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SANITÀ E SOCIALITÀ
Revisione del Decreto legislativo concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno), del 26 marzo 2001
Signor Presidente,

signore e signori deputati,

con il presente messaggio ci pregiamo sottoporvi un disegno di modifica del Decreto Legislativo concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno), del 26 marzo 2001. Le ragioni di questa modifica saranno illustrate nei seguenti capitoli. Fondamentalmente, a seguito dell’esperienza acquisita nella sua applicazione nonché a seguito delle ultime decisioni del Tribunale cantonale amministrativo (TRAM) su questa materia, si è ritenuto necessario procedere ad un riesame e ad un aggiornamento della base legale in oggetto.

Questo Messaggio e il relativo disegno di Decreto sono stati sottoposti per preavviso alla Commissione consultiva sulla pianificazione delle attrezzature medico-tecniche.
I capitoli tratteranno, nell’ordine, i seguenti aspetti e problematiche. Dapprima verrà sviluppata una breve cronistoria del DL “clausola del bisogno” (Cap. 1) e stilato un bilancio dell’esperienza acquisita nella sua applicazione (Cap. 2). Successivamente sarà argomentata la necessità di una revisione del DL (Cap. 3) e sarà evidenziato l’interesse pubblico al mantenimento di una limitazione della libertà economica, circoscritta agli ambiti di pertinenza della LAMal (Cap. 4). Il Cap. 5 proporrà una valutazione dei fondamenti legali (legalità) del DL e della prassi seguita nella sua applicazione, mentre il Cap. 6 svilupperà le proposte di modifica (revisione). 

1.
CRONISTORIA DEL DECRETO LEGISLATIVO
Alla fine degli anni Novanta, per far fronte alla manifesta sovradotazione di apparecchiature medico-tecniche sofisticate sul territorio ticinese, il Consiglio di Stato aveva elaborato un disegno di legge al fine di subordinare la messa in esercizio di tali apparecchiature ad autorizzazione. Il “Decreto Legislativo concernente la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose (clausola del bisogno)” del 26 marzo 2001, è entrato in vigore il 25 maggio 2001.
La nuova normativa si prefiggeva di perseguire due importanti interessi pubblici: il controllo dei costi sanitari da un lato, e la garanzia della qualità e dell’innocuità delle cure e delle prestazioni sanitarie, dall’altro. Infatti, dal momento che la messa in esercizio di una nuova attrezzatura medico-tecnica a tecnologia avanzata o costosa può indurre una crescita della domanda di prestazioni diagnostiche e/o terapeutiche, ciò può comportare un aumento dei costi sanitari. D’altra parte l’esubero di prestazioni non è esente di possibili conseguenze negative per la qualità e la sicurezza delle cure.

Si è pertanto ritenuto che prevedere una regolamentazione in tale ambito fosse una misura necessaria per garantire 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.  

Secondo l’art. 3 del DL, per principio l’autorizzazione va rilasciata, salvo nei casi in cui sia dimostrato che il fabbisogno sia già sufficientemente coperto, ovvero che l’offerta ecceda la domanda di prestazioni. Le altre due condizioni per la non concessione dell’autorizzazione sono che non sia dimostrata l’idoneità tecnica dell’attrezzatura e che chi intende utilizzarla (istituto o singolo operatore) non possieda le qualifiche professionali necessarie.

Il decreto ha in seguito subito una prima modifica, entrata in vigore nell’estate del 2004. In tale occasione la Commissione speciale sanitaria, dopo aver fatto una valutazione politica e di opportunità di quanto proposto nel Messaggio 5314 (del 5 novembre 2002), era giunta ad alcune conclusioni, fra cui le seguenti:

· la modifica legislativa doveva riuscire a fugare le preoccupazioni che l’Esecutivo, secondo un proprio insindacabile giudizio di opportunità, potesse in futuro inserire nell’elenco attrezzature di qualsiasi genere o valore, arrivando a pianificare e controllare tutto il consumo e il numero di prestazioni sanitarie. Era quindi necessario che il decreto modificato si limitasse a regolamentare la pianificazione delle attrezzature ed apparecchiature a tecnologia avanzata o particolarmente costose, escludendo una delega estensiva al Governo riguardante altre istallazioni e garantendo una maggior trasparenza delle decisioni del Consiglio di Stato;

