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»» La gestione del rischio in sanita:
una sfida per la cultura e I'organizzazione

F. Convenga', E. Croce’, A. Malingher?, M.G. Melazzini®, L.F.M. Stucch#,
G. Boscagli*, M. Morlott?, A. Zol?, L. Zoppini®

| Introduzione

In ambiti caratterizzati da processi complessi e
diversificati, quale il settore sanitario, la gestione
del rischio assume un ruolo cruciale che deve esse-
re intrinsecamente integrato nella cultura azienda-
le. Senza I'adozione di una cultura del rischio solida
e diffusa, le organizzazioni sanitarie possono facil-
mente incorrere in situazioni critiche che compro-
mettono la salute dei pazienti, portano a potenzia-
li contenziosi legali e aumentano i costi assicurati-
vi. Pertanto, incorporare una cultura del rischio a
tuttiilivelli dell'organizzazione e essenziale per ga-
rantire un ambiente sicuro, efficiente e sostenibile.

Il risk management & un processo aziendale fi-
nalizzato alla valutazione e pianificazione di tutte le
attivita necessarie alla riduzione del potenziale im-
patto negativo che variabili interne o esterne all'or-
ganizzazione hanno sul conseguimento degli obiet-
tivi aziendali (Mezzopera, 2024). Il Risk Manage-
ment in sanita, inteso come I'insieme dei processi
utilizzati per individuare, monitorare, valutare, mi-
tigare e prevenire i rischi nelle strutture sanitarie
e salvaguardare la sicurezza dei pazienti (Odone,
2019), assume un ruolo ancora piu critico. La com-
plessita dei processi clinici, la necessita di coordi-
namento tra diversi dipartimenti e professionisti, e
Ialto livello di incertezza associato alle condizioni
dei pazienti richiedono un approccio strutturato e
proattivo alla gestione del rischio.

L'importanza della gestione del rischio e stata
riconosciuta anche a livello legislativo, come dimo-
stra la legge 8 marzo 2017, n. 24, nota come “Legge
Gelli-Bianco” e intitolata “Disposizioni in materia di
sicurezza delle cure e della persona assistita, non-

| ! fattori culturali

ché in materia di responsabilita professionale de-
gli esercenti le professioni sanitarie”, la quale sot-
tolinea ulteriormente |'importanza della gestione
del rischio come elemento essenziale del diritto al-
la salute. La legge stabilisce che tutte le attivita di
prevenzione del rischio devono coinvolgere I'intero
personale sanitario, compresiiliberi professionisti,
non solo per garantire la salute dei pazienti, ma an-
che per migliorare la qualita complessiva del servi-
zio (Ministero della Salute, 2017).

Il Risk Manager, figura chiave perlatutela dell'a-
zienda, svolge un ruolo strategico nell'identificare,
analizzare e mitigare i potenziali rischi. Valutando la
gravita e la frequenza di ciascun rischio, definisce
misure preventive o correttive, monitorandone co-
stantemente |'efficacia nel tempo. Una conoscenza
approfondita dei processi e della struttura organiz-
zativa aziendale costituisce un requisito imprescin-
dibile per I'efficace successo di tale ruolo.

La gestione del rischio deve essere affronta-
ta con un approccio olistico, riconoscendo |'inter-
dipendenza tra ciascun elemento e il suo impatto
sulla sicurezza e sulla salute dei pazienti. Ricerche
condotte su un campione rappresentativo di 165
ospedali italiani evidenziano come un approccio si-
stematico e globale alla gestione del rischio produ-
ca risultati tangibili e misurabili (Mezzopera, 2024).

Il paradigma “conosco, gestisco, controllo” sin-
tetizza I'essenza di questa disciplina: una profonda
comprensione dei rischi consente una gestione ef-
ficace e un monitoraggio costante della loro evolu-
zione, garantendo un contesto operativo pit sicu-
ro e resiliente.

Un problema culturale profondamente radica-
to compromette la gestione del rischio nel settore

sanitario: molti operatori, mossi dalla paura o dal-
la vergogna, tendono a occultare situazioni critiche

"LIUC Business School
2 ASST Crema
¢ ASST GOM Niguarda
*ASST Lariana




»» La gestione del rischio in sanita: una sfida per la cultura e |'organizzazione

(Dhamanti, Leggat & Barraclough, 2020). L'atteggia-
mento omertoso costituisce un significativo osta-
colo alla prevenzione e alla risoluzione delle pro-
blematiche, alimentando un circolo vizioso che puo
sfociare in gravi conseguenze.

Per superare questa cultura del silenzio e pro-
muovere un ambiente di lavoro trasparente e col-
laborativo, € fondamentale investire in modo con-
sistente nella formazione continua degli operato-
ri sanitari (Marum, Verhoeven & Rooy, 2022). | pro-
grammi formativi devono andare oltre la semplice
trasmissione di nozioni teoriche, focalizzandosi sul-
lo sviluppo di competenze pratiche nella gestione
del rischio, nell’analisi degli errori e nella comuni-
cazione efficace (Mata et al., 2021).

Inoltre, & essenziale promuovere la condivi-
sione delle esperienze e delle buone pratiche tra
le diverse strutture sanitarie. L'adozione di un si-
stema di gestione del rischio condiviso con altre
aziende si e rivelata una buona pratica in tal sen-
so. La condivisione delle esperienze e delle segna-
lazioni, anche attraverso strumenti strutturati co-
me I’Analisi delle Cause Profonde (ACP), permette
di trasformare i rischi reattivi in proattivi, miglio-
rando la gestione complessiva e creando una rete
di apprendimento e collaborazione che favorisce il
miglioramento continuo della qualita e della sicu-
rezza delle cure.

| fattori culturali rivestono un ruolo cruciale nel-
la gestione del rischio sanitario, e la trasformazione
di tali fattori richiede un impegno concertato e mul-
tidimensionale. Oltre alla formazione e alla condivi-
sione delle esperienze, & fondamentale sviluppare
una cultura organizzativa che valorizzi la trasparen-
za e la responsabilita (Falsini et al., 2023).

In questa prospettiva, la /eadership azienda-
le deve svolgere un ruolo attivo nel promuovere un

clima di fiducia, dove gli operatori si sentano sicu-
rinel riportare errori e situazioni critiche senza il ti-
more di ripercussioni. Le politiche aziendali devo-
no essere chiare e orientate al supporto piuttosto
che alla punizione, favorendo un approccio sistemi-
co alla risoluzione dei problemi e al miglioramento
continuo. L'implementazione di strumenti tecnolo-
gici avanzati, come sistemi di monitoraggio in tem-
po reale e piattaforme per la gestione dei dati cli-
nici, potrebbe ulteriormente supportare la cultura
della trasparenza. Tali strumenti consentono di rac-
cogliere e analizzare dati in maniera efficiente, faci-
litando I'identificazione precoce deirischi e la tem-
pestiva attuazione di interventi correttivi.

