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SANITÀ E SOCIALITÀ
Disegno di modifica del Decreto legislativo del 26 marzo 2001 riguardante la Pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno)

Signor Presidente,

signore e signori deputati,

con il presente Messaggio sottoponiamo al vostro esame un disegno di modifica del Decreto legislativo del 26 marzo 2001 concernente la Pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno). 

1.
INTRODUZIONE

Il 15 settembre 1999 è stato proposto al Gran Consiglio un primo messaggio (4920) concernente il controllo e la pianificazione dell'offerta di attrezzature medico-tecniche. Il contenuto del Decreto legislativo proposto dal menzionato messaggio fu successivamente rielaborato, in alcuni suoi articoli fondamentali, dalla Commissione speciale sanitaria ed approvato dal Parlamento il 26 marzo 2001. 

Il Decreto cantonale in vigore mira a contenere l'offerta di prestazioni dipendenti da attrezzature a tecnologia avanzata, d'uso ospedaliero o ambulatoriale, con lo scopo fondamentale di contenere, nell'interesse generale, l'aumento dei costi dell'assicurazione malattia. Esso sottopone quindi ad autorizzazione la messa in esercizio, sia nel settore pubblico sia in quello privato, di attrezzature medico-tecniche che inducono costi particolarmente elevati (art. 2 cpv. 1). 

È indubbio che il Decreto attualmente in vigore ha avuto meriti importanti già durante questo primo anno di applicazione, primo fra i quali quello di fungere da deterrente verso richieste d'acquisto non adeguate, di promuovere la concertazione tra i partners, nonchè quello di porre un limite ed attuare un controllo sulla diffusione pubblica e privata delle attrezzature medico-tecniche definite al cpv. 2 dell'art. 2. Il Decreto soddisfa pure, anche se indirettamente, un'esigenza importante di coordinamento con la pianificazione ospedaliera cantonale voluta dalla LAMal ed in particolare per quanto attiene la definizione dei mandati di prestazione. È, in effetti, evidente che tali attrezzature connotano l'attività di un istituto, anche se utilizzabili solo ambulatoriamente. Infine, è da sottolineare la concertazione esistente in seno alla Commissione
 istituita dal Decreto ed incaricata di preavvisare le richieste inoltrate al Consiglio di Stato. Essa ha permesso di integrare i differenti interessi in presenza e soprattutto di rendere gli assicuratori partecipi delle autorizzazioni, prevenendo così eventuali conflitti tariffali. 

Malgrado i meriti innegabili di tale Decreto è oggi fondamentale poter attuare alcune modifiche al suo contenuto. Queste revisioni hanno come obiettivo prioritario quello di rendere più trasparenti le decisioni del Consiglio di Stato, sulle autorizzazioni d'acquisto delle attrezzature sottoposte al Decreto. Una maggior chiarezza a questo proposito consentirebbe di adempiere in modo migliore all'obiettivo di controllo e stabilizzazione dei costi sanitari e ciò nell'interesse generale. 

2.
CONTROLLO E PIANIFICAZIONE DELL'OFFERTA DI ATTREZZATURE MEDICO-TECNICHE SOFISTICATE 

I criteri per autorizzare l'acquisto e la messa in funzione di un'attrezzatura secondo il Decreto sono quelli giuridicamente usuali in materia di clausola del bisogno. La materia in ambito sanitario è tuttavia complessa. L'applicazione durante questo primo anno del Decreto ha, in effetti, fatto sorgere una serie di quesiti, fra cui il più importante è rappresentato dalla compatibilità e dalla coerenza esistente fra il cpv. 1 ed il cpv. 2 dell'art. 2 e la conseguente problementica concernente l'aggiornamento dell'elenco esplicitato al cpv. 2 del medesimo articolo. 

A tale proposito la Commissione speciale sanitaria nel suo rapporto del 13 marzo 2001 (4920 R) si era già pronunciata circa l'opportunità di elencare le attrezzature soggette ad autorizzazione. La discussione commissionale aveva portato all'abrogazione della delega al Consiglio di Stato di modificare e completare l'elenco per tenere conto dell'evoluzione medico-tecnica. La conseguente soppressione del cpv. 3
 dell'art. 2 del Decreto ha così creato un'incoerenza di tecnica legislativa. In effetti, accanto al principio generale (art. 2 cpv. 1) si è mantenuta la formulazione esemplificativa dell'elenco (art. 2 cpv. 2) che conferisce carattere prevalente al principio, negando pertanto al Consiglio di Stato la facoltà di decidere quali apparecchiature sottoporre al Decreto. Contro tale inclusione, come contro il rifiuto di autorizzazione, gli interessati devono poter ricorrere davanti ai tribunali. 

