lunga durata segna un importante passo avanti,
ma non puo essere considerata una soluzione uni-
versale: non tutti i soggetti la considerano adatta,
neé tutti vi hanno facilmente accesso. In Italia, me-
no del 10% della popolazione di pazienti HIV+ in cu-
ra utilizza la terapia iniettiva, anche a causa della
limitata apertura oraria settimanale dei centri au-
torizzati.

La prescrizione attesa quindi si limitera ad alcu-
ne migliaia di casi nella migliore delle ipotesi.

Questo dato impone una riflessione: la preven-
zione farmacologica dall’HIV nel 2025 non puo re-
stare appannaggio di pochi, ma dev’'essere rico-
nosciuta come diritto esigibile, garantito su tutto il
territorio nazionale. L'ingresso nei Livelli Essenziali
di Assistenza sarebbe un elemento importante per
|'adozione, a fronte di un peso economico futuro im-
portante.
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I Introduzione: le liste di attesa e I'accesso alle prestazioni sanitarie

Insieme alla gestione del Pronto Soccorso e alla
compartecipazione alla spesa, il governo delle liste
e dei tempi di attesa rappresenta una sorta di “bi-
glietto da visita” di un Servizio, agli occhi dei citta-
dini. E da diversi anni, infatti, che il tema dell’abbat-
timento dei tempi di attesa rappresenta un’attivita
prioritaria in carico ai presidenti di regione e ai di-
rettori generali delle aziende sanitarie, con un man-
dato politico forte.

Occorre pero evidenziare la differenza tra “li-
sta di attesa” e “tempi di attesa”. Il primo concetto
fa riferimento all’'elenco che descrive la numerosi-
ta della domanda registrata per una prestazione, in
rapporto al tempo di soddisfacimento della stessa.
Generalmente viene indicato, invece, come “tempo
di attesa” I'intervallo fra la prenotazione e I'eroga-
zione della prestazione, che rappresentano le com-
ponenti piu significative del percorso, e come tali
sono percepite anche dal cittadino. Poiché I'allun-
gamento dei tempi di attesa porta, talvolta, i citta-
dini a rinunciare alla prestazione sanitaria — oppu-
re a richiederla in regime di solvenza —, uno sfor-
zo di pianificazione per il contenimento di questi ri-
sulta fondamentale da parte delle amministrazioni
regionali e delle direzioni strategiche delle aziende
sanitarie.

Per un’efficace gestione della sempre pit ampia
richiesta di cure, € fondamentale continuare a ba-
sare il sistema di erogazione delle prestazioni sulle
priorita cliniche, garantendo cosi un‘assistenza sa-
nitaria che tenga conto dell’'urgenza e della gravi-
ta delle condizioni dei pazienti. Resta di fondamen-
tale importanza, tuttavia, governare il consumismo
sanitario e l'inappropriatezza della domanda, feno-
meni che contribuiscono in modo fondamentale alle
performance sull'attesa dei cittadini.

Tale aspetto e stato confermato anche dai ri-
sultati del Rapporto Bes (ISTAT, 2021) che, in un’ot-
tica di valutazione del benessere dei cittadini in
Italia, ha stimato i numeri delle rinunce da parte
dei cittadini a prestazioni sanitarie per ragioni le-
gate al Covid-19, difficolta di accesso al servizio
o motivi economici. L'analisi ha evidenziato come,
rispetto all’anno precedente, le rinunce a visite o
accertamenti siano aumentate del 3,3% nel 2020 e
del 1,5% nel 2021, confermando un evidente trend
in crescita.

Riassumendo il concetto sotteso alla problema-
tica, I'attesa si genera laddove si verifica un disal-
lineamento fra la domanda (la richiesta delle pre-
stazioni sanitarie da parte dei cittadini) e I'offerta
(numero di visite che il Servizio e in condizione di
erogare). Sicuramente, il problema ¢ in parte lega-
to alla scarsita di fondi da destinare all'incremen-
to dell’offerta, ma anche ad un utilizzo non adegua-
to delle risorse a disposizione e all'applicazione di
un modello di gestione del processo di erogazione
delle prestazioni (prescrizione, prenotazione ed in-
fine, erogazione) che non sempre viene implemen-
tato correttamente. In aggiunta all'incremento del-
le risorse destinate alla sanita, risulta imprescindi-
bile rivedere I'organizzazione della rete ospedalie-
ra, soprattutto neiterritoriin cui persiste un‘ecces-
siva concentrazione di presidi per I'assistenza agli
acuti, in considerazione di una popolazione in co-
stante invecchiamento e sempre piu affetta da pa-
tologie croniche.

In questo contesto, in aggiunta, si deve contem-
plare il trend sempre crescente degli ultimi dieci an-
ni di consapevolezza — assunta dal paziente — dei
propri e nuovi bisogni di salute. Bisogni incremen-
tali, legati anche ad una domanda talvolta inappro-
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Tabella 1 - Totale prestazioni di specialistica ambulatoriale 2017-2019 in Italia. Fonte: Rielaborazione Centro
sull’Economia e il Management in Sanita, Universita C. Cattaneo — LIUC da annuari statistici del Ministero

della Salute
2017 2019 2021 Variazione % 2017-2019

Anestesia 1.368.742 1.406.389 997.928 3%
Cardiologia 17.818.756 17.693.670 15.218.994 -1%
Chirurgia (generale, plastica, 7.077.194 6.680.449 5.422.585 -6%
vascolare)

Dermosifilopatia 6.459.429 6.154.199 4.699.242 -5%
Diagnostica per immagini 55.801.920 58.002.413 53.818.195 4%
(compresa medicina nucleare)

Endocrinologia 5.454.636 5.661.744 5.467.176 4%
Gastroenterologia 3.231.896 3.483.691 2.889.143 8%
Laboratorio analisi chimico 999.859.450 952.981.328 1.075.028.703 -5%
Nefrologia 13.970.586 12.528.715 12.442.468 -10%
Neurochirurgia 371.270 343.668 319.059 -9%
Neurologia 6.656.665 6.566.246 5.754.007 -1%
Oculistica 10.678.807 10.678.726 9.267.835 0%
Odontostomatologia 5.390.560 5.103.883 4.252.583 -5%
Oncologia 4.790.688 4.859.556 4.865.644 1%
Ortopedia 7.157.979 7.192.428 5.648.023 0%
Ostetricia e ginecologia 5.938.529 5.607.240 5.146.647 -6%
Otorinolaringoiatria 6.007.646 5.906.327 4.402.100 -2%
Pneumologia 3.846.941 3.956.910 3.140.499 3%
Psichiatria 5.340.960 5.721.050 4.769.040 1%
Radioterapia 6.020.739 6.115.807 7.108.327 2%
Medicina fisica e riabilitazione 44.914.227 42.610.568 36.784.133 -5%
Urologia 2.895.410 2.933.192 2.376.048 1%
Altre prestazioni 35.938.296 34.694.769 28.611.559 -3%
TOTALE 1.256.997.326 1.206.882.968 1.298.429.938 -4%

priata, sono dirette conseguenze della possibilita
di accedere ad una varieta di fonti di informazione,
fino a qualche anno fa di esclusiva competenza di
medici e di specialisti, che consente agli utenti, non
senza pericolosi effetti, di entrare in relazione con
la patologia e la classe medica.

A confermare un quadro di diffusa delusione da
parte dei pazienti, e il Quarto Rapporto Censis-Ten-
dercapital sulla “sostenibilita sociale e la rinnovata
sfida del welfare italiano” (2023). Tale rapporto ha
I'obiettivo di porre I'attenzione, tramite le opinioni, i
comportamenti e i valori degli italiani, sulle difficol-
ta che incontrano i due pilastri del modello sociale
italiano, famiglie e Stato, che sono chiamati a misu-
rarsi con nuove ristrettezze e crisi globali.

Secondo lo studio, i cittadini che si ritengono
insoddisfatti della propria sanita regionale sono in
forte aumento rispetto al censimento precedente,

avvenuto nel 2019. Solamente nel Nord-Est la per-
centuale di soddisfatti supera la meta degli intervi-
stati (58,8%, contro il 75,4% di 4 anni prima), mentre
al Nord-Qvest si raggiunge il 42% (70,1% nel 2019),
al Centro si & passati dal 48,3% al 37,9% e al Sud e
nelle Isole i residenti soddisfatti rappresentano so-
lo il 29,2% (prima erano il 34,6%) della popolazione.

Nonostante l'insorgere di tale insoddisfazio-
ne, esaminando il quadro completo della situazio-
ne in ltalia e in Europa, si osservano aspetti mol-
to interessanti. Analizzando la quantita di presta-
zioni erogate nel nostro Paese nel corso del 2019, si
evince come tale numero sia molto elevato in valo-
re assoluto ma che, rispetto al 2017, sia in diminu-
zione (Tabella 1). Tale trend negativo si osserva an-
che nel corso del 2021, ma si sottolinea come tali
numeri siano da considerarsi sicuramente influen-
zati dall’avvento della pandemia da Covid-19.
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Tabella 2 — Tempi di attesa nei Paesi OCSE per tipologia di intervento, anno 2018

Paesi OCSE Intervento di  Protesi d'anca Protesi al Isterectomia Bypass Angioplastica
cataratta ginocchio coronarico coronarica
Regno Unito 65 92 98 54 55 39
Svezia 51 75 90 32 7 -
Spagna 74 118 147 55 37 35
Italia 24 50 42 33 9 1
Polonia 246 179 253 - - 21
Portogallo 119 126 204 71 5 -
Ungheria 36 43 85 - 22 -
Norvegia 132 123 152 118 62 43
Danimarca 36 35 44 23 10 15
Estonia 187 282 461 = ° =
Media Paesi 97 112 158 56 26 28

Al fine di fornire un tentativo di quantificazione  sa out-of-pocket da parte del cittadino. La spesa che
alla problematica delle liste di attesa e compren-  gliitaliani sostengono personalmente per curarsi sta
dere quale sia la posizione dell’ltalia rispetto al re-  aumentando costantemente. Secondo i dati piu re-
sto d'Europa, si riportano i dati presenti nel rappor- centi della Ragioneria generale dello Stato, nel 2019
to OECD 2020 (Tabella 2). Si osserva come perle se-  la spesa ammontava a 34,85 miliardi di euro, men-
guenti tipologie di prestazioni I'ltalia mostri tempi  tre nel 2021 & aumentata a 37 miliardi di euro (MEF,
di attesa nettamente pill bassi rispetto alla maggior ~ 2022). Va osservato, tuttavia, che una parte di que-
parte dei Paesi europei. sta spesa e finanziata dai fondi assicurativi privati,

Risulta sicuramente di valore pero considerare consentendo in numerose circostanze al cittadino di
anche un ulteriore aspetto del tema, ovvero la spe-  accedere alle cure senza costi aggiuntivi.