Enecessarioinoltre cheidirigenti, i responsabili,
i coordinatori e, pili in generale, i leader organizza-
tivi siano direttamente impegnati nella promozione
della sicurezza, non solo supportando, ma guidan-
do le iniziative di gestione del rischio. Una leader-
ship visibile, costante e autenticamente coinvolta
rappresenta un fattore abilitante per I'efficace im-
plementazione delle strategie di prevenzione e mi-
tigazione dei rischi.

Un altro elemento chiave é l'inclusione atti-
va del personale sanitario nei processi decisiona-
li riguardanti la gestione del rischio. Coinvolgere
gli operatori nella pianificazione e nell'implemen-
tazione delle strategie di gestione del rischio non
solo aumenterebbe il loro senso di responsabilita,
ma migliorerebbe anche la qualita delle soluzioni
adottate grazie al loro contributo diretto e alla lo-
ro esperienza sul campo. Risulta inoltre fondamen-
tale coinvolgere attivamente anche i pazienti nella
gestione del rischio, educandoli sui loro piani di cu-
ra e incoraggiando la loro partecipazione attiva, an-
che se cio puo presentare difficolta di implementa-
zione effettiva.

I Competenze chiave per la gestione efficace del rischio

Lo sviluppo di competenze mirate negli operato-
ri sanitari rappresenta un presupposto imprescin-
dibile per I'attuazione efficace delle politiche di ge-
stione del rischio clinico. In molte aziende sanitarie,
Iattivazione di funzioni dedicate al monitoraggio e
alla prevenzione si accompagna a percorsi struttu-
rati di audit e ad altre metodologie per I'analisi dei
processi e delle criticita, comprese le segnalazio-
ni di “quasi errore”. Tali iniziative trovano un impor-

tante alleato nella formazione continua, la quale, se
ben progettata, puo agire da volano periprocessi di
miglioramento della qualita e di governo del rischio.

Trale competenze prioritarie da rafforzare rien-
tra la capacita di identificare, valutare e segnalare
eventi avversi, errori e situazioni critiche, nonché
la comprensione delle normative e delle linee gui-
da nazionali e regionali in materia di sicurezza delle
cure. A cio si affianca la necessita di conoscere in
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profondita i processi clinico-assistenziali e organiz-
zativi, per individuare i punti di fragilita lungo il per-
corso del paziente.

Una gestione del rischio efficace richiede an-
che solide abilita comunicative e relazionali, ne-
cessarie per promuovere il confronto tra profes-
sionisti, la collaborazione interdisciplinare e I'a-
scolto attivo dei pazienti. La documentazione cli-
nica deve essere redatta in modo completo, tem-
pestivo e appropriato, non solo per supportare la
continuita assistenziale, ma anche come strumen-
to di tutela legale.

Altre competenze trasversali comprendono |'a-
nalisi critica dei processi, il problem solving opera-

tivo e decisionale, I'utilizzo di tecnologie digitali per
il supporto clinico e la gestione informativa, nonché
la capacita di lavorare efficacemente in team com-
plessi. In questo contesto, diventano sempre pil ri-
levanti la resilienza individuale e la gestione dello
stress, in particolare nei contesti ad alta intensita
assistenziale.

Una formazione strutturata, continua e orien-
tata alla responsabilizzazione rappresenta quindi
la condizione abilitante per costruire una cultura
organizzativa della sicurezza realmente diffusa, in
grado di generare impatti concreti e sostenibili sul-
la qualita dell’assistenza.

I Integrazione strategica della gestione del rischio: una visione sistemica e prospettica

L'efficacia del risk management in ambito sani-
tario richiede un’integrazione piena e coerente dei
suoi principi nei processi decisionali aziendali. Ol-
tre alla dimensione operativa e clinica, la gestione
del rischio deve essere riconosciuta come parte in-
tegrante della governance strategica, in grado diin-
cidere sulla sostenibilita, sulla qualita e sulla resi-
lienza organizzativa.

Le strategie che consentono tale integrazione si
articolano su diversi livelli:

e Pianificazione strategica orientata al rischio: in-
cludere I'analisi dei rischi gia nelle fasi iniziali
della pianificazione, utilizzando strumenti strut-
turati come |'analisi SWOT e sviluppando piani
di mitigazione coerenti.

e Costituzione di comitati interfunzionali: attiva-
re gruppi di lavoro specifici per la gestione del
rischio, con rappresentanza multidisciplinare e
incontri periodici di monitoraggio e aggiorna-
mento.

e Valutazione continua e sistemica del rischio:
analizzare costantemente le attivita operative,
i cambiamenti organizzativi e le iniziative stra-
tegiche, integrando la raccolta dati in tempo
reale.

e Formazione e sensibilizzazione a tutti i livelli:
promuovere percorsi formativi trasversali, ac-
cessibili a tuttiilivelli professionali, integrati nei

processi aziendali e orientati alla gestione atti-
va del rischio.

e Adozione di tecnologie avanzate: utilizzare sof-
tware e sistemi digitali per la gestione del ri-
schio clinico e organizzativo, con funzionalita di
analisi predittiva, tracciabilita e supporto deci-
sionale.

e Integrazione nei processi decisionali: rendere la
valutazione del rischio una componente obbliga-
toria di ogni decisione strategica, assicurando la
presenza di piani di mitigazione formalizzati.

e (Culturadellasicurezza e leadership diffusa: pro-
muovere un‘organizzazione in cui la sicurezza
sia unvalore condiviso e praticato a tuttiilivelli,
attraverso una /eadership esemplare, canali di
comunicazione aperti e il riconoscimento siste-
matico dei comportamenti virtuosi.

e Monitoraggio, audite revisione continua: imple-
mentare sistemi strutturati di controllo e miglio-
ramento, incluse attivita regolari di audit, anali-
si delle deviazioni e aggiornamento delle policy.

e Partecipazione degli stakeholder e trasparen-
za: coinvolgere attivamente pazienti, familiari,
operatori sanitari e personale amministrativo
nei processi di gestione del rischio, attraverso
strumenti di rilevazione del feedback e una re-
portistica costante, sia interna che esterna, sui
risultati e sulle azioni intraprese.
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| _sfide organizzative attuali

Diffondere una cultura della sicurezza realmen-
te efficace nelle organizzazioni sanitarie rappre-
senta una sfida tutt'altro che scontata. Le difficolta
maggiori risiedono nella necessita di superare mo-
delli interpretativi colpevolizzanti dell’errore, anco-
ra talvolta presenti nei contesti operativi. La pro-
mozione di un approccio sistemico alla gestione del
rischio richiede I'assunzione collettiva di responsa-
bilita, fondata su fiducia reciproca, comunicazione
organizzativa e partecipazione attiva di tutte le fi-
gure professionali coinvolte.

Diverse aziende stanno lavorando in questa di-
rezione attraverso l'introduzione di strumenti con-
creti: dai sistemi di incident reporting anonimi e ri-
servati alla valorizzazione della funzione di risk ma-
nagement come presidio trasversale nei processi
decisionali. Particolarmente rilevante ¢ il coinvolgi-
mento progressivo del middle management, soprat-
tutto infermieristico, nei tavoli decisionali e nei per-
corsi di co-costruzione delle procedure operative.