L'incoerenza venutasi a creare fra i due capoversi dell'articolo 2 rischia pertanto di compromettere il perseguimento di uno degli scopi fondamentali del Decreto, cioè quello del controllo, nell'interesse generale, dei costi. E', in effetti, probabile che sia esclusa dall'applicazione un'attrezzatura idonea a provocare, per la sua sola messa in esercizio, aumenti quantitativi dell'uso. 

Attuale è il problema delle sale operatorie. E' difficile contestare il fatto che esse rientrino, quando dispongono di una dotazione tecnica importante e di personale, nella definizione di "attrezzatura" da sottoporre ad autorizzazione come stabilito dal decreto (art. 2 cpv. 1). D'altra parte non era volontà del legislatore contingentare ogni esercizio di chirurgia ambulatoriale. Tuttavia appare evidente che l'autorizzazione a mettere in esercizio sale operatorie ambulatoriali va, in effetti, al di là dell'acquisizione di un semplice apparecchio, ma tocca problematiche maggiori che concernono sia la pianificazione ospedaliera che gli eventuali costi indotti sul sistema sanitario che queste nuove sale possono generare
. 

Lo scopo della revisione attuale è quindi quello di avere una maggior trasparenza per quel che concerne la definizione di quelle apparecchiature medico-tecniche sottoposte al Decreto. Una più grande chiarezza in questo senso permetterebbe di adempiere all'obiettivo d'interesse pubblico preponderante del Decreto, ovvero il controllo dei costi congiunto alla garanzia di fornire una medicina di qualità accessibile a tutta la popolazione. Come già spiegato nel rapporto del 13 marzo 2001 a pagina 5 "l'interesse pubblico preponderante è dato dalla necessità di combattere l'esplosione dei costi sanitari, garantendo sul lungo periodo la capacità del settore sanitario pubblico e privato di offrire prestazioni di qualità ad un costo sopportabile per l'individuo e la società, ciò che permette per il tramite di una base legale anche una limitazione cantonale alla libertà di commercio,[…]".

È quindi evidente che il Decreto attualmente in vigore necessita delle modifiche che consentano da un lato un'applicazione compatibile con lo scopo annunciato e, dall'altro, una maggior garanzia di trasparenza nella gestione delle autorizzazioni alla messa in esercizio di apparecchiature medico-tecniche. 

3.
PROPOSTE DI REVISIONE

Sulla base di quanto esposto le proposte di revisione descritte in questo capitolo hanno quale obiettivo di chiarificare l'applicazione del Decreto legislativo nei punti seguenti: definizione delle attrezzature sottoposte al decreto, definizione del campo d'applicazione e composizione della Commissione. 

3.1
Definizione delle attrezzature sottoposte al Decreto legislativo

Il Decreto in vigore definisce all'art. 2 le attrezzature per la cui messa in esercizio o sostituzione deve essere richiesta l'autorizzazione. 

Il cpv. 2 ha carattere esplicitamente indicativo e non esaustivo ("in particolare"). Di conseguenza, secondo la corretta interpretazione del testo di legge, sottostanno alla procedura di autorizzazione anche quelle attrezzature che, pur non essendo elencate nel cpv. 2, adempiono ai requisiti del cpv. 1.

Ad esempio, come menzionato sopra, è evidente che le attrezzature di sala operatoria, o piuttosto le sale operatorie medesime (almeno quelle con un certo livello medico-tecnico, eccedenti il semplice ambulatorio medico) rispondono ai requisiti del cpv. 1 molto più della maggior parte delle attrezzature elencate al cpv. 2. Nell'ambito della speciale Commissione consultiva, da parte degli assicuratori malattia, si è molto insistito sul fatto che un controllo pianificatorio su di esse avrebbe un effetto ben più rilevante rispetto all'attenzione prestata alle attrezzature di radiologia diagnostica, come era stato invece il caso nella preparazione e nell'adozione del Decreto.

Il Gran Consiglio, come noto, aveva stralciato il terzo cpv. dell'art. 2, che affidava al Consiglio di Stato la delega per la completazione delle attrezzature di cui al cpv. 2. 

Questo stralcio era motivato, stando al dibattito in Commissione, dalla volontà di non dare una delega estensiva al Governo. In pratica, sulla base dell'esperienza avuta durante un anno, esso si traduce in un difetto di trasparenza. Non è, in effetti, manifesto quali sono le attrezzature che ricadono sotto il cpv. 1, pur non essendo elencate al punto 2. Vi è quindi il rischio che chi le mette in esercizio senza fare domanda, in buona fede (vera o da presumere), risulti avvantaggiato rispetto a chi fa richiesta. Pertanto viene meno l'efficacia della pianificazione stessa e si genera una disparità di trattamento dei fornitori di prestazioni sanitarie.