· dal campo di applicazione della normativa dovevano essere escluse tutte le apparecchiature e attrezzature facenti parte della dotazione ordinaria di uno studio medico moderno, per esempio quelle per la radiografia convenzionale, la sonografia (ecografia) o gli interventi operatori caratteristici di un semplice ambulatorio medico, mentre nel campo di applicazione erano da includere le sale operatorie che di regola generano costi indotti cospicui, analoghi o addirittura superiori a quelli delle altre attrezzature medico-tecniche elencate nell’allora vigente art. 2 cpv. 2 DL clausola del bisogno;

· la lista delle apparecchiature andava completata in modo esaustivo. Bisognava inoltre aggiungere un nuovo capoverso all’art. 2 relativo all’obbligo di autorizzazione per tutte quelle attrezzature il cui costo d’acquisizione superasse un certo importo (valore soglia) d’investimento (fissato a 1 milione di franchi svizzeri, come nel Canton Neuchâtel, cantone che si è dotato di una normativa analoga a quella ticinese);

· di regola andava autorizzata l’acquisizione di apparecchiature e attrezzature di cui un privato o un ente pubblico deve in ogni caso dotarsi per adempiere ad un contratto o ad un mandato di prestazione in essere;

· bisognava considerare il tipo di impatto economico (costi) generato dalle attrezzature e non soltanto il tipo di attrezzatura; pertanto si dovevano considerare anche i costi di manutenzione ed aggiornamento;

· per quanto attiene alla composizione della Commissione per la pianificazione delle attrezzature medico-tecniche, la modifica della normativa doveva considerare maggiormente i rappresentanti di categoria e permettere alla Commissione di far capo a consulenti esterni;

· oltre che nel caso di rifiuto dell’autorizzazione, il ricorso al TRAM doveva essere garantito anche contro la decisione di sottoporre ad obbligo di autorizzazione la messa in esercizio di attrezzature medico-tecniche: ciò è il caso quando il ricorrente ritiene che il suo acquisto di attrezzature medico-tecniche non adempia i presupposti per ricadere nel campo di applicazione del decreto (Rapporto 5314 pti. 3 e 4). 

Le proposte della Commissione speciale in materia sanitaria sono state accolte dal Gran Consiglio e il decreto modificato è entrato in vigore il 27 luglio 2004.

2.
ESPERIENZA PRATICA NELL’APPLICAZIONE DEL DECRETO LEGISLATIVO: CASISTICA 

La revisione del Decreto legislativo impone, in primo luogo, la necessità di effettuare un bilancio dalla sua entrata in vigore. Questa valutazione permetterà di evidenziare la tipologia delle istanze inoltrate, i criteri decisionali applicati e il possibile effetto deterrente nei confronti di eventuali richieste di nuove attrezzature. 

Dall’entrata in vigore del Decreto legislativo, in data 25 maggio 2001, le richieste inoltrate oggetto di una decisione del Consiglio di Stato, sono state a tutt’oggi 36, così suddivise:

· 24 domande di sostituzione;

· 12 domande di acquisizione di nuove apparecchiature.

Attualmente vi sono 9 richieste in sospeso.

Le richieste di sostituzione erano inerenti essenzialmente ad apparecchiature RMI, TAC e apparecchi di mineralometria. Le richieste di nuove acquisizioni inoltrate concernevano: 3 apparecchiature RMI, 2 apparecchiature TAC, 1 PET (Positron Emission Tomography), 1 impianto iperbarico mobile, 1 apparecchio per la litotrissia, 1 acceleratore lineare per la radioterapia e infine 3 sale operatorie ambulatoriali. 