Per sostenere questo cambiamento culturale, si ri-
corre a iniziative formative su misura, come attivita
di coaching e team building, che favoriscano la fidu-
cia nei colleghi e in se stessi.

Altre azioni strutturali includono la condivisio-
ne dei dati e delle criticita in sede di Collegio di Di-
rezione, per sensibilizzare i vertici delle strutture
sull'importanza del risk management, e la promo-
zione della consapevolezza che una gestione effi-
cace del rischio tutela non solo i pazienti, ma an-
che gli operatori sanitari. La trasparenza viene infi-
ne assicurata attraverso la pubblicazione periodica
dei risarcimenti, dei principali eventi avversi e delle
iniziative correttive adottate. Alcune aziende, inol-
tre, aderiscono a strumenti volontari come la Car-
ta della qualita e della sicurezza delle cure, definita
con il contributo di Cittadinanzattiva e FIASO, per
consolidare standard elevati di attenzione al pa-
ziente e alla sicurezza.

B Nuovi scenari e sfide future della gestione del rischio

Guardando al futuro, le aziende sanitarie sono
chiamate a confrontarsi con sfide emergenti sem-
pre pit complesse e interdipendenti. La prima ri-
guarda l'evoluzione dei modelli organizzativi ver-
so una reale integrazione tra ospedale e territorio.
Storicamente concentrata sui rischi intraospeda-
lieri, la gestione del rischio dovra estendersi all’in-
tero percorso di cura, anche in risposta all’'espan-
sione della telemedicina e dei setting assistenziali
domiciliari, con le relative implicazioni cliniche, tec-
nologiche e di responsabilita.

Le tecnologie digitali, se da un lato aprono nuo-
ve possibilita, dall’altro richiedono un adeguato
presidio in termini di cybersicurezza, interoperabi-
lita dei sistemi e protezione dei dati sanitari. In pa-
rallelo, le minacce globali— come le pandemie —im-
pongono un salto di paradigma da un approccio re-
attivo a uno proattivo e preventivo, capace di anti-
cipare eventi critici e garantire la continuita ope-
rativa. A tutto questo si sommano fattori di crisi

B Conclusioni

strutturale del sistema sanitario italiano: la caren-
za di personale, la crescente difficolta a trattene-
re le professionalita chiave e I'erosione delle risor-
se economiche.

In tale contesto, la Regione Lombardia ha pro-
mosso un modello avanzato di gestione integra-
ta dei rischi, I'Healthcare Enterprise Risk Manage-
ment (HERM), approvato con decreto del DG Wel-
fare n. 20638 del 21 dicembre 2023. Il framework
HERM rappresenta un cambio di prospettiva so-
stanziale: integra la valutazione dei rischi clinici,
organizzativi, amministrativi e strategici in un‘unica
visione olistica, orientata alla creazione e alla pre-
servazione del valore nel lungo periodo. Il modello
prevede una progressiva adozione nelle aziende so-
ciosanitarie lombarde e si fonda su processi strut-
turati di identificazione, trattamento, monitoraggio
e comunicazione del rischio, promuovendo la con-
vergenza tra cultura della sicurezza, sostenibilita
economica e governance partecipata.

La gestione del rischio in ambito sanitario non
costituisce un mero adempimento burocratico,

bensi un imperativo etico e professionale che coin-
volge l'intera organizzazione. Rappresenta infat-
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ti un elemento imprescindibile per il funzionamen-
to efficace e sicuro delle strutture sanitarie e non
puo essere relegata a un ristretto gruppo di specia-
listi. Al contrario, deve essere integrata nella cultu-
ra aziendale, coinvolgendo tutti gli operatori a ogni
livello.

L'adozione di un approccio olistico e proatti-
vo, supportato da una solida cultura della sicurez-
za e della trasparenza, & fondamentale per garan-
tire la qualita delle cure, la tutela dei pazienti e la
sostenibilita del sistema sanitario nel suo comples-
so. In quest’ottica, la diffusione di strumenti strut-
turati come il framework HERM e I'integrazione del-
la gestione del rischio nella pianificazione strategi-
ca rappresentano passaggi essenziali per rafforza-
re la resilienza delle organizzazioni.

In uno scenario in costante evoluzione, carat-
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| Introduzione

Le Digital Therapeutics (DTx) costituiscono
un‘innovazione significativa nel campo della salu-
te digitale, e sono riconosciute dall’'ente di norma-
zione internazionale ISO (ISO/TR 11147:2023) come
“software per la salute che hanno I'obiettivo di trat-
tare o alleviare una malattia, un disturbo, una condi-
zione clinica o una lesione generando ed erogando
un intervento medico che ha un impatto terapeutico
positivo e dimostrabile sulla salute di un paziente”.

Tale definizione, sostenuta anche dalla Digital
Therapeutics Alliance, € ormai largamente accet-
tata a livello globale. In Italia, Farmindustria (2023)
descrive le DTx come interventi terapeutici basa-

I _Un ecosistema in evoluzione

ti sull'evidenza scientifica, realizzati mediante sof-
tware specificamente progettati per prevenire, ge-
stire o trattare disturbi e malattie. A differenza del-
le app di benessere, che mirano principalmente a
migliorare il lifestyle senza fornire un supporto te-
rapeutico diretto, le DTx hanno una elevata effica-
cia clinica, affrontando questioni come la non ade-
renza ai farmaci e gli effetti avversi, in particolare
nelle malattie croniche come I'Alzheimer, il cancro
e la depressione (Biskupiak et al., 2024). Esse si dif-
ferenziano inoltre dai dispositivi medici tradiziona-
li, poiché il loro focus principale & I'intervento tera-
peutico attraverso strumenti digitali avanzati.

Le DTx rappresentano una soluzione versatile
che utilizza strumenti tecnologici come dispositivi
mobili, applicazioni software, sensori, realta virtua-
le, Internet of Things o loT e altri sistemi digitali per
promuovere cambiamenti comportamentali nei pa-
zienti e personalizzare i trattamenti. L'adozione di
tali tecnologie consente non solo di migliorare gli
esiti clinici, ma anche di ottimizzare I'esperienza
del paziente, integrando il trattamento nel suo quo-
tidiano. Ad esempio, una DTx dedicata al trattamen-
to del diabete di tipo Il puo aiutare il paziente a mo-
nitorare i propri livelli di glucosio in tempo reale e a
ricevere suggerimenti personalizzati per la gestio-
ne della condizione (Farmindustria, 2023). Secon-
do un recente studio di Vasdev et al. (2024), il coin-
volgimento del paziente e la modifica del compor-
tamento attraverso l'utilizzo di piattaforme digitali
adattabili possono portare a migliori risultati di sa-
lute consentendo ai pazienti di partecipare attiva-
mente al loro trattamento.