I Gli interventi di Regione Lombardia

Regione Lombardia, attraverso l‘allegato 3 ca ambulatoriale) erogate dagli Enti SSR pubbli-
della Deliberazione n. XI/7758 della seduta del ci e privati accreditati a contratto, gia avviate
28/12/2022 “Determinazioni in ordine agli indiriz- nel biennio 2021-2022,;
zi di programmazione per I'anno 2023" (Regione b. progetto diricerca applicazione di modelli orga-
Lombardia, 2022), ha promosso alcuni interventi nizzativi per il governo delle liste di attesa peri
peril contenimento dei tempi di attesa, individuan- ricoveri chirurgici programmati: il Ministero del-
do due direttrici sulle quali concentrare gli sfor- la Salute ha predisposto un secondo progetto
zi: da una parte sono state individuate dieci pre- di ricerca, finalizzato a diffondere su scala na-
stazioni ambulatoriali (1° visite) che necessitano zionale una metodologia uniforme per il gover-
di un miglioramento dei tempi e, dall’altra, e previ- no integrato delle Liste di Attesa per prestazio-
sto che le ASST e IRCCS aumentino le disponibili- ni chirurgiche programmate. Per tale progetto
ta per gli appuntamenti. Tra gli interventi previsti, sono stati scelti, come ospedali pilota, '’ASST
si riscontrano: Spedali Civili di Brescia e I'ASST Papa Giovan-
a. promozione e monitoraggio dei tempi/liste di at- ni XXIII di Bergamo;

tesa: miglioramento e monitoraggio della per- c¢. contenimento dei tempi di attesa per le presta-

formance sul rispetto dei tempi massimi di at- zioni di specialistica ambulatoriale: estensio-

tesa per classe di priorita delle prestazioni sa- ne delle disposizioni contenute all’interno del-
nitarie (ricoveri chirurgici programmati oncolo- la DGR X1/7475 del 30/11/2022 e successive DGR
gici e non oncologici, prestazioni di specialisti- integrative sul tema, ad altre prestazioni di spe-
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cialistica ambulatoriale, con priorita sulle pre-

stazioni di diagnostica per immagini (TAC, RMN

e mammografie). Le prestazioni identificate sa-

ranno oggetto di specifiche azioni correttive,

che verranno applicate dagli erogatori pubblici

e privati accreditati e a contratto, quali:

e aumento delle disponibilita di slot per I'ero-

gazione della singola prestazione;

e aumento delle agende trasparenti prenota-

bili;

e ottimizzazione da parte delle strutture sani-

tarie della propria capacita organizzativa;

d. gestione delle agende e governo dei tempi di at-
tesa: continuo miglioramento e perfezionamen-
to della gestione delle agende ambulatoriali e di
semplificazione delle procedure di prenotazione
da parte dei cittadini;

e. sistema di accoglienza ambulatoriale: imple-
mentazione di un servizio di CUP unico regiona-
le per la gestione del sistema di accoglienza e
I'erogazione delle prestazioni in regime ambula-
toriale, che consenta la razionalizzazione e con-
divisione da parte degli Enti Sanitari dislocati
sul territorio lombardo di un‘unica soluzione ap-
plicativa e delle infrastrutture perl'erogazione a
livello regionale dei servizi di prenotazione, ac-
cettazione, gestione erogati, incasso, monito-
raggio e reportistica;

f. collaborazione con I'agenzia di controllo del si-
stema sociosanitario lombardo: il DG welfare
potra contare sul supporto dell’Agenzia di Con-
trollo del Sistema Socio-Sanitario Lombardo per
attivita di monitoraggio e di natura ispettiva del-
le attivita degli erogatori dei servizi ospedalieri
e territoriali, pubblici e privati, sia sotto il profilo
organizzativo-gestionale che sotto il profilo dei
processi amministrativi e contabili;

g. prevedere un incremento dei servizi di remind
per ridurre il fenomeno del no-show sulle pre-
stazioni.

Focalizzando I'attenzione sul terzo interven-
to (punto c), le prestazioni identificate e che sono
state oggetto di azioni correttive sono: prima visi-
ta oculistica, prima visita dermatologica, eco(color)
dopplergrafia cardiaca, ecografia bilaterale della
mammella, ecografia addome completo, prima visi-
ta ortopedica, eco(color)doppler dei tronchi sovra-
ortici, prima visita cardiologica, prima visita endo-

crinologica/diabetologica e prima visita neurologi-

ca (neurochirurgica). Per tali prestazioni, attraver-

so un primo (DGR X1/7475 del 30/11/2022), sono sta-
ti messi a disposizione 180.000 s/ot aggiuntivi. Tale

intervento ha permesso di poter ricontattare 23.000

cittadini per i quali era stato prenotato un appun-

tamento fuori soglia tra gennaio e giugno. Di que-
sti, 8.000 hanno ricevuto appuntamento entro la fi-
ne di gennaio.

La DGR n. XI/7819 del 23 gennaio 2023, intito-
lata “Secondo provvedimento urgente per il con-
tenimento dei tempi di attesa per le prestazioni di
specialistica ambulatoriale in attuazione della DGR
n. Xl/7758 del 28 dicembre 2022 — Determinazioni in
ordine agli indirizzi di programmazione per I'anno
2023", ha individuato ulteriori prestazioni previste
nel PNGLA (diagnostica per immagini), alle quali si
intende estendere le azioni e gli obiettivi di breve e
medio/lungo termine gia definiti con la citata DGR
n. XI/7475/22.

Il monitoraggio svolto dalla Direzione Genera-
le Welfare e dalle ATS sulle azioni per il conteni-
mento delle liste di attesa oggetto delle richiamate
DD.G.R. nn. X1/7475/22 e X1/7819/2023, ha eviden-
ziato i seguenti primi esiti positivi con un trend in
crescita sulle prestazioni erogate dagli enti sanita-
ri pubblici e privati rispetto ai mesi di gennaio e feb-
braio 2019 nelle classi di priorita B e D:

e incremento del 31% delle prestazioni ambulato-
riali con classe di priorita B erogate nel mese di
gennaio 2023 rispetto al mese di gennaio 2019;

e incremento del 17% delle prestazioni ambulato-
riali con classe di priorita D nel mese di gennaio
2023 rispetto al mese di gennaio 2019;

e incremento del 36,5% delle prestazioni ambula-
toriali con classe di priorita B nel mese di feb-
braio 2023 rispetto al mese di febbraio 2019;

e incremento del 21% delle prestazioni ambulato-
riali con classe di priorita D nel mese di febbraio
2023 rispetto al mese di febbraio 2019.

A seguito di ulteriori approfondimenti condotti
da parte della Direzione Generale Welfare, risultan-
do migliorabili i livelli di offerta anche in ordine al-
la garanzia delle soglie previste per le prestazioni di
specialistica ambulatoriale dal PNGLA non ricom-
prese nelle DDGR nn. X1/7475/22 e XI/7819/2023 e
visti gli esiti sopra descritti derivanti dalle azioni gia
attivate, con DGR n. XI1/88 del 3 aprile 2023 Regione
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Lombardia ha disposto, tra Ialtro, di proseguire ne-
gliinterventi finalizzati al contenimento dei tempi di
attesa, estendendo le azioni ad ulteriori prestazioni
di specialistica ambulatoriale (elencate nell’allega-
to 1alla delibera) e nello stretto monitoraggio dei ri-
sultati conseguenti.

Con la medesima DGR n. XII/88/2023 ¢ stato
quindi dato mandato alla Direzione Generale Welfa-
re di costituire, presso la Direzione Generale stes-
sa, un gruppo di lavoro sulle liste di attesa per coor-
dinare a livello istituzionale le ATS e gli Enti eroga-

I Identificazione di possibili soluzioni

tori nell’attuazione delle azioni definite dai provve-
dimenti adottati dalla Giunta Regionale finalizzati al
monitoraggio dell'andamento delle prestazioni ero-
gate sul territorio lombardo e al contenimento del-
le liste di attesa.

| risultati sin qui conseguiti consentono di guar-
dare con ottimismo all’'effettivo contenimento dei
tempi di attesa in Regione Lombardia, grazie agli in-
terventi contenuti all'interno delle deliberazioni so-
pracitate.

Oltre alle soluzioni previste da Regione Lombar-
dia, e possibile individuare nuovi accorgimenti fina-
lizzati ad un abbattimento dei tempi di attesa e ad
una riorganizzazione strategica dei processi di ac-
cesso dei cittadini al SSN. Un modello sicuramen-
te di interesse & proposto da una ricerca condot-
ta presso la Scuola di Ingegneria Gestionale dell’U-
niversita Cattaneo LIUC, che ha previsto un‘analisi
della letteratura nazionale ed internazionale, non-
ché una raccolta di dati quali-quantitativi trami-
te questionari ed interviste a componenti di dire-
zioni strategiche di 119 aziende sanitarie pubbliche
del Piemonte, della Lombardia e del Veneto. Il fra-
mework evidenzia tre possibili strategie chiave da
adottare per la gestione del fenomeno delle liste di
attesa: incremento dell’offerta, gestione e control-
lo della domanda ed efficientamento organizzativo.

Aumento dell’offerta
| tentativi di far fronte al problema dei tempi

d’attesa mediante un aumento dell’'offerta eviden-

ziano la necessita di intervenire secondo quattro
modalita:

a. Potenziamento delle risorse con azioni “inter-
ne”. Per aumentare il numero di risorse all’in-
terno delle aziende sanitarie, non e stretta-
mente necessario procedere a nuove assunzio-
ni, che talvolta non risultano possibili in quanto
potrebbero gravare eccessivamente sul bilan-
cio aziendale. Vi sono infatti soluzioni differenti
ma altrettanto efficaci, come un utilizzo pit ade-
guato delle risorse a disposizione, una gestio-
ne dinamica delle agende (prevedendo le pre-
stazioni a rischio overbooking). Altre alternative

potrebbero essere rappresentate da una valo-
rizzazione economica in base al numero di pre-
stazioni erogate dal singolo professionista, op-
pure il reclutamento di medici in pensione (mera
soluzione temporanea).

b. Potenziamento delle risorse esterne attraver-
so un coordinamento tra i privati accreditati e
le farmacie dei servizi, integrando la piattafor-
ma esistente con un CUP regionale centralizza-
to, che consenta la prenotazione delle agende
sia da parte degli enti pubblici che degli accredi-
tati. Questa soluzione permetterebbe di proce-
dere alla prenotazione di prestazioni sanitarie
presso la farmacia dei servizi, offrendo la pos-
sibilita di svolgere la prestazione anche presso i
privati accreditati.

c. Aumento delle prestazioni sanitarie. Con que-
sta attivita si andrebbe ad aumentare la capa-
cita erogativa delle aziende sanitarie attraver-
so la possibilita di effettuare le prestazioni sani-
tarie 7 giorni su 7, il recupero di prestazioni fuo-
ritempo massimo e |'erogazione di visite di con-
trollo ambulatoriali in telemedicina per pazienti
fuori regione o affetti da cronicita con bassa in-
tensita di cura.

d. Esecuzione delle prestazioni di diagnostica di
primo livello da parte dei medici di medicina ge-
nerale e dei pediatri di libera scelta mediante
I'utilizzo delle apparecchiature di cui al d.m. sa-
lute del 29 luglio 2002: a tale proposito il Mini-
stero della Salute ha istituito, con d.m. 3 mag-
gio 2023 un apposito Tavolo Tecnico con il com-
pito di definire, tra le altre cose, le modalita di ri-
levazione dellattivita erogata, le modalita di ali-
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mentazione del FSE e gliindicatori minimi di pro-
cesso. Il Tavolo dovra altresi definire la strut-
tura del piano pluriennale dei fabbisogni di ap-
parecchiature diagnostiche di primo livello che
ciascuna Regione dovra presentare alla DG Pro-
grammazione Sanitaria del Ministero.
Fondamentale, per I'efficacia di tale strategia,
e che sia implementata parallelamente alla promo-
zione dell’appropriatezza prescrittiva, per evitare di
ottenere il paradosso dell’'incremento della doman-
da e non della risposta al bisogno di cura dei pa-
zienti.