Globalmente le richieste rifiutate dal Consiglio di Stato sono state cinque (ciò che rappresenta il 15.6% sul totale delle domande inoltrate, mentre limitatamente alle richieste di nuove attrezzature vi sono state 4 decisioni negative su 10 domande). I motivi che hanno accomunato questi dinieghi sono da ricercare essenzialmente nella sovracapacità di determinate apparecchiature sul nostro territorio e di conseguenza la garanzia del rispetto dei due obiettivi del Decreto legislativo: quello di politica sociale (contenimento dei costi della salute ed in particolare quelli concernenti le prestazioni a carico della LAMal, finanziate con l’assicurazione obbligatoria e in parte anche dallo Stato) e quelli di politica sanitaria (garanzia della qualità e dell’innocuità delle cure e delle prestazioni sanitarie, alfine di prevenire applicazioni inadeguate e superflue).

Dei 5 dinieghi del Consiglio di Stato 4 sono stati oggetto di ricorso e 3 sono stati accolti dal Tribunale cantonale amministrativo, per le ragioni che saranno riassunte nei paragrafi seguenti. Da rilevare che le decisioni negative concernono essenzialmente nuove acquisizioni (eccezion fatta per un caso). In effetti, di principio, le sostituzioni di apparecchiature già in funzione in istituti o studi medici del Cantone sono state accettate per non impedire l’evoluzione tecnologica. Sono inoltre state generalmente accettate quelle apparecchiature, e quindi la loro sostituzione, che permettono alle cliniche private o agli ospedali pubblici di rispettare il loro mandato pianificatorio, secondo quanto definito all’attuale articolo 3 cpv. 3 del Decreto legislativo.

È lecito supporre che l’entrata in vigore del Decreto legislativo abbia avuto, durante questi anni di applicazione, due effetti positivi importanti, primo fra i quali quello di fungere da deterrente nei confronti di richieste d’acquisto non adeguate, nonché quello di porre un limite ed attuare un controllo sulla diffusione, sia in ambito pubblico che privato, delle attrezzature medico-tecniche definite all’art. 2. 

Benché sia difficile disporre di dati affidabili concernenti la densità sul suolo nazionale o regionale delle apparecchiature di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose, gli ultimi dati pubblicati da una fonte indipendente e ufficiale, considerato che presentano situazioni alquanto recenti (questo vale in particolare per i dati svizzeri: 2005), costituiscono certamente un valido riferimento per una prima valutazione di massima. 

Densità per 322’279 abitanti di TAC, RMI e PET Scan in Ticino (2005), Svizzera (2005) e OCSE (2003)

	
	TI
	CH
	OCSE

	TAC
	11
	5.9
	5.8

	RMI
	6
	4.7
	2.5

	PET
	1
	0.4
	non data


Fonte:
Eco-salute, OCSE (2007)
Examen de l’OCDE des systèmes de santé – Suisse, OCDE(2006)
Come si evince dalla tabella, in base ai dati disponibili, aggiornati al 2005, il Canton Ticino continua a posizionarsi al di sopra della media svizzera per quel che concerne la densità delle apparecchiature medico-tecniche più diffuse rilevate per lo stesso anno. Per quanto riguarda il confronto internazionale, dal quale emerge una densità media in Ticino decisamente più elevata, occorre una certa cautela poiché i dati dell'OCSE sono meno aggiornati. Nonostante un time-lag di 2 anni, la differenza della densità media ticinese è tuttavia notevolmente superiore: 11 contro 5,8 per le TAC e 6 contro 2,5 per le RMI. Se è lecito supporre che l'applicazione del Decreto abbia potuto fungere da deterrente alla diffusione di apparecchiature medico-tecniche sul territorio ticinese, i dati sopra riportati mostrano, nonostante i limiti, quanto sia necessario continuare sulla strada intrapresa. 

Altro dato che conferma l’effetto dissuasivo del Decreto legislativo concerne l’inoltro in un lasso di tempo relativamente breve (sei mesi) di quattro istanze per l’installazione di rispettive 4 RMI supplementari (1 in ambito ambulatoriale e 3 in ambito stazionario), successive alla pubblicazione delle due sentenze del TRAM che sovvertivano le decisioni prese dall’esecutivo cantonale. Oggi in Ticino vi sono 6 RMI: si tratterebbe di un aumento del 66% che porterebbe la densità in Ticino a 10, più del doppio di quella svizzera di 4.7.