In questa prospettiva, tutti i documenti piu re-
centi emanati da organismi nazionali e internazio-

nali sottolineano la necessita di riconoscere |'uten-
te come attore primario del proprio benessere. Pro-
muovere uno stile di vita adeguato, incentivare I'a-
derenza terapeutica e stimolare la partecipazio-
ne consapevole al percorso di cura sono elemen-
ti chiave per favorire I'efficacia complessiva delle
terapie. E noto, infatti, che il coinvolgimento attivo
rende la persona piu attenta, motivata e partecipe
nel raggiungimento degli obiettivi di salute.
L'aspetto distintivo delle DTx & la capacita di
raccogliere, analizzare e utilizzare i dati del pazien-
te per adattare continuamente il trattamento. Ta-
le caratteristica le distingue dalle terapie statiche,
poiché permette di intervenire tempestivamente in
caso di necessita, migliorando anche il rapporto tra
medico e paziente grazie alla disponibilita di infor-
mazioni costantemente aggiornate (EDPS, 2023).
Le applicazioni sono molteplici e comprendono
sia la gestione di condizioni croniche come il diabe-
te e l'insufficienza cardiaca congestizia, sia il trat-
tamento di disturbi neurologici e psicologici, tra cui
I’Alzheimer, I'ansia e la depressione. In quest'ulti-
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mo ambito, le DTx si configurano come vere e pro-
prie terapie cognitivo-comportamentali (CBT), in
grado di agire in maniera indipendente dai farmaci
tradizionali. Tale aspetto risulta particolarmente in-
teressante, poiché consente divalutarne |'efficacia
sull’individuo senza il rischio di interazioni con al-
tri farmaci o dispositivi, rendendole un’opzione te-

|| _sfide normative e gli altri Paesi

rapeutica autonoma e sicura. Tali soluzioni, integra-
te nei percorsi terapeutici tradizionali, rappresen-
tano un valore aggiunto per affrontare le crescenti
sfide della medicina moderna, come |'aumento del-
le malattie croniche e il bisogno di personalizzazio-
ne delle cure.

L'inquadramento normativo delle DTx varia con-
siderevolmente a livello internazionale. In Europa,
il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio fornisce un quadro generale per
i dispositivi medici, all’interno del quale le DTx sono
classificate come “software as medical devices”.
Rientrano quindi nella definizione di dispositivi me-
dici digitali che possono essere utilizzati come te-
rapia autonoma, incorporati in un trattamento con
strumenti specifici o integrati in percorsi di assi-
stenza clinica in associazione a terapie, anche far-
macologiche, prescritte dal medico. Tuttavia, il Re-
golamento non affronta in maniera puntuale le pe-
culiarita delle DTx, rendendo necessaria una rifles-
sione a livello europeo sull’aggiornamento normati-
vo di queste tecnologie emergenti.

Alcuni Paesi, come la Germania, hanno intro-
dotto normative avanzate, tra cui il Digital He-
althcare Act (DiGA), che definisce requisiti preci-
si per le applicazioni DTx, quali qualita, sicurezza e
conformita alle normative sulla protezione dei dati.
| criteri devono essere dimostrati attraverso valu-
tazioni scientifiche rigorose (EDPS, 2023). La Fran-
cia ha avviato un percorso simile, con il sistema PE-
CAN, mentre il Regno Unito, attraverso NICE, ha in-
crementato sensibilmente il numero di DTx appro-
vate negli ultimi anni. Negli Stati Uniti, la Food and
Drug Administration (FDA) ha avviato gia dal 2017
un programma di pre-certificazione, finalizzato a
garantire standard di sicurezza ed efficacia. Inizia-
tiva che ha contribuito a consolidare la fiducia de-
gli stakeholder e a promuovere |I'adozione di que-
ste tecnologie nel sistema sanitario statunitense
(EDPS, 2023).

In Italia, il quadro e ancora in via di definizione.

La proposta di legge n. 2095/2024 (“Disposizioni in
materia di terapie digitali”, presentata alla Camera
dei Deputati) prevede un modello di accesso inter-
mediato dal Servizio Sanitario Nazionale, ispirato a
quello tedesco. La proposta delinea la creazione di
un registro nazionale delle DTx, I'individuazione de-
gli ambiti specialistici di applicazione, la definizio-
ne dei criteri di prescrivibilita e la possibilita di in-
tegrazione nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA).
Una delle ipotesi e I'istituzione di un fondo dedica-
to, sul modello di quello gia esistente per i farmaci
innovativi, per garantire I'accesso gratuito alle DTx
su prescrizione medica.

Secondo dati presentati da Farmindustria in se-
de parlamentare, il mercato globale delle DTx é sti-
mato in 4,6 miliardi di dollarinel 2024, con una previ-
sione di crescita fino a oltre 10 miliardi entro il 2029.
La Germania e attualmente il Paese europeo con il
maggior numero di DTx approvate (58), sequita da
Regno Unito (35) e Francia (4). In Italia, le DTx for-
malmente conformi alla definizione ministeriale so-
no attualmente 17, con 8 studi clinici attivi e 42 so-
luzioni in fase di sviluppo (dato 2024).

Infine, lo sviluppo delle DTx in Italia si inserisce
nel pit ampio quadro della sanita digitale, accanto
alla telemedicina e ai dispositivi wearable. La DGR
XI11/3671 del 16 dicembre 2024 della Regione Lom-
bardia, in attuazione del PNRR — Missione 6, defini-
sce gli scenari applicativi e i requisiti minimi per I'e-
rogazione dei servizi di telemedicina, inclusa la ri-
abilitazione domiciliare. L'introduzione della piatta-
forma regionale dedicata & prevista entro i prossi-
mi 1-3 anni, e rappresenta un’infrastruttura chiave
per I'implementazione futura delle DTx nei modelli
di cura territoriale.
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I Dtx approvate

Diseguito, viene presentato un confronto tra alcu-
ne delle principali DTx approvate, con un‘analisi delle
loro indicazioni, caratteristiche e problematiche:

e reSET-0: Indicato per il trattamento della dipen-
denza da oppioidi, rappresenta una soluzione di-
gitale volta a migliorare I'aderenza ai protocolli
terapeutici. Il costo é variabile, ma generalmen-
te supportato da assicurazioniin alcuni mercati.
Tuttavia, I'accettazione da parte del paziente e
la necessita di accesso continuo a internet rap-
presentano ostacoli significativi all’implemen-
tazione su larga scala.

e Somryst: Progettato per trattare I'insonnia cro-
nica negli adulti, utilizza la terapia cognitivo-
comportamentale per ridurre i sintomi legati al
disturbo. Il costo e considerato accessibile ri-
spetto ad altre DTx. Nonostante cio, I'accetta-
zione della terapia digitale da parte dei pazienti
puo rappresentare una barriera, richiedendo un

| _Privacy e sicurezza: una priorita critica

significativo coinvolgimento per seguire il pro-
gramma terapeutico.

e EndeavorRx: Indicato per il trattamento del’ADHD
(Disturbo da Deficit di Attenzione e Iperattivita)
nei bambini, si distingue per I'efficacia nel miglio-
rare I'attenzione e ridurre i sintomi. Tuttavia, i costi
mensili relativamente elevati potrebbero limitarne
I'accessibilita in alcuni contesti. Non sono stati ri-
portati problemi significativi legati all'accettazio-
ne o all'uso della terapia.

e BlueStar: Dedicato alla gestione del diabete di
tipo 1 e 2, offre un significativo miglioramen-
to del controllo glicemico e dell’aderenza tera-
peutica. Il costo e variabile, spesso supporta-
to da assicurazioni sanitarie. Tuttavia, I'accet-
tazione del paziente e la necessita di monito-
raggio continuo rimangono problematiche, ri-
chiedendo un elevato livello di impegno da par-
te dell’'utente.