Gestione della domanda
Con lo scopo di evitare una richiesta impropria

di prestazioni sanitarie, & necessario adottare so-

luzioni che permettano di migliorare I'appropria-

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

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

e controlli bloccanti in fase di prenotazione per
limitare il numero di esami e visite richieste,
che non devono essere un limite dell’'esercizio
della professionalita medica, ma devono sot-
tendere a protocolli condivisi (come, ad esem-
pio, i RAQ);

e prenotazione diretta delle visite da parte del
MMG, cosi da orientare fin da subito il pazien-
te nel percorso pil appropriato, evitando acces-
si impropri o multipli ai canali di prenotazione;

e erogazione di corsi di formazione per Medici di
Medicina Generale e specialisti;

e attuazione di una gestione trasparente del-
le agende dei CUP delle varie aziende sanitarie
(oppure, eventualmente, del CUP unico regiona-
le). Il CUP, infatti, puo giocare un ruolo fonda-
mentale nel governo delle liste di attesa con po-
tenziamento delle piattaforme CUP in back-of-
fice in termini di visibilita delle agende, nonché
integrazione dell’offerta a sistema e riconfigu-
rando i processi di prenotazione e accesso in
front-office;

e verifica dei criteri di prescrizione: |'indicazione
‘prima visita/primo esame’ deve essere limitata
ai casiin cuiil paziente si approccia per la prima
volta a quella branca specialistica per quella pa-

tologia. Tutti gli accessi successivi devono es-
sere indicati come controlli, a meno che non ci
sia una significativa variazione dello stato di sa-
lute che giustifica la prescrizione in classe pri-
oritaria;

e verifica delle prescrizioni doppie, quando cioé
il paziente ottiene la prescrizione di una stessa
prestazione sia dallo specialista che dal MMG o
dallo stesso prescrittore pit volte con classi di
priorita crescenti.

Efficientamento organizzativo

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

Per concepire un favorevole cambiamento di
componenti ambientali e culturali, si deve agevola-
re una maggiore sensibilizzazione dei cittadini ver-
S0 un uso piu appropriato del Servizio, con il supe-
ramento di atteggiamenti di moral hazard. Inoltre, &
importante migliorare anche il contesto di lavoro di
medici, infermieri, operatori sociosanitari e perso-
nale amministrativo e tecnico attraverso indagini e
analisi circa le possibili fonti che generano malcon-
tento e insoddisfazione del personale.

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

L'implementazione di approcci /ean come, ad
esempio, l'utilizzo dello strumento spaghetti charts
(NHS, 2021) per la riorganizzazione degli ambulato-
ri, oppure il monitoraggio e la mappatura dei pro-
cessi che portano all’'erogazione delle prestazioni
sanitarie, rappresentano attivita in grado di contri-
buire al miglioramento dell’efficienza. Risulta core,
pero, raggiungere una standardizzazione delle tem-
pistiche delle prestazioni a livello nazionale, cosi
da rendere piu significative le analisi sull’efficienza
dei diversi Servizi Sanitari Regionali. A livello regio-
nale, sarebbe inoltre opportuno introdurre, trami-
te I'implementazione dei codici SISS, la differenzia-
zione tra esami di primo accesso ed esami di con-
trollo, che richiedono tempi di esecuzione diversi, al
fine di consentire una corretta pianificazione e pro-
grammazione delle prestazioni strumentali.
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B Conclusioni

Le liste e i tempi di attesa per le prestazioni sa-
nitarie costituiscono un problema importante e at-
tuale per tutti i servizi sanitari dei Paesi a sviluppo
avanzato. Ad aggravare il contesto gia in forte pres-
sione, a seguito della pandemia da Covid-19, e sorta
una indiscutibile rincorsa al recupero delle presta-
zioni, che genera ulteriori sollecitazioni alla gestio-
ne delle liste e dei tempi di attesa.

Come e possibile evincere dai paragrafi prece-
denti, Regione Lombardia ha gia intrapreso alcune
soluzioni per migliorare i processi che consentono
I'accesso del paziente al SSN. Oltre alle soluzioni
presenti all'interno dell’allegato 3 della Delibera-
zione n. X1/7758/2022 di Regione Lombardia, alcu-
ne aziende sanitarie come la ASST Lodi hanno im-
plementato interventi al fine di garantire al paziente
di effettuare la prestazione sanitaria all’interno dei
tempi limite previsti dalla priorita della prestazione.

Dal database aziendale vengono infatti estrat-
te tutte le prestazioni con data di erogazione futura
e si verifica la correttezza della prenotazione, ov-
vero se si rispettano i tempi previsti dalla classe di

priorita. Nel caso di s/ot disponibile non congruo,
la prenotazione ricade all’interno dell’elenco di pre-
stazioni “oltre soglia” e di conseguenza viene inse-
rita nella cosiddetta “lista di Galleggiamento atti-
va”. Quest'ultima permette all’azienda, nelle set-
timane successive, di disporre di un elenco di pa-
zienti da ricontattare per permettere loro di acce-
dere tempestivamente della prestazione sanitaria,
attraverso:

e inserimentoin overbooking sulla normale preno-
tazione;

e sostituzione di slot resi liberi da rinunce (per
ASST Lodi circa il 38% dei soggetti richiamati)
e/o da spostamenti da parte di altri utenti;

e predisposizione di s/lotaggiuntivi estemporanei.
La lista di Galleggiamento attiva consente di ge-

stire una media di recupero di 350 prestazioni/set-

timana e una media di 500 pazienti in attesa attiva

ogni settimana (Gioia, 2023).

Un ulteriore intervento migliorativo potreb-

be essere rappresentato dall'implementazione di

un sistema di prenotazione proattiva delle visite di

LISTA DI GALLEGGIAMENTO ATTIVA INTERNA AD ASST DI LODI

Cittadino prende contatti con il CUP

Prestazioni U, B, D

Slot

PRENOTAZIONE SOSPESA

disponibile

Inserimento in LISTA DI

in lemp| GALLEGGIAMENTO interna Il CUP si fa carico di ricontattare I'utente
congrui alla
priorita
S| Slot Vllbero NO Prestazione
per disdetta UoB
altro utente NO
NO-SHOW =l
OVERBOOKING
sulla normale
programmazione
SLOT
AGGIUNTIVI
estemporanei
AGENDE NON
CUP ricontatta il cittadino STRUTTURALI
W
PRENOTAZIONE

Figura 1 - Framework della lista di Galleggiamento attiva (Gioia, 2023)
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controllo per i pazienti cronici. Tale sistema, ideal-
mente gestito dalla Centrale Operativa Territoriale
(COT) che ha in carico l'utente, dovrebbe disporre
di una serie di slotdedicati, riservati esclusivamen-
te a questo canale. Difatti, si registrano numerose
prenotazioni “sotto-data” da parte di pazienti cro-
nici, che comportano I'erogazione della prestazio-
ne oltre i tempi previsti, con conseguente impatto
sull’efficienza del sistema.

Una possibile soluzione consiste nella prenota-
zione diretta con lo specialista al termine della vi-
sita, modalita gia prevista dalla DGR 7766/18. In al-
ternativa, la prenotazione potrebbe essere effet-
tuata dallo specialista attraverso la comunicazio-
ne al CUP o alla COT al termine del controllo prece-
dente, prevedendo un raccordo strutturato anche
con il MMG.

Per ridurre il fenomeno del no-show, sarebbe
utile implementare un sistema di invio automati-
co di SMS ai pazienti pochi giorni prima della pre-
stazione, in particolare per visite con frequenza se-
mestrale o annuale. Gia oggi, alcuni sistemi come il
CCRinviano notifiche cinque giorni prima della pre-
stazione, se le integrazioni sono attive.

Parallelamente, potrebbe essere utile migliora-
re la funzionalita della piattaforma regionale MO-
SA (Monitoraggio Offerta Sanitaria Ambulatoriale),
garantendo un aggiornamento in tempo reale del-
le disponibilita di s/ot ambulatoriali da parte di tutte
le strutture pubbliche e private accreditate. In que-
sto modo, si potrebbe ottimizzare lo sforzo erogativo
dell'intero Sistema Sociosanitario regionale, evitan-
do di alimentare ulteriormente le liste di galleggia-
mento. Affinché il MOSA sia pienamente efficace, &
necessario che venga costantemente aggiornato da
tutte le strutture e utilizzato attivamente dagli spor-
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telli di prenotazione, in modo da indirizzare gli utenti
verso le disponibilita esistenti nel sistema.

Si sta quindi entrando in una nuova fase nella
gestione dell’attivita ambulatoriale e delle liste di
attesa, che richiede un ripensamento delle infra-
strutture tecnologiche e fisiche, nonché dei modelli
organizzativi. Sara fondamentale ricercare soluzio-
ni sempre pit mirate, che facciano leva sulle com-
petenze manageriali delle aziende sanitarie.

Tra le possibili strategie per ridurre il no-show,
si potrebbe valutare I'introduzione di un ticket ri-
dotto per gli utenti che non si presentano senza giu-
stificazione, come avviene in alcuni erogatori pri-
vati. Questo contributo potrebbe essere inteso co-
me un rimborso delle spese amministrative soste-
nute dal Sistema, anche quando la prestazione non
viene erogata.

Un'ulteriore innovazione potrebbe derivare
dall’adozione dell’intelligenza artificiale (Al) nei si-
stemi di prenotazione. Studi recenti (Toker et al.,
2024) hanno dimostrato che I'lA puo ottimizzare la
gestione degli appuntamenti, prevedendo con mag-
giore accuratezza la probabilita di assenza di un pa-
ziente e intervenendo in modo preventivo, ad esem-
pio prenotando in anticipo visite per pazienti con un
piu alto tasso di probabilita di presentarsi.

Infine, sarebbe fondamentale rafforzare la co-
municazione nei confronti dei pazienti e dei citta-
dini, promuovendo in modo piu efficace e continuo
il valore del nostro Servizio Sanitario Universalisti-
co, che troppo spesso viene dato per scontato. Una
maggiore consapevolezza dell'importanza e delle
dinamiche del sistema sanitario potrebbe contribu-
ire a un utilizzo piu appropriato delle risorse dispo-
nibili e a una riduzione delle criticita legate ai tem-
pi di attesa.

e ISTAT (2021), Il benessere equo e sostenibi-
le in Italia. Istituto nazionale di statistica, Ro-
ma. [Online]. ISBN 978-88-458-2076-2. Acces-
so da: https://www.istat.it/it/files/2022/04/
BES 2021.pdf.

e Regione Lombardia (2022), Deliberazione n.
X1/7758 Seduta del 28/12/2022: Determina-
zioni in Ordine agli Indirizzi di Programmazione

per I'anno 2023. [Online]. Accesso da: https://
www.regione.lombardia.it/wps/portal/istitu-
zionale/HP/istituzione/Giunta/sedute-delibe-
re-giunta-regionale/DettaglioDelibere/delibe-
ra-7758-legislatura-11.

e Regione Lombardia (2023), Deliberazione n.
X1/7819 Seduta del 23/01/2023: Secondo prov-
vedimento urgente per il contenimento dei

25



26

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

tempi di attesa per le prestazioni di speciali-
stica ambulatoriale in attuazione della DGR N.
X1/7758 del 28 dicembre 2022 “Determinazioniin
ordine agli indirizzi di programmazione per |'an-
no 2023”. [Online]. Accesso da: https://www.
asst-val.it/documents/3191802/7204599/
DGR+7819 2023.pdf/6d74694a-4c00-e21d-
a402-f8cfcafdf22a.