È utile precisare che un’istanza si riferisce esplicitamente a queste decisioni del Tribunale cantonale amministrativo per giustificare la richiesta inoltrata e la necessità di rivedere il Decreto. Due domande erano, per contro, già state trasmesse alle autorità competenti in passato e parzialmente congelate nell’attesa dell’elaborazione della pianificazione ospedaliera, mentre un’ulteriore richiesta è stata inoltrata recentemente. È tuttavia evidente che il contesto d’incertezza venutosi a creare attraverso le recenti decisioni del TRAM può essere considerato come un’opportunità per l’inoltro di eventuali istanze da parte d’istituti ospedalieri o medici che confidano in un allentamento nell’applicazione della normativa in questione.
3.
NECESSITÀ DI UNA REVISIONE DEL DECRETO LEGISLATIVO

L’articolo 11 cpv. 2 del decreto prevede che lo stesso sia soggetto a verifica ogni 3 anni (e rimanga in vigore fino al 2010). Il decreto è entrato in vigore nel 2001, ed è stato modificato nel 2004. Si è quindi giunti alla scadenza triennale che richiede una valutazione della normativa in questione.

Questa scadenza coincide inoltre con importanti decisioni del TRAM, ciò che implica la necessità di confrontarsi con gli ultimi sviluppi della giurisprudenza cantonale in quest’ambito. Vi sono infatti state tre recenti sentenze con accoglimento di altrettanti ricorsi contro decisioni rese in applicazione del Decreto in questione.

Nella sentenza del 31 ottobre 2006 in re M.P. il TRAM ha considerato che l’applicazione dell’art. 1 cpv. 1 e 3 DL clausola del bisogno al caso concreto portasse a risultati lesivi del principio di proporzionalità. Al ricorrente era stata negata l’autorizzazione di sostituire un tomografo assiale computerizzato (TAC) del tipo multislice a spirale con un nuovo TAC del tipo multislice a 16 strati. Secondo il Tribunale, in questo caso mancava un rapporto ragionevole tra il principale scopo di interesse pubblico perseguito dalla clausola del bisogno (contenimento dei costi) ed i mezzi utilizzati per conseguirlo (diniego dell’aggiornamento tecnologico). Il rischio che il rifiuto dell’autorizzazione costringesse il ricorrente a ridurre drasticamente l’attività o a cessarla del tutto era, secondo il TRAM, troppo grande e concreto rispetto all’aleatorio e non documentato vantaggio che sarebbe potuto derivare dal provvedimento censurato in termini di riduzione dei costi indotti dall’impiego del nuovo TAC a carico delle assicurazioni obbligatorie contro le malattie e contro gli infortuni (sentenza cons. 3.2.4) .

In una seconda sentenza del 25 maggio 2007 in re C. L. SA in cui all’insorgente era stato negato il permesso d’installare e mettere in esercizio un acceleratore lineare per la radioterapia ambulatoriale, il TRAM ha considerato che l’adozione della clausola del bisogno per tale genere di attrezzature non adempisse il requisito della necessità, requisito che le restrizioni delle libertà fondamentali devono soddisfare per essere considerate conformi al principio di proporzionalità.  Il Tribunale ha infatti considerato che vi fosse la possibilità di adottare altri provvedimenti, meno incisivi di una limitazione fondata su un fabbisogno accertato empiricamente e maggiormente rispettosi della libertà economica, come un controllo dell’indicazione medica da parte di medici di fiducia o l’imposizione di particolari requisiti di qualità ai fornitori di prestazioni, in analogia a quanto previsto dall’art. 58 cpv. 3 lett. a e b della Legge federale sull’assicurazione malattie (LAMal, RS 832.10), e che tali misure sarebbero state altrettanto (se non maggiormente) idonee a conseguire il risultato auspicato. Il TRAM ha quindi ritenuto che la restrizione della libertà economica derivante dalla clausola del bisogno fosse eccessiva rispetto all’incerto vantaggio che la misura sarebbe stata in grado di procurare in termini di qualità delle prestazioni dispensate e di tutela della salute pubblica (sentenza cons. 4.4.1.1). Il Tribunale ha precisato la sua posizione sulla base legale: rappresentando la clausola del bisogno una restrizione grave di un diritto fondamentale (libertà economica), la base legale non dovrebbe limitarsi ad enunciare il principio dell’assoggettamento dell’autorizzazione alla clausola del bisogno, ma dovrebbe anche stabilire concretamente i parametri da prendere in considerazione per accertare l’esistenza di un bisogno da coprire. Dal profilo del principio della legalità, espressamente richiamato dall’art. 36 cpv. 1 Cost., la densità normativa dell’art. 3 DL clausola del bisogno è stata quindi considerata carente (cons. 4.4.2.1).