Le soluzioni possibili per ovviare a tali lacune sono le seguenti:

a) Trasformare in esaustivo l'elenco del cpv. 2 (il cpv. 1 può in tal caso anche essere stralciato). Si avrebbe così trasparenza e nessuna delega al governo per quanto concerne la definizione delle attrezzature: ogni estensione o precisazione dell'elenco richiede una modifica del decreto, attraverso l'intera procedura legislativa (messaggio, referendum). In questo modo però attrezzature non elencate verrebbero facilmente messe in esercizio, creando un diritto acquisito, durante la procedura di modifica del decreto e prima che esso entri in vigore, togliendo gran parte della sua efficacia. Si pongono pure problemi nel caso (frequente in medicina) di apparizione di nuove tecnologie e attrezzature che, sotto diversa denominazione, sostituiscono in tutto o in parte quelle esistenti, permettendo o meno nuove applicazioni. L'evoluzione tecnica è, in effetti, particolarmente importante in ambito sanitario. Infine, per indirizzare le autorità giudiziarie chiamate a dirimere i conflitti, è senz'altro utile mantenere una clausola generale (come quella del cpv. 1), che permette di meglio giudicare secondo gli scopi della norma e la parità di trattamento. 

b) Completare il Decreto con una norma di trasparenza, sostitutiva del cpv. 3 stralciato. Ciò permette, con maggiore tempestività, di conseguire la necessaria trasparenza. Tenuto conto della volontà già espressa dal Gran Consiglio, si rinuncia tuttavia a riproporre la delega tramite regolamento, che può, in effetti, rendere più difficile per gli interessati il ricorso ai tribunali per contestare l'uso estensivo della delega. Si propone invece la forma del decreto esecutivo, soggetto esplicitamente a procedura ricorsuale. Anche il regolamento può essere contestato in sede giudiziaria, ma il potere di cognizione del tribunale risulta essere un po' diverso (deve essere dimostrato l'abuso della delega), rispetto al decreto esecutivo, del quale il tribunale esamina liberamente la conformità con il testo di legge e con la volontà del legislatore. 

Il Consiglio di Stato predilige questa seconda soluzione, che si traduce con l'introduzione di un nuovo cpv. all'articolo 2, il cui testo è qui proposto:

3Il Consiglio di Stato pubblica tramite decreti esecutivi il nome o la descrizione di attrezzature che ricadono nella definizione del cpv. 1 e quindi soggiacciono ad autorizzazione. Contro il decreto esecutivo ogni interessato può ricorrere al tribunale cantonale amministrativo, conformemente all'art. 9.

3.2
Criteri d'applicazione del Decreto

Quale criterio importante per sottoporre un'attrezzatura all'obbligo di autorizzazione (o per autorizzarla più o meno facilmente, se sottoposta) si rivela essere la sua idoneità a ingenerare, per la sua sola esistenza, aumenti quantitativi dell'uso
. Accanto al criterio di costo, va quindi considerata la difficoltà di verificare le indicazioni. Non ha, in effetti, molto senso che lo Stato compia sforzi per pianificare attrezzature nei settori in cui l'offerta non può indurre la domanda. In tal senso si propone l'introduzione di un nuovo cpv. 3 all'art. 3 del Decreto:

3Tra i criteri determinanti, per sottoporre un'attrezzatura ad autorizzazione, rispettivamente per autorizzarla, è da considerare la difficoltà di verifica dell'indicazione medica, o comunque il rischio che l'eccesso di offerta determini prescrizioni eccessive. 

3.3
Composizione della Commissione

Ha suscitato inoltre giustificate contestazioni la presenza di soli medici radiologi nella Commissione consultiva chiamata a dare il suo preavviso sulle domande d'autorizzazione: a maggior ragione quando la decisione concerneva attrezzature di altre specialità. Per ovviare a questa lacuna si propone quindi l'aggiunta di un cpv. 3 all'art. 4 del Decreto:

3Il Consiglio di Stato può disporre la temporanea sostituzione dei medici radiologi con altri medici quali membri della Commissione, quand'essa sia chiamata a preavvisare attrezzature in altre specialità o far capo al sapere di consulenti esterni. 

L'aggiunta di questo capoverso permette, in effetti, di tenere conto delle diverse specialità medico-tecniche che possono essere coinvolte nell'esame delle singole istanze inoltrate al Consiglio di Stato. 