Regione Lombardia (2023), Deliberazione n.
XI1/88 Seduta del 03/04/2023: Determinazioni
in ordine al contenimento dei tempi di attesa
per le prestazioni di specialistica ambulatoriale
prevista nel PNGLA e per i ricoveri in attuazio-
ne del piano per le liste di attesa dell’anno 2023
di cui alla DGR, N. XIl/61 del 27 marzo 2023.
[Online]. Accesso da: https://www.regione.
lombardia.it/wps/portal/istituzionale/HP/isti-
tuzione/Giunta/sedute-delibere-giunta-regio-
nale/DettaglioDelibere/delibera-88-legislatu-
ra-12.

Regione Lombardia (2023), Liste d attesa ridot-
te in Lombardia per mammografie, tac e riso-
nanze. [Online]. Accesso da: https://www.lom-
bardianotizie.online/liste-attesa-ridotte-lom-
bardia/.

Regione Lombardia (2023), Tempi di attesa del-
le prestazioni sanitarie. [Online]. Accesso da:
https://www.regione.lombardia.it/wps/por-
tal/istituzionale/HP/DettaglioServizio/servi-
zi-e-informazioni/Cittadini/salute-e-preven-
zione/prenotazioni-ticket-e-tempi-di-attesa/
Tempi-attesa-prestazioni-sanitarie/Tempi-at-
tesa-prestazioni-sanitarie.

CERGAS (2022), Liste e tempi di attesa in sa-
nita. Innovazioni, soluzioni e sfide per le re-
gioni e le aziende sanitarie italiane. [Onli-
nel. Accesso da: https://cergas.unibocco-
ni.eu/sites/default/files/media/attach/Li-
ste%20e%20tempi%20di%20attesa%20in%20
sanit%C3%A0.%20Innovazioni%2C%20so-
luzioni%20e%20sfide%20per%201e%20re-

gioni%20e%20le%20aziende%20sanitarie%-
20italiane.pdf?Versionld=y8bnX3KRCNRkpku
C3u2NrIGZJHJNWAQdr.

Toker K., Atas K., MavapacLl A., GormEZoELU Z.,
Tuncay |., & Kazancioéu R. (2024), A Solution
to Reduce the Impact of Patients” No-Show
Behavior on Hospital Operating Costs: Artifi-
cial Intelligence-Based Appointment System.
Healthcare (Basel, Switzerland), 12(21), 2161.
https://doi.org/10.3390/healthcare12212161N-
HS (2021), Spaghetti diagram. Online library of
Quality, Service Improvement and Redesign
Tools. NHS England and NHS Improvement.
[Online]. Accesso da: https://www.england.
nhs.uk/wp-content/uploads/2021/12/gsir-spa-
ghetti-diagram.pdf.

Censis-Tendercapital (2023), Sostenibilita so-
ciale e la rinnovata sfida del welfare italiano.
Quarto Rapporto. Presentazione presso il Se-
nato della Repubblica italiana. Roma, 16 feb-
braio 2023.

Gioia S. (2023), Piano per la gestione delle liste
di attesa di specialistica ambulatoriale: anno
2023. ASST Lodi. Corso di Management e Lea-
dership in Healthcare. Universita Carlo Catta-
neo LIUC (VA). Aprile 2023.

OECD Health Policy Studies (2020), Waiting
Times for Health Services. Next in Line, May
2020.

Ministero della Salute (2022), Annuario Sta-
tistico. Sistema Statistico Sanitario. https://
www.salute.gov.it/portale/temi/p2 6.jsp?ling
ua=italiano&id=4606&area=statisticheSSN&
menu=annuario.

Ministero dell’economia e delle finanze (2022),
Il Monitoraggio Della Spesa Sanitaria. Diparti-
mento della Ragioneria Generale di Stato. Ro-
ma, ottobre 2022. Online: https://www.rgs.
mef.gov.it/ Documenti/VERSIONE-I/Attivit--i/
Spesa-soci/Attivit-monitoraggio-RGS/2022/
IMDSS-RS2022.pdf.




»» Sinergie e governance nella ricerca
clinica: costruire il futuro
della sanita italiana

1) Convenga F.; 2) Girardi P.; 3) Mazzo M.; 4) Ciraolo F.; 5) Conte M.;
6) Formentini S.; 7) Di Falco A.; 8) Croce E.

La ricerca clinica rappresenta un pilastro fon-
damentale del servizio sanitario. E un elemento car-
dine per lo sviluppo di nuove terapie, per I'innova-
zione tecnologica e per la crescita delle competen-
ze, che porta benefici ai pazienti, alle istituzioni e
alla societa nel suo complesso (ISS, 2024). Senza
di essa non avremo a disposizione le basi scienti-

fiche per sviluppare nuove terapie, farmaci e tec-
niche chirurgiche. Tuttavia, perché il suo potenzia-
le venga pienamente espresso, e cruciale superare
le barriere organizzative, promuovere le collabora-
zioni tra enti diversi e rendere la ricerca una stra-
tegia integrata in tutte le strutture sanitarie italia-
ne (Nicora, 2024).

I !l valore economico e sociale della ricerca clinica

Sul piano economico, ogni euro investito in studi
clinici genera un risparmio medio per il Servizio Sa-
nitario di 2,77 come effetto leva grazie alla riduzione
dei costi per farmaci e terapie convenzionali. Quando
si parla di effetto leva siintende il rapporto trai costi
totali (dello studio e i relativi costi evitati) e il costo
dello studio stesso (Angerame et al., 2020).

Gli studi clinici rappresentano un’opportunita
preziosa per i pazienti, offrendo accesso anticipa-
to a terapie innovative che, in molti casi, costitui-
scono l'unica opzione terapeutica per condizioni ra-
re o gravi (Nicora, 2024). Oltre a migliorare la qua-
lita della vita dei singoli, la ricerca clinica contribu-

I Studi profit e no-profit

isce significativamente al rafforzamento del Servi-
zio Sanitario Nazionale, aumentandone la compe-
titivita a livello internazionale e attirando investi-
menti dall’estero.

Sul piano sociale, la ricerca contribuisce a dif-
fondere una cultura della prevenzione e dell’inno-
vazione, generando ricadute positive anche sul-
la crescita professionale del personale sanitario.
Il confronto con standard elevati e l'acquisizione
di competenze avanzate favoriscono lo sviluppo di
progetti innovativi e alimentano un processo conti-
nuo di miglioramento, che sitraduce in una maggio-
re qualita dell’assistenza offerta ai cittadini.

Laricerca clinicain Italia si articola in due ambi-
ti principali: studi profit e no-profit.

Gli studi profit, che rappresentano circa 1'85%
del totale, sono promossi da aziende farmaceuti-
che, produttori di dispositivi medici o di prodotti nu-
traceutici, con l'obiettivo di immettere sul mercato
nuovi prodotti o di rafforzare la posizione di quelli
gia registrati (Nicora, 2024).

Gli studi no-profit, sebbene rappresentino so-
lo il 15% del totale, fanno parte della piti ampia ca-

tegoria della ricerca indipendente. Sono promossi
da soggetti pubblici — come il Ministero della Sa-
lute, AIFA, Aziende Sanitarie, Universita e IRCCS —
oppure da enti privati senza fini di lucro, come as-
sociazioni scientifiche, fondazioni e organizzazioni
non profit. Il loro finanziamento pud provenire sia da
fondi pubblici erogati dagli stessi promotori, sia da
contributi messi a disposizione da aziende farma-
ceutiche (Angerame, 2020).

I Una collaborazione necessaria: superare i compartimenti stagni

In Italia prevale una diffusa tendenza a operare
in modo isolato, secondo una logica di “comparti-
menti stagni”. La conseguenza é che IRCCS, azien-

de ospedaliere universitarie e ospedali agiscono
spesso in maniera indipendente, limitando cosi le
potenziali sinergie (Caterini e Jorio, 2023). Pertan-

2 Marca Trevigiana; 7) AULSS 8 Berica; 8) LIUC Business School
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to, I'azione isolata che caratterizza I’ltalia dovrebbe
essere superata per un migliore ottimizzazione di ri-
sorse sociali, umane, economiche e competenze.
Un esempio virtuoso € il modello Hub&Spoke, che
permette ai centri piti avanzati (hub) di collaborare
con strutture periferiche (spoke), estendendo i be-
nefici della ricerca anche a territori meno attrezza-
ti. La collaborazione non solo amplia la base di pa-
zienti coinvolti negli studi ma riduce anche le dispa-
rita regionali nell'accesso all'innovazione (Rampo-
ni, 2024).

Alcuni elementi, se adeguatamente valorizzati,
possono apportare un contributo significativo allo
sviluppo dell’approccio scientifico in Italia. Tra que-
sti, la possibilita di condividere competenze e risor-
se tra strutture hub e spoke rappresenta un pas-
saggio chiave per diffondere il know-how speciali-
stico, evitare duplicazioni nei filoni di ricerca e otti-
mizzare |'impiego delle risorse. La sinergia consen-
te anche di attivare percorsi di formazione continua
peril personale sanitario e i ricercatori, contribuen-
do a un costante miglioramento della qualita della
ricerca (Marmo et al., 2021).

La rete facilita inoltre la raccolta di dati e cam-
pioni, rendendola piu rapida, efficiente e rappre-
sentativa. Il collegamento tra strutture di diversi
ambiti territoriali aumenta la varieta delle informa-
zioni raccolte e consente lo sviluppo di attivita di
coordinamento dedicate, capaci di ridurre i tempi e
migliorare la qualita complessiva dei dati. Le strut-
ture hub, grazie alla propria organizzazione e com-
petenza scientifica, possono definire linee guida e
protocolli condivisi con i centri spoke, garantendo
coerenza nei risultati e attivando sistemi di control-

lo centralizzato per |'intercettazione tempestiva di
eventualiincongruenze.

La costruzione di una rete di ricerca tra hub e
spoke rappresenta dunque un‘opportunita per in-
tegrare pienamente la ricerca nella pratica clini-
ca. | risultati possono essere trasferiti in modo co-
ordinato su tutto il territorio, aumentando la rapidi-
ta degliarruolamenti e la varieta dei campionamen-
ti. L'attivazione congiunta dei centri coinvolti favo-
risce anche processidi co-progettazione, stimolan-
do I'innovazione sia nella ricerca che nella sua ap-
plicazione clinica (Bellosta et al., 2021).