In un’ultima sentenza del 5 luglio 2007 in re L.A., A.- C.t.c.a. SA, in cui agli insorgenti è stata negata l’autorizzazione a mettere in esercizio una sala operatoria per la chirurgia oftalmica ambulatoriale, il TRAM ha ulteriormente ribadito la sua giurisprudenza, sottolineando nuovamente la necessità di stabilire concretamente i parametri da prendere in considerazione per accertare l’esistenza di un bisogno da coprire (cons. 2.2). 

4.
INTERESSE PUBBLICO AL MANTENIMENTO DI UNA LIMITAZIONE 
La necessità d’evitare che i settori pubblici e privati si dotino inutilmente d’attrezzature medico-tecniche di diagnosi e di cura a tecnologia avanzata o particolarmente costose è stata pure evidenziata a livello federale. Un gruppo di deputati al Consiglio nazionale
 ha, in effetti, proposto un’iniziativa parlamentare che ha quale obiettivo quello di introdurre la clausola del bisogno per le attrezzature medico-tecniche sull’insieme del territorio nazionale alfine di promuovere una miglior coordinazione intercantonale e interregionale delle infrastrutture tecnologiche. 

Da rilevare inoltre che le riforme concernenti il finanziamento ospedaliero, adottate recentemente dalle Camere federali, prevedono che gli ospedali pubblici e le cliniche private siano remunerate secondo gli stessi criteri alfine di evitare una disparità fra i settori e d’incitare una maggior concorrenza. Per quel che concerne le attrezzature medico-tecniche questa riforma è particolarmente importante in quanto il nuovo sistema di finanziamento, fondato su dei forfaits per prestazione, prevede la presa in considerazione degli investimenti. Questi ultimi saranno contabilizzati sulla base di una procedura definita a livello nazionale che prenderà in considerazione tutti gli investimenti effettuati prima dell’entrata in vigore della prevista modifica legislativa. È quindi evidente che la clausola del bisogno sulle attrezzature medico-tecniche può avere un impatto economico rilevante, soprattutto in vista dei cambiamenti in corso. La sua applicazione può permettere di limitare i costi socializzati a carico dell’assicurazione obbligatoria LAMal, contenendo e razionalizzando l’installazione di attrezzature medico-tecniche. 

5.
VALUTAZIONE DELLA LEGALITÀ DELL’ATTUALE DECRETO LEGISLATIVO E DELLA PRASSI SEGUITA NELLA SUA APPLICAZIONE

5.1
Conformità per quanto riguarda l’interesse pubblico, la base legale e la preminenza del diritto federale
La libertà economica garantita dall’art. 27 cpv. 1 Cost. tutela il libero accesso ad un’attività economica privata e il suo esercizio, compresa l’attività degli operatori sanitari. Ogni limitazione di una libertà fondamentale necessita di una base legale (art. 36 cpv. 1 Cost.) e deve essere giustificata da un interesse pubblico (art. 36 cpv. 2 Cost.).