Nonostante i vantaggi offerti dalle DTx, perman-
gono rilevanti questioni relative alla privacy e al-
la sicurezza dei dati. La raccolta di grandi quantita
di informazioni personali, inclusi dati sensibili sulla
salute, e essenziale per il funzionamento delle DTx,
ma puo comportare rischi significativi. Come sot-
tolineato dall’EDPS (2023), tra i principali rischi vi
sono la possibilita di una sorveglianza continua, la
creazione di profili dettagliati dei pazienti e I'espo-
sizione a potenziali violazioni di dati.

La complessita dell’'ecosistema digitale, ca-
ratterizzato dall’interazione tra diversi fornitori di
servizi, piattaforme e sistemi operativi, aumenta
il rischio di accessi non autorizzati e di vulnerabi-
lita legate alla sicurezza informatica. Per mitiga-
re questi rischi, @ necessario adottare un approc-
cio di progettazione orientato alla privacy, che in-
tegri funzionalita avanzate di protezione dei dati
fin dalle prime fasi dello sviluppo delle applicazio-
ni (EDPS, 2023).

| _Gestione del rischio e governance della sicurezza

Lintroduzione delle DTx nei contesti assisten-
zialirichiede I'adozione, da parte delle strutture sa-
nitarie, di modelli organizzativi avanzati in grado di
garantire la protezione dei dati sensibili, la sicurez-
za delle infrastrutture e la piena conformita ai re-
quisiti normativi. Il quadro normativo europeo, ag-
giornato con la Direttiva (UE) 2022/2555 (NIS2)
e recepito in Italia con il d.lgs. 138/2024, prevede
che a partire dal 2025 le aziende sanitarie si doti-
no di programmi strutturati di gestione del rischio
cyber, comprensivi di analisi delle vulnerabilita, va-
lutazioni ex ante dei rischi, procedure standardiz-
zate di prevenzione e piani di risposta ad eventua-

liincidenti informatici (es. violazioni di dati, blocchi
di sistema).

Tali misure si estendono anche alle applicazioni
delle DTx, che, per loro natura, trattano una molte-
plicita di dati clinici, comportamentali e contestuali
ad alta sensibilita. Le aziende sanitarie sono tenute
a garantire la conformita al GDPR e, dove applicabi-
le, ad altri riferimenti internazionali come I'HIPAA.
Nella selezione dei fornitori, € necessario richiede-
re specifiche garanzie di affidabilita informatica, in-
serendo nei contratti clausole che prevedano audit
periodici e verifiche in itinere sul mantenimento de-
gli standard di sicurezza.
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Un'efficace strategia di protezione dei dati deve
prevedere anche I'impiego ditecnologie avanzate: au-
tenticazione a piu fattori (MFA), crittografia dei datiin
transito e in archivio, sistemi di tracciamento delle at-
tivita, monitoraggio continuo delle reti e strumenti di
auditing. Le strutture devono progressivamente ab-
bandonare tecnologie obsolete, maggiormente vulne-
rabili, e assicurare che le DTx siano pienamente inte-
roperabili in modo sicuro con le piattaforme sanitarie
esistenti (Fascicolo Sanitario Elettronico, Ecosistema
Dati Salute, sistemi regionali di telemedicina).

Nel contesto di revisione dei PDTA che includo-
no l'uso di DTx, & opportuno condurre una due di-
ligence sui sistemi digitali coinvolti e aggiornare i
moduli di consenso informato, esplicitando la pre-
senza di terapie digitali e i relativi trattamenti dati.
Tali valutazioni devono rientrare in un modello orga-
nizzativo chiaro, con la presenza di strutture o fun-
zioni aziendali formalmente incaricate della gestio-
ne del rischio informatico (es. team dedicato alla
cybersecurity o funzione CIS0O).

Un altro aspetto cruciale riguarda lo sviluppo

di una cultura organizzativa della sicurezza, fon-
data sulla formazione continua degli operatori e
sulla consapevolezza diffusa dell'importanza del-
la protezione dei dati personali. E fondamentale
che tutto il personale, inclusi coloro che intera-
giscono con pazienti e caregiver, sia preparato
a riconoscere potenziali vulnerabilita e a segui-
re comportamenti sicuri. In parallelo, & utile pro-
muovere la raccolta sistematica di feedback da
parte degli utenti delle DTx, cosi da intercettare
tempestivamente eventuali criticita di usabilita,
percezione di rischio o necessita di adattamen-
to dei sistemi.

Infine, & importante riconoscere che le struttu-
re sanitarie costituiscono solo uno degli attori della
filiera. Lo sviluppo di soluzioni DTx sicure e affida-
bili richiede una collaborazione attiva tra produttori
di tecnologie, enti regolatori, stakeholder istituzio-
nali e associazioni di pazienti. Solo una governan-
ce condivisa potra garantire I'adozione di strumenti
digitali efficaci, equi e conformi alle piu elevate ga-
ranzie di tutela della persona.

B Codice Etico nell'Industria delle Digital Therapeutics

Il DTx Industry Code of Ethics rappresenta una
guida fondamentale per lo sviluppo responsabile
delle Digital Therapeutics (DTx), definendo standard
che bhilanciano innovazione tecnologica e respon-
sabilita scientifica. Il codice enfatizza:

* Centralita del paziente: ogni soluzione deve es-
sere progettata per migliorare gli esiti clinici, la
qualita della vita e garantire un accesso equo
alle terapie.

e Rigorosita scientifica: tutte le DTx devono es-
sere supportate da evidenze cliniche solide,
validate attraverso studi indipendenti e repli-
cabili.

o Sicurezza dei dati: vengono garantiti la prote-
zione e l'uso responsabile delle informazioni
personali dei pazienti, minimizzando i rischi di
abuso o di violazioni della privacy.

e Collaborazioni trasparenti: promuove relazio-
ni etiche e trasparenti tra sviluppatori, operato-
ri sanitari, regolatori e altri stakeholder (Digital
Therapeutics Alliance, 2019).

Strategie per I'integrazione delle DTx
nei percorsi terapeutici

L'integrazione delle Digital Therapeutics nei
percorsi terapeutici gia consolidati richiede in-
terventi sistemici a piu livelli, in grado di superare
barriere normative, culturali, organizzative e tec-
nologiche.