Due ulteriori ambiti strategici sono quelli della
regolamentazione etica e della sostenibilita econo-
mica. La condivisione in rete pud agevolare la diffu-
sione di buone pratiche etiche, ridurre il carico bu-
rocratico per le strutture spoke e assicurare I'alli-
neamento di tutti i centri con le normative naziona-
li e internazionali, migliorando la compliance com-
plessiva. Dal punto di vista economico, il lavoro in
rete rafforza la capacita dei gruppi di ricerca di in-
tercettare finanziamenti, aumentando la sostenibi-
lita dei progetti grazie alla possibilita di accedere
a diverse fonti, anche se specifiche per ciascuna
struttura coinvolta.

In quest’ottica, e fondamentale che tutte le re-
alta sanitarie riconoscano la ricerca come parte in-
tegrante della propria attivita produttiva, evitando
sprechi e duplicazioni. La valorizzazione delle fonti
informative disponibili, come i dati raccolti dai me-
dici dimedicina generale, puo rappresentare unari-
sorsa strategica per studi epidemiologici e per |'im-
plementazione di efficaci strategie preventive (Ma-
gni et al., 2016).

| Strumenti di governance e stabilizzazione del personale

La precarieta del personale dedicato alla ricer-
ca rappresenta una delle principali criticita del si-
stema. Molti professionisti operano con contratti
temporanei o in condizioni di incertezza, con il ri-
schio concreto di disperdere competenze essenzia-
li. Stabilizzare queste risorse € un passaggio cru-
ciale per garantire continuita, qualita e competitivi-
ta nella produzione scientifica (lucci, 2024).

In questo contesto, le Direzioni Generali gioca-
no un ruolo chiave. E necessario che adottino poli-
tiche di valorizzazione della ricerca, come la crea-

zione di fondi dedicati per gli studi no-profit, la rein-
tegrazione dei proventiin progetti innovativi e il po-
tenziamento del supporto amministrativo per gli
sperimentatori (Angerame et al., 2020). Strumenti
operativi come lo “sportello unico per la ricerca cli-
nica”, adottato dall’Azienda Ospedaliera Universi-
taria di Padova, dimostrano inoltre che un’organiz-
zazione metodologica e amministrativa efficiente
puo ridurre significativamente i tempi di avvio de-
gli studi e aumentarne la fattibilita (Tessarin, 2024).

Un ulteriore importante strumento di governo
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nell'ambito della ricerca clinica & I'adozione di un
regolamento aziendale che disciplini la conduzione
degli studi clinici in conformita alle vigenti norma-
tive internazionali, nazionali e regionali. Tale rego-
lamento, oltre a supportare gli aspetti autorizzati-
vi, puo contribuire alla formazione, alla comunica-

I Nuove prospettive nella sperimentazione

zione, al monitoraggio, alla condivisione dei dati, al-
la disseminazione di buone pratiche e al coinvolgi-
mento strutturato di tutti gli attori aziendali coin-
volti. Inoltre, pud rappresentare un meccanismo
utile per alimentare in modo sistematico il fondo per
la ricerca no-profit.

L'innovazione rappresenta una leva importante
per rendere la sperimentazione clinica sempre pil
efficiente, accessibile e in linea con i bisogni reali
del paziente. L'adozione mirata di nuove tecnologie,
insieme al potenziamento dei servizi sanitari terri-
toriali, puo abilitare approcci piu flessibili e moder-
ni nella gestione degli studi clinici. L'utilizzo di stru-
menti digitali — come piattaforme online, dispositi-
Vi wearable e app — consente un monitoraggio da
remoto, con ricadute positive in termini di riduzio-
ne dei costi, miglioramento dell’aderenza e acces-
sibilita agli studi.

In particolare, I'impiego dell’Intelligenza Artifi-
ciale (Al) puo accelerare e raffinare I'analisi dei dati,

favorendo la personalizzazione delle terapie, aumen-
tando I'efficienza dei trial clinici e potenziando I'im-
piego dei real-world data. Si tratta di un cambiamen-
to gia in atto, che sta progressivamente trasforman-
doilmodoin cuiviene condotta la ricerca clinica. Tra
i12019 e il 2021, il 60% degli studi condotti in Italia ha
incluso almeno un componente digitale, a conferma
di questa evoluzione. | trial clinici decentralizzati si
inseriscono in questo scenario come un modello in-
novativo, capace di superare le barriere geografiche
dei modelli tradizionali. Grazie all'impiego di tecnolo-
gie digitali integrate, permettono ai pazienti di par-
tecipare agli studi svolgendo molte attivita diretta-
mente da casa (Human AssistCare, 2025).

| Lesperienza dell'Azienda ULSS 2 “Marca Trevigiana”

Un esempio concreto di implementazione ef-
ficace della ricerca clinica a livello territoriale e
rappresentato dall’Azienda ULSS 2 “Marca Tre-
vigiana”, che ha istituito una propria Unita di Ri-
cerca Clinica (URC) per rafforzare la capacita pro-
gettuale e operativa. A seguito della Delibera n.
330/2023 della Regione Veneto, che ha riorganiz-
zato la rete dei Comitati Etici, & stato individua-
to come riferimento per I’Azienda il Comitato Eti-
co Territoriale Area Nord Veneto. Questa trasfor-
mazione ha portato alla creazione di una struttura
aziendale dedicata, con il compito di promuovere
e sostenere gli studi clinici, sia profit che no-pro-
fit, su tutto il territorio.

L'URC opera a supporto delle attivita di ricerca
provenienti sia dalle Unita Operative interne sia da
soggetti esterni, attraverso un team multidiscipli-
nare che fornisce assistenza biostatica, metodolo-

gica, amministrativa e procedurale. Particolare at-
tenzione é stata riservata alla formazione, con l'or-
ganizzazione di corsi in ambito di biostatica, gestio-
ne dei dati clinici, pubblicazione scientifica e prote-
zione dei dati personali. Grazie a questo impegno,
I’Azienda é riuscita recentemente a prendere in ca-
rico 100 nuovi studi clinici e a gestire 31 emenda-
menti relativi a progetti gia attivi.

Il contesto operativo dell’'ULSS 2, che copre
I'intera provincia di Treviso con sei ospedali colle-
gatiin rete secondo il modello Hub&Spoke, si carat-
terizza anche per la presenza di reparti universitari
clinici presso I'Ospedale Hub di Treviso. L'URC, co-
ordinata da un docente dell’Universita di Padova,
rappresenta cosi un esempio di come la collabora-
zione tra sanita territoriale e accademia possa tra-
dursiin un rafforzamento della capacita progettua-
le e organizzativa in ambito di ricerca.

B 1l ruolo delle aziende sanitarie di piccole dimensioni

Anche nelle realta di piu piccole dimensioni esi-
stono margini concreti per rafforzare la partecipa-
zione alla ricerca clinica. L'adesione a reti regiona-

li e nazionali, cosi come gli accordi di collaborazio-
ne con universita, IRCCS e aziende farmaceutiche,
possono facilitare I'accesso a studi, fondi e compe-
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tenze. La creazione di consorzi multidisciplinari, co-
me il CoRiS in Veneto, consente di condividere ri-
sorse e conoscenze, ottimizzando I'impatto delle
attivita diricerca.

Un coordinamento chiaro tra direzione sanita-
ria, comitati etici e uffici diricerca puo semplificare
la gestione degli studi clinici. La definizione di pro-
tocolli condivisi, I'adozione di piattaforme digitali
per la gestione dei dati e la razionalizzazione delle
procedure etiche contribuiscono a ridurre i tempi di
approvazione e attivazione degli studi.

Per garantire la continuita della ricerca, le

B Conclusioni

aziende sanitarie piu piccole devono esplorare in
modo sistematico le opportunita di finanziamento
nazionali ed europee, partecipando a bandi compe-
titivi e attivando collaborazioni con partner pubbli-
ci e privati. Integrare le strategie, superare la fram-
mentazione tra enti e valorizzare le competenze in-
terne rappresentano sfide complesse, ma anche
opportunita reali per accrescere I'impatto scienti-
fico e migliorare la qualita dell’assistenza. La chia-
ve del successo risiede nella semplificazione, nella
collaborazione e nell’ investimento in capitale uma-
no e tecnologie digitali.

La ricerca clinica rappresenta un‘opportunita
unica per la sanita italiana, non solo per i benefi-
ci diretti in termini di innovazione terapeutica e ri-
sparmi economici. Tuttavia, per sfruttare appie-
no questo potenziale, e necessario adottare un ap-
proccio sistemico e collaborativo. Il superamen-
to delle barriere organizzative & un passaggio im-
prescindibile per massimizzare |'efficacia degli stu-
di clinici.

Un secondo aspetto cruciale riguarda la gestio-
ne e la valorizzazione del personale dedicato alla ri-
cerca. La precarieta, se non affrontata, rischia di
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indebolire il sistema e portare a una perdita di ta-
lenti preziosi. Investire nella stahilizzazione delle ri-
sorse umane, cosi come in strumenti di governance
efficienti, deve essere una priorita per le Direzioni
Generali. E essenziale promuovere una cultura del-
la collaborazione tra pubblico e privato, abbattendo
pregiudizi e favorendo una visione sinergica.

Solo attraverso una strategia condivisa e una
visione di lungo termine sara possibile consolidare
il ruolo dell’ltalia come /eader nella ricerca clinica
globale, rendendo il servizio sanitario piu innovati-
vo, inclusivo e competitivo.
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I Introduzione

Il cambiamento climatico rappresenta una delle
sfide pitiurgenti e complesse del nostro tempo, con
implicazioni significative per la salute del pianeta e
delle persone. L'aumento delle temperature, I'inten-
sificarsi di eventi meteorologici estremi e le altera-
zioni degli ecosistemi stanno gia determinando un
incremento della domanda di cure. Ondate di calore
piu frequenti contribuiscono all’'aumento di ricoveri
per patologie cardiovascolari e respiratorie, mentre
fenomeni come incendi boschivi e alluvioni aggra-
vano condizioni preesistenti e mettono sotto pres-
sione le strutture sanitarie. Nel 2022, le sole onda-
te di calore estive sono state responsabili di oltre
60.000 morti in Europa, di cui circa 18.000 in ltalia,
con un impatto particolarmente severo tra gli over
75 (Ballester et al., 2023).

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)
stima che tra il 2030 e il 2050, il cambiamento clima-
tico causera circa 250.000 morti addizionali all'anno
(WHO, 2024). Paradossalmente, i sistemi sanitari, il
cui scopo primario e proteggere e migliorare la salu-
te, contribuiscono significativamente alle emissioni
di gas serra. |l nostro settore e responsabile di circa
il 4-5% delle emissioni globali: una percentuale pa-
ragonabile o addirittura superiore a quella di setto-
ri come I'aviazione o la navigazione (Health Care Wi-
thout Harm, 2019). Le emissioni derivano principal-
mente dal consumo energetico delle strutture ospe-
daliere, dalla produzione e smaltimento di rifiuti sani-
tari e dall’intero ciclo di vita dei farmaci e dei dispo-
sitivi medici. In alcuni Paesi ad alto reddito, questa
percentuale puo raggiungere 1'8-10%. Anche senza

dati specifici per I'ltalia, & evidente che la sanita rap-
presenta un‘area chiave su cui intervenire per ridur-
re 'impronta ambientale complessiva del Paese.

Di fronte a quella che I'OMS ha definito “la piu
grande minaccia per la salute globale del XXI seco-
lo” (Romanello et al., 2024), la sanita si trova davan-
ti a una duplice responsabilita: curare e preservare
la salute umana, riducendo al contempo il proprio
impatto sul pianeta.