3.4
Procedura di ricorso

Infine, tenendo conto del nuovo cpv. 3 dell'art. 2 e delle osservazioni già menzionate al paragrafo 3.1. la procedura ricorsuale è stata modificata come segue:

Articolo 9

1Contro il decreto esecutivo di cui all'articolo 2 capoverso 3 e contro il rifiuto dell'autorizzazione è data facoltà di ricorso entro 15 giorni al Tribunale Cantonale Amministrativo.

2Ai ricorsi si applica la Legge di procedura per le cause amministrative.

4.
Conclusione

Il Decreto legislativo concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno) rappresenta una base legale moderna che corrisponde alla volontà sia del Consiglio di Stato, che del Gran Consiglio, di controllo, nell'interesse generale, dei costi sanitari.

Le modifiche proposte consentono di avere una maggior trasparenza e coerenza d'applicazione, soprattutto per quel che concerne la definizione delle attrezzature sottoposte al Decreto legislativo ed il campo d'applicazione di quest'ultimo. E' quindi fondamentale che l'ente pubblico possa disporre di strumenti giuridici adeguati che gli permettano di adempiere al compito di garante del buon funzionamento e dell'adeguato sviluppo del settore sanitario nel rispetto dei principi d'efficienza ed efficacia. La revisione del Decreto qui proposta soddisfa tali condizioni permettendo nel contempo di dare al Cantone una base legale che corrisponde agli obiettivi fondamentali del Consiglio di Stato in materia sanitaria. 
Per i motivi qui esposti vi preghiamo di adottare il Decreto legislativo allegato.

Vogliate gradire, signor Presidente, signore e signori deputati, l'espressione della nostra massima stima.

Per il Consiglio di Stato:

La Presidente, P. Pesenti

Il Cancelliere, G. Gianella

Disegno di
Decreto legislativo

concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi o di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costosa (clausola del bisogno) del 26 marzo 2001; modifica
Il Gran Consiglio

della Repubblica e Cantone Ticino

visto il messaggio 5 novembre 2002 n. 5314 del Consiglio di Stato,

d e c r e t a 

I.

Il Decreto legislativo del 26 marzo 2001 concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi o di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costosa (clausola del bisogno) è modificato come segue:

	
	Articolo 2 cpv. 3

3Il Consiglio di Stato pubblica tramite decreti esecutivi il nome o la descrizione di attrezzature che ricadono nella definizione del cpv. 1 e quindi soggiacciono ad autorizzazione. Contro il decreto esecutivo ogni interessato può ricorrere al tribunale cantonale amministrativo, conformemente all'art. 9.



	
	Articolo 3 cpv. 3

3Tra i criteri determinanti, per sottoporre un'attrezzatura ad autorizzazione, rispettivamente per autorizzarla, è da considerare la difficoltà di verifica dell'indicazione medica, o comunque il rischio che l'eccesso di offerta determini prescrizioni eccessive. 


	
	Articolo 4 cpv. 3

3Il Consiglio di Stato può disporre la temporanea sostituzione dei medici radiologi con altri medici quali membri della Commissione, quand'essa sia chiamata a preavvisare attrezzature in altre specialità o far capo al sapere di consulenti esterni.



	Rimedi di diritto 
	Articolo 9

1Contro il decreto esecutivo di cui all'articolo 2 capoverso 3 e contro il rifiuto dell'autorizzazione è data facoltà di ricorso entro 15 giorni al Tribunale Cantonale Amministrativo.

2Ai ricorsi si applica la Legge di procedura per le cause amministrative.


II. - Entrata in vigore

1Trascorsi i termini per l’esercizio del diritto di referendum, il presente decreto è pubblicato sul Bollettino ufficiale delle leggi e degli atti esecutivi ed entra immediatamente in vigore.

2Esso è soggetto a verifica ogni 3 anni e rimane in vigore fino al 2010.

� Composta da un rappresentante designato dal Consiglio di Stato, dal medico cantonale, da due medici radiologi attivi nel settore pubblico e privato, da due rappresentanti del settore ospedaliero pubblico e privato e da un rappresentante degli assicuratori malattia. 


� Il cpv. 3 dell'articolo 2 prevedeva che "il Consiglio di Stato modifica e completa l'elenco di cui al cpv. 2 tenendo in particolare conto dell'evoluzione nel settore medico-tecnico". 


� A questo proposito è importante sottolineare che un numero sempre maggiore di interventi, di regola eseguiti in degenza, possono ora essere effettuati ambulatoriamente.


� Per esempio, un numero eccessivo di sale per il parto, benché costosamente attrezzate, non può certo indurre ad un loro uso eccessivo, allo scopo di rimunerare l'investimento. E ciò a differenza delle apparecchiature diagnostiche in genere, vista l'estrema soggettività della decisione di prescrivere o meno la prestazione in oggetto. 
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