Un primo ambito di intervento e rappresentato dal
quadro istituzionale e regolatorio. E essenziale che le
DTx vengano formalmente riconosciute come tratta-
menti prescrivibili e rimborsabili all'interno del SSN,
previa validazione scientifica e clinica. Tale ricono-
scimento dovrebbe fondarsi su criteri condivisi per
la determinazione dell’'erogabilita e dell'appropriatez-
za d'uso, tenendo conto dei benefici dimostrati in am-
bito clinico, in particolare nelle patologie croniche. A
tal proposito, si segnala I'esperienza della Federazio-
ne Italiana dei Medici di Medicina Generale (FIMMG),
che gia nel 2020 ha promosso un position paper sulla
salute digitale in cui si sottolinea la necessita di ren-
dere prescrivibili le soluzioni digitali, integrandole nei
sistemi gestionali dei medici di famiglia.

11



»» Sanita Digitale in Evoluzione: il Valore delle Terapie Digitali

Contestualmente, ¢ opportuno rafforzare il li-
vello programmatico e strategico, evitando la fram-
mentazione degli interventi e promuovendo speri-
mentazioni condivise tra aziende sanitarie, enti di
ricerca e universita. L'obiettivo dovrebbe essere
la creazione di partenariati interistituzionali che,
a partire da dati di utilizzo e outcome clinici, pos-
sano valutare I'efficacia delle DTx in contesti reali.
Si suggerisce inoltre di sviluppare studi epidemio-
logici comparativi tra pazienti trattati con approc-
ci convenzionali e coloro che integrano terapie di-
gitali, al fine di orientare le decisioni cliniche su ba-
se evidence-based.

Sul fronte formativo, I'introduzione delle DTx nei
percorsi terapeutici richiede l'attivazione di pro-
grammi strutturati di aggiornamento professionale
rivolti a medici, infermieri e altre figure sanitarie, e
la necessita di inserire moduli specifici nei curricu-
la universitari. La conoscenza delle DTx, delle con-
dizioni di appropriatezza prescrittiva, degli esiti at-
tesi e dei requisiti di adesione terapeutica costitu-
isce un prerequisito essenziale per I'adozione con-
sapevole. La formazione dovrebbe riguardare an-
che aspetti operativi come |'utilizzo delle piattafor-
me, l'interazione con i sistemi gia in uso e la gestio-
ne del monitoraggio da remoto.

Un ulteriore asse dilavoro, come anticipato pre-
cedentemente, riguarda il coinvolgimento attivo di
pazienti e caregiver, formali e informali. Le DTx, in
particolare nei disturbi psicologici (ansia, depres-
sione, schizofrenia, PTSD), richiedono una forte
compliance al trattamento e una piena comprensio-
ne del loro funzionamento. E pertanto cruciale pro-
muovere interventi informativi e campagne educa-
tive che chiariscano rischi, benefici e modalita di
utilizzo. Il coinvolgimento delle famiglie e dei care-
giverpuo rafforzare I'efficacia dell’intervento, spe-
cie nei pazienti piu fragili (es. gestione del diabete
nei giovani).

Un ruolo di primo piano é riconosciuto alle asso-
ciazioni di pazienti, considerate interlocutori privi-
legiati nella progettazione (co-design), diffusione e
validazione delle DTx. Le associazioni possono con-

tribuire a sviluppare la digital literacy sia degli uten-
ti diretti sia dei caregiver, facilitando la compren-
sione degli strumenti e riducendo la distanza tra in-
novazione e pratica quotidiana. Inoltre, coinvolge-
re il “paziente esperto” nei processi di divulgazio-
ne puo favorire I'accettazione e I'adozione di questi
strumenti innovativi.

Sul versante tecnologico e organizzativo, la pie-
na integrazione delle terapie digitali richiede I'inte-
roperabilita con i sistemi informativi gia in uso, co-
me le cartelle cliniche elettroniche, i software ge-
stionali e i flussi informativi interni alle aziende.
L'integrazione tecnica deve essere accompagnata
dalla definizione di protocolli operativi che permet-
tano un uso efficace e sicuro delle DTx nel conte-
sto dei percorsi assistenziali tradizionali. In questo
senso, la revisione dei PDTA attivi, con I'inserimen-
to di sezioni dedicate alle DTx certificate e alle mo-
dalita di gestione dei dati, rappresenta un‘opportu-
nita concreta per la loro valorizzazione all’'interno
dei percorsi clinici.

Dal punto di vista clinico-assistenziale, I'adozio-
ne delle DTx puo avvenire attraverso modelli di cu-
ra ibridi, che combinino interventi digitali e inter-
venti in presenza. In tale ottica, € raccomandabi-
le introdurre inizialmente le DTx in contesti speri-
mentali controllati (su piccoli gruppi), al fine di valu-
tarne I'efficacia, raccogliere feedback dei pazienti
e verificare I'impatto sulla continuita assistenziale.
Il coinvolgimento di team multidisciplinari (medici,
psicologi, farmacisti) garantisce un approccio inte-
grato e coeso alla gestione della terapia.

Infine, & necessario affrontare anche il tema
delle barriere generazionali e culturali. L'attuale po-
polazione target delle DTx, spesso composta da pa-
zienti cronici con bassa familiarita con le tecnologie
digitali, puo manifestare resistenze all’'uso di stru-
menti percepiti come invasivi. Tuttavia, & plausibi-
le che le nuove generazioni di pazienti e operato-
ri sanitari — nativi digitali — siano piu inclini a con-
siderare le DTx come strumenti naturali e integra-
ti nella gestione della salute, favorendone la diffu-
sione futura.

I Prime esperienze applicative e sviluppi futuri

L'implementazione delle Digital Therapeutics in
ambito aziendale e ancora in una fase iniziale, ma

cominciano a delinearsi esperienze significative
in contesti clinici e organizzativi eterogenei. Pres-
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so ASST Bergamo Ovest, sono state avviate alcune
applicazioni sperimentali delle DTx in ambito endo-
crinologico, per la gestione del diabete mellito, e in
ambito nefrologico, con riferimento al trattamento
dialitico. Sebbene il percorso di sviluppo non sia an-
cora strutturato in modo sistemico, I'orientamento
strategico dell’Azienda e rivolto alla costruzione di
un approccio olistico e proattivo, destinato a coin-
volgere progressivamente tutti i livelli dell’organiz-
zazione.

In ambito neuropsichiatrico e sociale, ATS Mila-
no, attraverso un’iniziativa promossa durante una
precedente esperienza presso I’Azienda Sanitaria
Provinciale (ASP), ha sostenuto lo sviluppo del pro-
getto Aut-Click, uno strumento digitale a supporto
delle persone con Disturbo dello Spettro Autistico
e Disabilita Intellettiva. Il progetto nasce dall’inte-
grazione tra formazione multiprofessionale e colla-
borazione con le cooperative sociali, e consente di
potenziare i training abilitativi in presenza attraver-
so interventi a distanza.