L'impronta ambientale del settore sanitario si
estende oltre le emissioni di gas serra. L'intensi-
ta media di emissioni di CO, del settore farmaceu-
tico @ pari a 54 tonnellate di CO, equivalente per mi-
lione di euro fatturato (t-C02e/€M), superando del
50% quella del settore automobilistico (Martuzzi,
2024). Si prevede, inoltre, un aumento quadruplo
delle emissioni legate ai sistemi di raffreddamento
ospedalieri entro il 2040 (Salas et al., 2020). |l set-
tore contribuisce anche alla produzione significa-
tiva di rifiuti, con gli ospedali che generano in me-
dia 29 pounds (circa 13 kg) di rifiuti per letto al gior-
no (Practice Greenhealth, 2021). L'impatto si esten-
de al consumo di risorse naturali, tra cui acqua ed
energia, e all'utilizzo di sostanze chimiche poten-
zialmente dannose per I'ambiente.

In un contesto di crisi climatica sempre piu
acuta, con temperature globali che hanno supera-
to I'aumento di 1,5°C rispetto all’'era preindustriale
per 13 mesi consecutivi (Copernicus Climate Chan-
ge Service, 2024), diventa imperativo per le aziende
sanitarie integrare la sostenibilita ambientale nelle
loro operazioni e strategie aziendali.

| _Conseguenze del camhiamento climatico sulla salute

Il climat changetrascende la questione ambien-
tale, configurandosi come una crisi globale con

molteplici e significative ripercussioni sulla salute
umana (United Nations, 2024). | principali rischi in-
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cludono I'incremento in frequenza e intensita del-
le ondate di calore che non solo provocano colpi di
calore e disidratazione, ma esacerbano anche con-
dizioni croniche come malattie cardiovascolari, re-
spiratorie e renali (Watts et al., 2021). Gli eventi me-
teorologici estremi, quali inondazioni e uragani, ol-
tre a causare lesioni e morti dirette, comportano ri-
schi a lungo termine per la salute mentale, inclu-
si disturbo post-traumatico da stress, ansia e de-
pressione (Hayes et al., 2018). L'inquinamento at-
mosferico, aggravato dal cambiamento climatico,
contribuisce all'aumento dell’incidenza di patolo-
gie respiratorie come I'asma e la BPCO, oltre a in-
crementare il rischio di ictus e infarti (WHO, 2022).
L'alterazione dei modelli di precipitazioni e tempe-
ratura modifica la distribuzione geografica e la sta-
gionalita di malattie infettive trasmesse da vetto-
ri, come la malaria, la dengue e la malattia di Lyme,
esponendo nuove popolazioni a questi rischi (Cissé
et al., 2022). Inoltre, I'insicurezza alimentare e idri-
ca, conseguenza diretta del cambiamento climati-
co, porta a malnutrizione, carenze di micronutrienti
e un aumento delle malattie trasmesse dall’acqua,
come il colera (FAQ, 2021).

Le molteplici minacce alla salute si interseca-
no e si amplificano reciprocamente, generando una
crisi sanitaria complessa e in rapida evoluzione. Di
conseguenza, la pressione sul Servizio cresce, au-
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health impacts
Severe

® Weather
Heat-related iliness and
death, cardiovascular
failure

Forced migration,
civil conflict,
mental health impacts

Malnutrition,
diarrheal disease

mentano i ricoveri ospedalieri, cosi come la neces-
sita di adattare i servizi a nuovi pattern di morbi-
lita, specialmente per le fasce pit vulnerabili della
popolazione. Gli anziani, ad esempio, mostrano una
maggiore suscettibilita agli stress termici, mentre i
bambini sono particolarmente vulnerabili agli effet-
ti dell’inquinamento atmosferico (IPCC, 2022). Gli
impatti multiformi sulla salute richiedono unarispo-
sta urgente e coordinata a livello globale.

Tali problematiche stanno gia influenzando i mo-
delli di assistenza sanitaria, richiedendo un adatta-
mento dei servizi per affrontare le nuove sfide. In
Italia, eventi climatici estremi come siccita e allu-
vioni hanno gia mostrato un impatto sulla salute
pubblica, aumentando la pressione sui servizi e ri-
chiedendo risposte tempestive per gestire le emer-
genze e le malattie correlate (Ministero della Salu-
te, 2022). L'adozione di un approccio integrato, co-
me il modello “0One Health”, che considera la salute
umana, animale e ambientale come interconnesse,
diventa essenziale per sviluppare strategie efficaci
di prevenzione e risposta (Eurispes-Enpam, 2024).

La salute ambientale & oggi parte integrante
della salute pubblica, e la crisi climatica non rap-
presenta pill una minaccia futura, ma una realta
che sta gia modificando I'attivita sanitaria quotidia-
na. Laumento delle temperature, le variazioni nei
modelli delle malattie infettive e la crescente espo-
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West Nile virus
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Figura 1 - Impatto del cambiamento climatico sulla salute della popolazione. (Fonte: Health Care Without
Harm, 2019 da U.S. Centers for Disease Control and Prevention)
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sizione a fattori di rischio ambientale stanno ren-
dendo sempre piu urgente investire in sistemi sani-
tari resilienti e sostenibili.

Oltre agli effetti diretti sulla salute e sull'orga-
nizzazione dei servizi, il cambiamento climatico sta
ridefinendo anche la formazione dei professionisti
sanitari. La crescente consapevolezza dell'impat-
to ambientale sulla salute ha portato alla creazio-
ne dell’European Network on Climate & Health Edu-

cation (ENCHE), una rete di universita sostenuta
dall’lOMS e dalla Sustainable Markets Initiative He-
alth System Task Force, con I'obiettivo di integrare
nei percorsi di studio dei futuri medici una prepara-
zione specifica sulle emergenze sanitarie legate al
clima. L'iniziativa mira a fornire strumenti concre-
ti per rispondere a nuove sfide epidemiologiche e
per promuovere un'assistenza piu sostenibile (Pa-
netto, 2024).

I Imperativo etico e strategico per il settore sanitario

Come detto in precedenza, il nostro settore oc-
cupa una posizione paradossale nell'attuale crisi
climatica: pur essendo in prima linea nella gestione
degli impatti del cambiamento climatico sulla salu-
te, contribuisce in maniera significativa alle emis-
sioni di gas serra e al degrado ambientale.

Qui si introduce il concetto di sviluppo sosteni-
bile, definito dall’'OMS come “uno sviluppo che sod-
disfa i bisogni del presente senza compromettere
la capacita delle generazioni future di soddisfare i
propri bisogni” (United Nations, 1987). Tale defini-
zione riflette pienamente la sfida che il settore sa-
nitario si trova ad affrontare: fornire cure efficaci
e di qualita nel presente, riducendo al contempo il
proprio impatto ambientale per preservare la salute
delle generazionifuture. Molti sistemi sanitari stan-
no gia adottando strategie innovative per rendere i
processi clinici e gestionali pit sostenibili. Dalla ri-
duzione degli sprechi alla transizione verso energie
rinnovabili, tali iniziative contribuiscono a ridurre
|'impatto ambientale e migliorano I'efficienza del si-
stema. La visione olistica dell'OMS, che riconosce i
legami inestricabili tra condizioni sociali, economi-
che, ambientali e sanitarie, offre un quadro di rife-
rimento fondamentale per ripensare e riformare la
sanita in un’ottica di sostenibilita a lungo termine.

“Lo sviluppo sostenibile, lungi dall’'essere una
definitiva condizione di armonia, & piuttosto un pro-
cesso di cambiamento tale per cui lo sfruttamen-
to delle risorse, la direzione degli investimenti, I'o-
rientamento dello sviluppo tecnologico e i cambia-
menti istituzionali siano resi coerenti con i bisogni
futuri oltre che con gli attuali” (Rapporto Brundt-
land, Commissione mondiale sull’'ambiente e lo svi-
luppo, 1987).

Affrontare questa sfida rappresenta non solo

un imperativo etico, ma anche un‘opportunita stra-
tegica per le organizzazioni. L'adozione di pratiche
sostenibili puod portare a significativi risparmi sui
costi operativi, migliorare I'efficienza energetica e
ridurre gli sprechi. Uno studio condotto sul Natio-
nal Health Service ha stimato che le iniziative di so-
stenibilita potrebbero generare risparmifino a £400
milioni all’anno (NHS, 2020). Il dato evidenzia come
la sostenibilita non sia solo un imperativo etico, ma
anche una leva strategica per la gestione sanita-
ria. Integrare la sostenibilita nei processi decisio-
nali consente di migliorare |'efficienza operativa, ri-
durre gli sprechi e rendere il sistema pitl resiliente
alle sfide future.

Un approccio strutturato alla sostenibilita po-
trebbe passare attraverso la creazione di “task for-
ce” multidisciplinari, composte da dirigenti sanita-
ri, clinici ed esperti di gestione ambientale. Questi
gruppi avrebbero il compito di trasformare gli obiet-
tivi di sostenibilita in piani operativi concreti, iden-
tificando soluzioni pratiche e monitorando i pro-
gressi nel tempo. Adottare strumenti di governan-
ce specifici per la sostenibilita rappresenta un’op-
portunita per allineare etica e performance azien-
dale, favorendo un cambiamento culturale all’inter-
no delle organizzazioni sanitarie.

L'implementazione di strategie “green” puo mi-
gliorare la reputazione delle istituzioni sanitarie,
aumentare la soddisfazione del personale e dei pa-
zienti, favorire I'innovazione in ambito clinico e ge-
stionale. Un sondaggio condotto tra i professioni-
sti sanitari ha rivelato che 1'89% ritiene importan-
te lavorare per un’‘organizzazione impegnata nella
sostenibilita ambientale (Shah & Gustafsson, 2024).