Sempre in ATS Milano, pur non essendo sog-
getto erogatore di prestazioni, sono state avviate
azioni infrastrutturali strategiche per abilitare I'in-

I Conclusioni

tegrazione futura delle DTx. L'Azienda ha aderito al-
la Strategia Cloud Italia, promossa dal Dipartimento
per la trasformazione digitale e dall’Agenzia per la
Cybersicurezza Nazionale, che prevede la migrazio-
ne a servizi cloud qualificati entro il 2026. In questo
quadro, e stata istituita la Struttura Semplice “Go-
verno e gestione della cybersecurity”, responsabile
della definizione delle politiche di sicurezza, dell'a-
nalisi dei rischi, della pianificazione programmatica
e dell’attuazione delle misure previste a livello na-
zionale per la gestione del rischio informatico.

Infine, nell'ambito delle attivita della Direzio-
ne Generale Welfare della Regione Lombardia,
di cui ATS Milano fa parte, e stato avviato il pro-
cesso di riforma delle cure domiciliari con la DGR
X1/6867/2022, che ha previsto la possibilita di ero-
gare prestazioni in telemedicina, anche in ambito
riabilitativo. Questa traiettoria, coerente con un'e-
ventuale inclusione delle DTx nei Livelli Essenzia-
li di Assistenza (LEA), apre prospettive concrete
per l'integrazione di strumenti terapeutici digitali
nei percorsi di presa in carico della cronicita, ge-
stitiin rete con la medicina generale e i soggetti ac-
creditati.

Le Digital Therapeutics rappresentano una svol-
ta significativa nel panorama delle terapie medi-
che, offrendo un approccio personalizzato, dinami-
co e hasato su evidenze cliniche. La loro capacita di
combinare tecnologie innovative con il trattamento
medico tradizionale le rende uno strumento prezio-
so per affrontare le sfide della medicina moderna.
Tuttavia, l'integrazione dei DTx nei sistemi sanitari
¢ ostacolata da problemi normativi e da un’adozio-
ne limitata da parte dei medici, che possono rallen-
tarne la diffusione (Armeni et al., 2024).

Unruolo non secondario nello sviluppo delle DTx
@ rappresentato anche dal fattore economico. Seb-
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»» Verso una sanita sostenibile:
sfide e opportunita nella mitigazione
del cambiamento climatico

S. Formetini’, G. Dal Ber?, M. Tessarin®, F. Perina*, M. Barbiero®,
S. Simonié, F. Convenga’, F. De Nardo®

| Introduzione

Il cambiamento climatico rappresenta una delle
sfide pit urgenti e complesse del nostro tempo, con
implicazioni significative per la salute del pianeta.
L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) sti-
ma che tra il 2030 e il 2050 il cambiamento climati-
co causera circa 250.000 morti addizionali all'anno
(WHO, 2024). Paradossalmente, i sistemi sanitari, il
cui scopo primario € proteggere e migliorare la sa-
lute, contribuiscono significativamente alle emis-
sioni di gas serra. |l nostro settore e responsabile
di circa il 4-5% delle emissioni globali: una percen-
tuale paragonabile o addirittura superiore a quel-
la di settori come I'aviazione o la navigazione (He-
alth Care Without Harm, 2019). In alcuni Paesi ad al-
to reddito, questa percentuale puo raggiungere 1'8-
10%. Di fronte a quella che I'OMS ha definito “la pit
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.

Limpronta ambientale del settore sanitario si

estende oltre le emissioni di gas serra. Lintensi-
ta media di emissioni di CO, del settore farmaceu-
tico @ pari a 54 tonnellate di CO, equivalente per mi-
lione di euro fatturato (t-CO,e/€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). 1| 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 pil
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 cambiamento climatico sulla salute

Il climate changetrascende la questione ambien-
tale, configurandosi come una crisi globale con mol-
teplici e significative ripercussioni sulla salute uma-
na (United Nations, 2024). | principali rischi includo-
no l'incremento in frequenza e intensita delle onda-
te di calore che non solo provocano colpi di calore
e disidratazione, ma esacerbano anche condizio-
ni croniche come malattie cardiovascolari, respira-
torie e renali (Watts et al., 2021). Gli eventi meteo-
rologici estremi, quali inondazioni e uragani, oltre a
causare lesioni e morti dirette, comportano rischi a
lungo termine per la salute mentale, inclusi disturbo

post-traumatico da stress, ansia e depressione (Ha-
yes et al., 2018). Linquinamento atmosferico, aggra-
vato dal cambiamento climatico, contribuisce all’au-
mento dell’incidenza di patologie respiratorie come
I'asma e la BPCO, oltre a incrementare il rischio di
ictus e infarti (WHO, 2022). L'alterazione dei model-
li di precipitazioni e temperatura modifica la distribu-
zione geografica e la stagionalita di malattie infetti-
ve trasmesse da vettori, come la malaria, la dengue
e la malattia di Lyme, esponendo nuove popolazioni
a questirischi (Cissé et al., 2022). Inoltre, I'insicurez-
za alimentare e idrica, conseguenza diretta del cam-

zia, 7) Liuc Business School, 8) Liuc Business School.
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biamento climatico, porta a malnutrizione, carenze di
micronutrienti e un aumento delle malattie trasmes-
se 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-
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). Que-
sti impatti multiformi sulla salute richiedono una ri-
sposta urgente e coordinata a livello globale.

I Imperativo etico e strategico per il settore sanitario

Come detto in precedenza, il settore sanitario
occupa 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 soste-
nibile, definito dall’lOMS come “uno sviluppo che
soddisfa i bisogni del presente senza compromet-
tere la capacita delle generazioni future di soddi-
sfare i propri bisogni” (United Nations, 1987). Tale
definizione riflette pienamente la sfida che il setto-
re sanitario si trova ad affrontare: fornire cure ef-
ficaci e di qualita nel presente, riducendo al con-
tempo il proprio impatto ambientale per preservare
la salute delle generazioni future. La visione olisti-
ca dell’lOMS, che riconosce i legami inestricabili tra
condizioni sociali, economiche, ambientali e sanita-
rie, offre un quadro di riferimento fondamentale per
ripensare e riformare la sanita in un‘ottica di soste-
nibilita a lungo termine.

Affrontare questa sfida rappresenta non solo
un imperativo etico, ma anche un’opportunita stra-
tegica per le organizzazioni. L'adozione di pratiche
sostenibili puo 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).

L'implementazione di strategie “green” puo mi-
gliorare la reputazione delle istituzioni sanitarie,
aumentare la soddisfazione del personale e dei
pazienti, favorire I'innovazione in ambito clinico
e gestionale. Un sondaggio condotto tra i profes-
sionisti sanitari ha rivelato che 1'89% ritiene im-
portante lavorare per un‘organizzazione impegna-

ta nella sostenibilita ambientale (Shah & Gustafs-

son, 2024).