Le strategie chiave per la sostenibilita del set-
tore includono:
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e Investimenti in tecnologie pulite. Sono incluse
I'adozione di fonti di energia rinnovabile, come
solare, eolico e geotermico, I'implementazione
di tecnologie ad alta efficienza energetica, co-
me illuminazione LED e sistemi HVAC (Heating,
Ventilation & Air Conditioning) avanzati, la co-
generazione e la trigenerazione, oltre alla ri-
qualificazione energetica degli edifici esisten-
ti. In molti casi, tuttavia, tali interventi risulta-
no fortemente limitati dalla presenza di vinco-
li paesaggistici, artistici o storici, che rendono
difficili, se non impossibili, azioni strutturali si-
gnificative. Tali misure mirano a ridurre signifi-
cativamente le emissioni di CO, e i costi operati-
vi a lungo termine. Alcuni esempi virtuosi vedo-
no gli ospedali come vere e proprie “centrali”,
che grazie alla trigenerazione producono ener-
gia anche per parte della citta dove risiedono.

e QOttimizzazione della catena di approvvigiona-
mento. Implica I'adozione di criteri di sosteni-
bilita negli acquisti, la riduzione degli sprechi,
la razionalizzazione del monouso e la preferen-
za per fornitori e prodotti locali. Questo inclu-
de la selezione di fornitori con pratiche soste-
nibili, I'acquisto di prodotti a basso impatto am-
bientale e la riduzione degli imballaggi. Anche
politiche di ottimizzazione e gestione “virtuosa”
degli spostamenti casa-lavoro possono contri-
buire in maniera significativa al miglioramen-
to della propria impronta ambientale (car shar-
ing, smartworking, incentivi al trasporto pubbli-
co sono solo alcuni esempi di gestione proatti-
va sul personale).

e (estione sostenibile deirifiuti. Comprende stra-
tegie per la minimizzazione della produzione di
rifiuti, la corretta raccolta differenziata, il rici-

I Conclusioni

claggio e lo smaltimento sicuro di quelli perico-
losi. Particolare attenzione viene posta sull'uti-
lizzo di tecnologie di sterilizzazione alternative
all'incenerimento per i rifiuti infettivi e sul com-
postaggio dei rifiuti organici, ove possibile.

e Formazione e sensibilizzazione. Favorire pro-
grammi di formazione pratica per il persona-
le sanitario, fornendo strumenti concreti per
adottare comportamenti sostenibili nella pra-
tica clinica e gestionale. Avviare progetti pi-
lota verdi in aree chiave, sperimentando solu-
zioni innovative e monitorandone i risultati per
valutarne |'impatto e la scalabilita. Promuove-
re campagne di sensibilizzazione rivolte a pa-
zienti e cittadini, creando una cultura della so-
stenibilita all'interno e all’'esterno delle struttu-
re sanitarie.

e Trasporti e mobhilita sostenibile. Promuovere |'u-
so di trasporti pubblici e forme di mobhilita atti-
va, come biciclette e percorsi pedonali, per ri-
durre la dipendenza dai mezzi privati. Ottimizza-
re la presa in carico dei pazienti, limitando gli
spostamenti quando possibile attraverso la te-
lemedicina. Implementare flotte di veicoli elet-
trici o ibridi per il trasporto sanitario e incenti-
vare soluzioni sostenibili per la mobilita del per-
sonale sanitario.

e L'implementazione integrata di queste strategie
mira a ridurre I'impatto ambientale della sanita,
migliorando al contempo I'efficienza operativa,
la resilienza e la qualita delle cure offerte. E un
approccio olistico che riconosce I'interconnes-
sione tra salute umana e salute ambientale, os-
sia la One Health (ISS, 2022), posizionando il no-
stro settore come /eader nella lotta al cambia-
mento climatico.

La transizione verso una sanita sostenibile non
e solo una scelta etica, ma una necessita operativa
per garantire efficienza, resilienza e competitivita
nel lungo periodo. Investire nella sostenibilita non
significa aumentare i costi, ma costruire un servi-
zio sanitario piu solido e innovativo, capace di ri-
durre gli sprechi, ottimizzare le risorse e migliorare
|'impatto ambientale senza compromettere la qua-
lita dell’assistenza.

Questa trasformazione richiede una visione a
lungo termine e un approccio integrato che coinvol-
ga tutti i livelli dell’organizzazione, dalla governan-
cealla pratica clinica quotidiana. Non basta adotta-
re singole iniziative ecologiche: & necessario ridefi-
nire l'intera catena del valore sanitario, dalle stra-
tegie di management alla gestione operativa, fino
all’erogazione dei servizi assistenziali. Per farlo, &
fondamentale il coinvolgimento attivo di tutto il per-
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sonale, insieme a una /eadership capace di guidare
il cambiamento culturale necessario per rendere il
Servizio Sanitario realmente sostenibile.

Il settore sanitario ha I'opportunita di essere un
modello di riferimento nella transizione ecologica,
dimostrando che soluzioni come I'efficientamento
energetico, la gestione sostenibile dei rifiuti e |'otti-
mizzazione della catena di approvvigionamento non
sono solo obblighi normativi, ma scelte strategiche
che migliorano la gestione aziendale e il benessere
delle comunita.

Il ruolo della /eadership € centrale: i Direttori
Generali e i dirigenti del settore devono guidare il
cambiamento con una visione chiara e azioni con-
crete, integrando la sostenibilita in tutte le dimen-
sioni operative, dalla pianificazione strategica al-
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Negli ultimi anni, I'ltalia ha registrato un preoc-
cupante incremento degli attacchi informatici nel
settore sanitario. Secondo il rapporto dell’Associa-
zione ltaliana per la Sicurezza Informatica (Clusit,
2024), dal 2019 al 2023 la crescita dei cyberattac-
chinel nostro Paese ¢ stata del 65%, notevolmente
superiore alla media globale del 12%. Questa situa-
zione allarmante colloca I’ltalia ai vertici della lista
delle vittime preferite dai cybercriminali, con oltre il
10% degli attacchi globali che si verificano proprio
nel nostro territorio.

Secondo Rijitano (2024), nei soli mesi di no-
vembre e dicembre 2023, ospedali e aziende sani-
tarie italiane hanno visto esfiltrare e diffondere ol-
tre 1,5 terabyte di dati sanitari, circa due milioni di
file. Nonostante apporti benefici in termini di effi-
cienza e qualita dell’assistenza, la crescente digi-
talizzazione dei sistemi sanitari ha esposto il set-
tore a un numero sempre maggiore di minacce in-
formatiche. Sono diversi i fattori critici che rendo-
no il nostro settore particolarmente vulnerabile ai
cyberattacchi. Se da una parte, infatti, I'arretratez-
za tecnologica e strutturale rende le infrastrutture
esposte a potenziali ed attuali pericoli, dall‘altra le
aziende conservano e gestiscono una vasta quan-
tita di dati sensibili di pazienti, attraente obiettivo
per gli attaccanti. In aggiunta, I'impossibilita di in-
terrompere i servizi sanitari (anche solo per brevi
periodi di tempo) rende le strutture obiettivi deci-
samente sensibili a minacce ricatti e alle interruzio-
ni di servizio causate dagli attacchi informatici (Ro-
tunno, 2024).

La crescente sofisticazione degli attacchie |'au-
mento della loro frequenza richiedono certamente
un potenziamento di misure di sicurezza avanzate
e strategie di risposta efficaci per proteggere i si-
stemi informativi sanitari e garantire la continuita
dei servizi di assistenza. In caso di un cyber attac-
co contro un ospedale, il blocco del sistema infor-
mativo dell’intera struttura pud avere conseguen-
ze gravi in termini di continuita e sicurezza nella fa-
se di accettazione dei pazienti ed erogazione delle

prestazioni sanitarie. La progressiva e sempre piu
completa digitalizzazione dei processi di diagno-
si, cura e assistenza, non si e, peraltro, sviluppata
parallelamente a una contestuale sistematica pro-
gettazione e messain opera, all'interno delle azien-
de e delle reti di aziende interconnesse a livello re-
gionale, di sistemi gestionali di emergenza attiva-
bili nel caso di eventi straordinari ed emergenziali
di blackout dei sistemi informativi aziendali. Non si
tratta quindi solo di individuare strategie, misure e
tecnologie finalizzate a minimizzare i rischi derivan-
te da cyberattacchi ma anche di progettare e svi-
luppare piani di continuita operativa e piani di de-
centramento dei servizi a livello aziendale e intera-
ziendale, attivabili nell'immediatezza dell’evento, fi-
nalizzati a garantire continuita di cure a beneficio di
cittadini gia ospiti delle strutture o in accesso at-
traverso la rete dell’Emergenza-Urgenza.

L'attacco ai sistemi informativi di aziende sani-
tarie produce, oltre a danni diretti, economici e di
funzionalita del sistema sanitario, inevitabili effet-
ti di destabilizzazione del sistema socio-politico del
territorio in cui avviene. La percezione dei cittadini
di esposizione “senza rimedio” al rischio di interru-
zione di servizi a tutela della salute rappresenta un
grave fattore di instabilita sociale.

Diversi fattori contribuiscono alla vulnerabilita
del settore sanitario italiano agli attacchi informa-
tici. In primo luogo, il processo di digitalizzazione,
spesso tardivo e sbrigativo, ha trascurato importan-
ti aspetti della sicurezza informatica. Molte strutture
sanitarie continuano a utilizzare sistemi datati e ob-
soleti, facilmente attaccabili rispetto a soluzioni mo-
derne. Sistemi operativi superati come Windows XP
e Vista sono particolarmente vulnerabili, poiché non
sono stati progettati per contrastare le minacce in-
formatiche odierne. Inoltre, 'aumento dei punti di ac-
cesso ai sistemi informatici, come la telemedicina e
il lavoro remoto, ha incrementato il rischio di attac-
chi. A differenza di settori come la finanza, in sani-
ta la cultura della sicurezza informatica e stata sto-
ricamente posta in secondo piano rispetto alla prio-

Ovest Milano; 8) Ospedale Niguarda; 9) Ospedale Niguarda

1) LIUC Business School; 2) LIUC Business School; 3) ATS Milano; 4) ATS Milano; 5) ASST Ovest Milano; 6) ASST Ovest Milano; 7) ASST




»» Cybersicurezza nelle strutture sanitarie: una battaglia contro il tempo

rita della sicurezza del paziente. Un altro elemento di
vulnerabilita & rappresentato dall’ interconnessione
tra i sistemiinformativi e i dispositivi medici. La com-
plessa rete di questi dispositivi offre numerosi punti
di accesso per i cybercriminali, come dimostrato da
casiin cui gli attacchi sono partiti da software di ban-
chifrigo (Giustozzi, 2024).

Il problema non & esclusivamente italiano; an-
che il Servizio Sanitario Nazionale inglese (NHS) ha
dovuto affrontare sfide considerevoli riguardo alla
sicurezza informatica. Nonostante I'impegno diffu-
so nella protezione dei dati sensibili dei pazienti, so-
no emerse violazioni dovute a inefficienze umane,
procedurali e tecnologiche. L'esperienza del NHS

I _Gli attacchi piu comuni

evidenzia I'importanza di una /eadership solida e di
standard di sicurezza ben definiti per fronteggiare
le sfide della cybersecurity.

In questo contesto, la designazione di ruoli qua-
li'i Senior Information Risk Owner (SIRO) e i Caldi-
cott Guardians (il cui incarico principale e quello di
proteggere e gestire le informazioni personali e cli-
niche dei pazienti), con un adeguato supporto, puo
risultare decisiva nella tutela dei dati sanitari (Pil-
lon, 2024). Con il progressivo avanzare della digita-
lizzazione dei sistemi, le violazioni interessano un
numero sempre piu vasto di persone, mentre la mi-
naccia informatica esterna diventa sempre piu si-
gnificativa.

L'incremento esponenziale degli attacchi infor-
matici nel settore sanitario costituisce una sfida ur-
gente. Gli hacker sfruttano frequentemente le vul-
nerabilita delle strutture sanitarie che, come sopra
riportato, spesso hanno a disposizione infrastrut-
ture informatiche non all’avanguardia. Alcune del-
le minacce e deirischilegati alla cybersicurezza nel
settore sanitario includono:

1. violazione della privacy dei pazienti;

2. rallentamento o interruzione del servizio;

3. modifiche non autorizzate/perdita dei dati;

4. vulnerabhilita dei dispositivi medici e delle mac-
chine connesse;
mancanza di formazione del personale;

6. costi elevati: i costi per il ripristino dei siste-
mi e il risarcimento dei danni possono essere
enormi.