Le strategie chiave per la sostenibilita nel set-
tore includono:

e Investimenti in tecnologie pulite: sono incluse
|'adozione di fonti di energia rinnovahile 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, oltre al-
la riqualificazione energetica degli edifici esi-
stenti. Queste misure mirano a ridurre significa-
tivamente le emissioni di CO, e i costi operativi
a lungo termine.

e (Qttimizzazione della catena di approvvigiona-
mento: implica |I'adozione di criteri di sosteni-
bilita negli acquisti, la riduzione degli sprechi e
la preferenza per fornitorilocali. Questo include
la selezione di fornitori con pratiche sostenibili,
I'acquisto di prodotti a basso impatto ambienta-
le e la riduzione degli imballaggi.

e (Gestione sostenibile dei rifiuti: comprende stra-
tegie per la minimizzazione della produzione di
rifiuti, la corretta raccolta differenziata, il rici-
claggio e lo smaltimento sicuro di quelli perico-
losi. Particolare attenzione viene posta sulluti-
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: strategia che si
concentra sull’educazione continua del perso-
nale sulle pratiche sostenibili e sull’'organizza-
zione di campagne di sensibilizzazione per pa-
zienti e cittadini. L'obiettivo & creare una cul-
tura della sostenibilita all'interno e intorno al-
le strutture sanitarie, promuovendo comporta-
menti responsabili a tutti i livelli.
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e Investimentiinricerca per la produzione di nuo-
vi farmaci e dispositivi medici a minore impatto
ambientale sia in fase di produzione che di smal-
timento.

* Investimenti anche nel settore veterinario e de-
gli allevamenti intensivi: & noto I'abuso che sifa
di antibiotici negli allevamenti con un importan-
te impatto anche sulla salute umana e la neces-
sita di un approccio One Health. Meno noto ma
non meno importante e che il 94% dell'ammonia-
ca e il 55% delle emissioni di metano nell’Unio-
ne Europea derivano dal settore agricolo. Lam-
moniaca, l'inquinante piu monitorato, € un pre-
cursore delle polveri sottili PM 2.5, un particola-
to molto dannoso per la salute umana. Il metano,
invece, € un potente gas serra: il suo contributo
ai cambiamenti climatici e secondo solo a quello
del diossido di carbonio (CO,), e nel momento in
cui viene rilasciato € fino a 80 volte piu efficace
nell'intrappolare il calore.

L'implementazione integrata di queste strategie
mira a ridurre I'impatto ambientale della sanita, mi-
gliorando al contempo I'efficienza operativa, la re-
silienza e la qualita delle cure offerte. E un approc-
cio olistico che riconosce l'interconnessione tra
salute umana e salute ambientale, ossia la One He-
alth (ISS, 2022), posizionando il nostro settore co-
me /eader nella lotta al cambiamento climatico.

La transizione verso una sanita sostenibile ri-
chiede una visione a lungo termine e un approccio
integrato che coinvolga tutti i livelli dell’'organizza-
zione, dalla governance alla pratica clinica quoti-
diana.

Questa trasformazione sistemica non si deve li-
mitare all'adozione di singole iniziative ecologiche,
ma dovrebbe ridefinire I'intera catena del valore sa-
nitario: dalle decisioni strategiche del management
alla gestione delle risorse, dalle procedure opera-

I Performance e sostenibilita

tive all’erogazione dei servizi assistenziali. L'imple-
mentazione di un simile modello richiede il coinvol-
gimento attivo di tutto il personale e amministrati-
vo, insieme a una forte /eadership che sappia guida-
re il cambiamento culturale necessario per costrui-
re un Servizio Sanitario realmente sostenibile.

La creazione della Global Green and Healthy Ho-
spitals, comunita globale di ospedali, sistemi sani-
tari e organizzazioni professionali e accademiche
che cercano di ridurre la propria impronta ecologi-
ca e promuovere la salute ambientale puo essere
sicuramente d‘aiuto.

La rete globale & presente in piu di 80 paesi e
conta gia adesso pit di 2.033 membri, tra questi ab-
biamo 3 aziende sociosanitarie lombarde, un ospe-
dale pubblico piemontese e un IRCCS. Tutti i mem-
bri utilizzano I'innovazione per trasformare il setto-
re sanitario e promuovere un futuro sano per le per-
sone e il pianeta.

Gliadeguamenti che la transizione ecologica im-
pone anche al settore sanitario sono dunque com-
plessi, e tali da interessare I'intera organizzazione
aziendale, sia nelle sue strutture, sia in tutti i suoi
processi. Uno strumento di cui da subito le Azien-
de possono dotarsi per programmare gli interven-
ti necessari e darne evidenza agli stakeholder, ini-
ziando altresi a misurare gli effetti prodotti, & quel-
lo del bilancio (o report) di sostenibilita, documento
per la cui elaborazione gia si dispone di alcuni stan-
dard, sebbene non ancora specificatamente decli-
nati per I'ambito sanitario (si veda in particolare lo
standard GRI — Global Reporting Iniziative). Poiché
alcune Aziende del SSN hanno intrapreso questa
strada, si auspica che tale pratica si diffonda ulte-
riormente, e che in parallelo si affinino e si consoli-
dino gli strumenti metodologici di analisi e misura-
zione, con una specifica declinazione per le attivita
del settore socio-sanitario.

La crescente attenzione verso le problematiche
ambientali e sociali sta spingendo le organizzazioni
sanitarie a ripensare i modelli di business e a strut-
turare strumenti di governance che riflettano queste
priorita (Centre for Sustainable Healthcare, 2020).

Negli ultimi anni, il concetto di performance in
sanita si & evoluto verso una visione piu olistica, in-

cludendo non solo indicatori operativi ed economi-
ci, ma anche metriche di sostenibilita. Questa tra-
sformazione riflette la crescente esigenza di bilan-
ciare efficienza economica, equita sociale e tutela
ambientale, in linea con gli Obiettivi di Sviluppo So-
stenibile (SDG) delle Nazioni Unite (United Nations,
2015). Recenti contributi della letteratura sul con-
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trollo gestionale hanno evidenziato una rinnovata
centralita del concetto di “performance”, interpre-
tato non solo come il raggiungimento degli obiettivi
strategici, ma anche come strumento per creare va-
lore condiviso (shared value), rendendo I'attuazione
delle strategie organizzative un elemento chiave per
il successo di una cultura volta alla sostenibile (Ma-
raghini, 2019; Mio, 2021). Per integrare la sostenibili-
ta nella gestione sanitaria € necessaria una revisio-
ne sostanziale dei sistemi di misurazione, che inclu-
daindicatori capaci di valutare I'impatto ambientale
e sociale delle attivita (Cavicchi, 2018).

Sebbene la misurazione sia essenziale per mo-
nitorare e gestire i progressi, essa non é sufficien-
te da sola per stimolare cambiamenti significativi. E
indispensabile promuovere una cultura organizza-
tiva basata su valori condivisi, in grado di orientare
le decisioni verso una visione di lungo termine. Cio
richiede un approccio che vada oltre il tradizionale
“cio che si misura si ottiene”, verso un modello do-
ve la misurazione funge da catalizzatore per dialo-
ghi strategici e trasformazioni culturali.
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