Lintegrita dei dati clinici & fondamentale ed
eventuali manipolazioni dei dati sanitari dei pazien-
ti, diagnosi errate o trattamenti inappropriati po-
trebbero avere gravi conseguenze. Di seguito sono
riportate le tipologie di attacco piu frequenti in sa-
nita, secondo il Clusit (2024).

e Malware. Si tratta di un software dannoso co-
me virus o worm, progettato per danneggiare o
sfruttare i sistemi informatici.

e Sfruttamento delle vulnerabilita. | cybercriminali
trovano e sfruttano debolezze nei sistemi infor-
matici per ottenere accesso non autorizzato ai
dati sensibili dell’azienda con conseguente pos-
sibile esfiltrazione degli stessi.

e Furti d’identita. Vengono rubate informazioni
personali come nomi o dati finanziari per sco-
pi fraudolenti.

e Phishing. Gli aggressori cercano di ottenere in-
formazioni sensibili, come credenziali di acces-
so o dati finanziari, inviando e-mail o messag-
gi ingannevoli che sembrano provenire da fon-
ti attendibili.

e Tecniche sconosciute. Nuovi metodi di attacco
informatico non ancora scoperti o documentati,
come data breach, ovvero la divulgazione acci-
dentale o illegale di informazioni sensibili a per-
sone non autorizzate.

Tecniche di attacco Healthcare in Italia 2023

Web Attack
7%

Phishing/ Social Engineering

Malware
73%

Figura 1- Tecniche di attacco informatico in
ambito Healthcare in Italia (Clusit, 2024)
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Strategie di prevenzione degli attacchi
e gestione del rischio

La gestione sicura dei dati sanitari richiede un
approccio olistico alla cybersicurezza, che oggi
offre strumenti avanzati per prevenire e contra-
stare tempestivamente gli attacchi hacker. Fonda-
mentali sono tre principi: I'aggiornamento costan-
te degli operatori e dei sistemi tecnologici, I'allo-
cazione di un budget adeguato, e la presenza di
un esperto manager IT per guidare il sistema (Zin,
2023).

Data la crescente sofisticazione degli attacchi
e l'elevato livello di specializzazione richiesto per
la protezione dei dati, le singole aziende sanitarie
non possono affrontare autonomamente il rischio
cyber. Non dispongono, infatti, delle risorse inter-
ne sufficienti per gestire efficacemente le minac-
ce.Larisposta a questo problema deve essere di ti-
po sovraziendale, attraverso una rete di collabora-
zione, possibilmente regionale, che consenta di ot-
timizzare le risorse e massimizzare |'efficacia delle
misure di sicurezza.

Gli attacchirecenti hanno rivelato carenze non
solo nelle strutture direttamente colpite, ma an-
che nelle aziende interconnesse a livello regio-
nale, con ricadute su importanti stakeholder co-
me AVIS. E quindi essenziale sviluppare procedu-
re comuni per garantire il ripristino rapido dei ser-
vizi, anche in forma ridotta, per evitare disservizi.
A tal fine, le strategie regionali dovrebbero inclu-
dere strutture di coordinamento pronte a interve-
nire, con task force ben strutturate e linee di co-
mando chiare.

Resta inteso che una figura IT esperta a livel-
lo aziendale rappresenta il punto di riferimento per
I'efficiente allocazione dei fondi a disposizione, in-
caricato di compiti di coordinamento esterno ed in-
terno, poiché capace di comprendere e supportare
|’area tecnica nella gestione e nel controllo dell’in-
tera infrastruttura informativa.

Strumenti di protezione adeguati e aggiorna-
menti frequenti dei sistemi operativi delle macchi-
ne sono sicuramente tra le strategie migliori di di-
fesa: la tecnologia in continua evoluzione offre al
cybercrimine vie e possibilita di accesso ai sistemi
aziendali sempre nuove, risultando “un‘arma a dop-

pio taglio”. Se da un lato, offre opportunita signi-
ficative per migliorare I'assistenza sanitaria e I'ef-
ficienza dei processi, dall'altro, l'aumento della di-
gitalizzazione e I'utilizzo di dispositivi medici inter-
connessi creano nuove vulnerabilita che i cybercri-
minali possono sfruttare. Per affrontare questa sfi-
da, € necessaria una visione integrata alla sicurez-
za informatica, che coinvolga tutti gli aspetti del si-
stema informativo sanitario e consideri la sicurezza
come un elemento integrante della qualita.

La formazione continua del personale in mate-
ria di sicurezza informatica dovrebbe essere este-
sa a tutti i livelli aziendali, con diversi gradi di det-
taglio. Gli utenti che si interfacciano col sistema
devono essere consapevoli delle minacce, rico-
noscere i tentativi di phishing e attuare le migliori
pratiche per mantenere la sicurezza dei dati. Per-
tanto, una collaborazione stretta tra il dipartimen-
to delle risorse umane, l'area della formazione e i
manager della sicurezza risulta essenziale per la
creazione di un pacchetto formativo efficace e mi-
rato. Questo approccio integrato permette di va-
lutare con precisione le competenze e le neces-
sita specifiche dei dipendenti. Un esempio prati-
co potrebbe essere I'introduzione di un questio-
nario online rivolto a ogni nuovo assunto, finaliz-
zato a misurare il livello di consapevolezza e cono-
scenza dei rischi associati alla sicurezza informa-
tica. In base ai risultati ottenuti, il dipendente ver-
rebbe inserito in percorsi formativi obbligatori, an-
che in modalita diformazione a distanza (FAD), per
migliorare le proprie competenze nel campo della
sicurezza informatica.

Inoltre, & fondamentale promuovere la cono-
scenzatra gli esperti della “cabina diregia” dei pro-
tocolli sviluppati dal Computer Security Incident Re-
sponse Team (CSIRT) dell’Agenzia per la Cybersi-
curezza Nazionale (ACN). Questo passo contribui-
rebbe a rafforzare la capacita di risposta e gestio-
ne degli incidenti informatici, garantendo che tutti
gli attori coinvolti siano allineati e preparati a fron-
teggiare eventuali minacce.

Le strategie preventive hanno pero dei costi:
destinare un budget adeguato all'area IT & il primo
passo per essere in grado di sostenere le sfide in
materia di cybersecurity.
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I Il PNRR e la Direttiva NIS2

Il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR) prevede investimenti significativi per am-
modernare e rafforzare la sicurezza informatica nel
settore sanitario italiano. Nello specifico, sono sta-
ti destinati ingenti finanziamenti (pari a 1,38 miliar-
di di euro) per il potenziamento del Fascicolo Sani-
tario Elettronico (FSE) — al fine di garantirne la dif-
fusione, 'omogeneita e I'accessibilita su tutto il ter-
ritorio nazionale — e altri 1,19 miliardi di euro per la
sostituzione delle apparecchiature sanitarie all’in-
terno del progetto “Ammodernamento del parco
tecnologico e digitale ospedaliero” della missione
6 (Governo italiano, 2021). Tuttavia, e fondamenta-
le considerare che i fondi destinati alla formazione
specifica del personale sanitario non sono inclusiin
questa programmazione. Pertanto, spetta alle sin-
gole aziende allocare fondi per la formazione e la
sensibilizzazione dei dipendenti il prima possibile,
poiché la sicurezza informatica richiede tempo per
essere implementata e il divario accumulato e con-
siderevole. L'implementazione di queste misure ri-
chiede un’attenta pianificazione e un coordinamen-
to efficace tra le diverse istituzioni coinvolte.

Sul fronte extra nazionale, I’'Unione Europea
ha introdotto la Direttiva sulle misure per un livel-
lo comune elevato di cybersicurezza in tutta I'Unio-
ne (Direttiva NIS2), che estende I'ambito di applica-
zione della precedente NIS del 2016 ai settori sani-
tari e ad altri considerati di alta criticita. Lobiettivo
principale della nuova Direttiva € promuovere I'uni-

I Conclusioni

formita e la cooperazione tra gli Stati membri, raf-
forzando la cybersicurezza e la condivisione di in-
formazioni (Commissione Europea, 2023).

La Direttiva NIS2 pone l'accento su diver-
si aspetti chiave, tra cui I'adozione di policy basa-
te su analisi dei rischi, la gestione tempestiva de-
gli incidenti informatici, la sicurezza della supply
chain, I'adozione di misure di sicurezza per affron-
tare i fattori di rischio critici, la continuita operativa
attraverso misure di business continuity e disaster
recovery, e la governance attraverso audit, test di
cybersecurity e formazione del personale. Gli Stati
membri devono recepire la Direttiva NIS2 entro il 17
ottobre 2024 e sono previste sanzioni rigide per la
non conformita, tra cui potenziali multe fino a 10 mi-
lionidieurooil 2% del fatturato annuo globale, non-
ché sospensioni operative.

E evidente che la cybersecurity nel settore sa-
nitario italiano rappresenta una sfida complessa e
in continua evoluzione. Affrontare questa sfida ri-
chiede un impegno costante da parte di tutti gli at-
tori coinvolti, dalle istituzioni sanitarie ai professio-
nisti del settore, fino ai pazienti stessi. Solo attra-
verso un approccio integrato e multidisciplinare,
supportato da investimenti mirati e un quadro nor-
mativo adeguato, sara possibile garantire la sicu-
rezza dei dati sensibili dei pazienti e sfruttare ap-
pieno il potenziale della tecnologia per migliorare la
qualita dell’assistenza sanitaria.

Nella sanita moderna, i dispositivi medici e i si-
stemi informatici sono sempre piu interconnessi e
integrati nei processi clinici e assistenziali. Sebbe-
ne questa interconnessione abbia apportato nume-
rosi vantaggi in termini di efficienza e qualita del-
le cure, ha anche introdotto nuovi rischi legati alla
cybersecurity, traducendosi in rischio clinico.

Un attacco informatico potrebbe, infatti, com-
promettere |'erogazione delle cure e il funziona-
mento dei sistemi sanitari, con rischi diretti per i
pazienti. Di conseguenza, le misure di cybersecurity
sono fondamentali per salvaguardare la sicurezza
del paziente, prevenendo incidenti e danni poten-
zialmente gravi.

Uno scenario cosiinrapida evoluzione rende ne-
cessario un aggiornamento dei curricula dei medi-
ci, che non possono pitl prescindere da una forma-
zione adeguata in materia di tecnologia e cybersi-
curezza. Con l'avanzare dello sviluppo tecnologico
la modalita di erogazione delle cure sta cambian-
do: i professionisti sanitari devono evolversi di pari
passo. |l personale sanitario non deve adattarsi, ma
acquisire competenze trasversali che gli consenta-
no di gestire efficacemente I'interfaccia tra pratica
clinica, tecnologie digitali e cybersecurity, al fine di
continuare a garantire la massima sicurezza e qua-
lita delle cure ai pazienti.

In definitiva, solo attraverso un impegno coor-

a1
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dinato e continuo, supportato da investimenti mira-
ti e da un quadro normativo rigoroso, sara possibile
fronteggiare efficacemente le minacce cyber e ga-
rantire la protezione dei dati sanitari e la continui-
ta dei servizi. La cybersecurity deve essere consi-

derata non solo come una componente tecnologi-
ca, ma come un elemento essenziale della qualita e
della sicurezza delle cure, un aspetto imprescindi-
bile per la protezione dei pazienti e per il futuro del-
la sanita digitale in Italia.
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