In tema di interesse pubblico la giurisprudenza non ha messo in discussione il persegui​mento, tramite cosiddette “clausole del bisogno”, del duplice obiettivo di politica sociale e di tutela di beni di polizia (vedi punto 1).

La giurisprudenza ha pure confermato come lo strumento adottato del Decreto Legislativo adempia al primo requisito, trattandosi di una legge in senso formale. Discorso a parte va fatto per l’aspetto della densità normativa (v. punto 5.3.).

Da rilevare che non hanno trovato alcun accoglimento in sede ricorsuale le tesi secondo cui la LAMal regolerebbe in modo esaustivo questa materia, ciò che precluderebbe ai Cantoni la facoltà di adottare provvedimenti volti a contenere la spesa sanitaria. Anche il principio di preminenza del diritto federale (art. 49 Cost.) risulta pertanto rispettato.

5.2
Proporzionalità
La clausola del bisogno quale limitazione della libertà economica va valutata anche nell’ottica della conformità costituzionale rispetto al principio di proporzionalità (art. 36 cpv. 3 Cost.).

La restrizione della libertà fondamentale dovrà anzitutto rivelarsi idonea a raggiungere lo scopo prefisso in relazione all’interesse pubblico perseguito. L’idoneità della clausola del bisogno è stata confermata dalla giurisprudenza che la considera un mezzo corretto per raggiungere il risultato auspicato: tale clausola non esplica infatti inutili effetti collaterali e ha una buona efficacia.

Il principio costituzionale summenzionato esige pure che le restrizioni siano strumento necessario, ovvero che tra i possibili strumenti a disposizione venga scelto quello che permette il raggiungimento dello scopo limitando al minimo la lesione degli interessi del destinatario della decisione, ovvero quello che ne rispetti  la libertà nella misura massima possibile.

La proporzionalità in senso stretto è data solo quando tra lo scopo di interesse pubblico perseguito e i mezzi utilizzati sussiste un ragionevole rapporto, ovvero quando una misura, per quanto idonea e necessaria, non imponga restrizioni eccessive.

La recente giurisprudenza cantonale, di cui si è detto sopra, ha lasciato in parte aperta la questione della proporzionalità in relazione all’interesse pubblico di natura sanitaria, ovvero all’obiettivo di garantire la qualità e l’adeguatezza degli interventi (tramite prevenzione di applicazioni inadeguate e superflue da un lato e grazie al mantenimento di un numero di pazienti che permetta un adeguato livello di competenza degli operatori sanitari dall’altro). Appare comunque necessario verificare la possibilità di raggiungere tali obiettivi con misure meno gravi che un diniego di autorizzazione, ritenuto peraltro come i rischi sanitari connessi con l’eccesso di atti medici (diagnostici o terapeutici) dannosi per la salute o la necessità di un adeguato livello di competenza non siano una peculiarità delle attrezzature a tecnologia avanzata o particolarmente costosa.

La stessa giurisprudenza si è invece espressa in modo più severo nell’ambito del giudizio di proporzionalità della clausola del bisogno in funzione del raggiungimento dell’obiettivo di politica sociale (contributo al contenimento dei costi a carico della  LAMal).

Essenzialmente viene operato un chiaro distinguo tra attrezzature le cui prestazioni (diagnostiche o terapeutiche) sono poste a carico dell’assicurazione obbligatoria contro le malattie e quelle i cui costi ricadono su coperture assicurative extraobbligatorie o direttamente sui pazienti (ad esempio per pazienti residenti all’estero). Per le seconde è a priori esclusa la possibilità di una limitazione che risulterebbe palesemente lesiva della libertà economica.

Al punto 6.2. del presente Messaggio si affronterà il tema del controllo preventivo dell’indicazione medica quale strumento per il raggiungimento del previsto obiettivo di politica sociale: ne verranno esposti i limiti concreti dal punto di vista della praticabilità, dell’adeguatezza e dell’idoneità. In questo senso ci si confronterà anche con l’indicazione fornita dal Tribunale Amministrativo in merito a questo strumento, peraltro inutilizzabile nella gran parte dei casi e solo apparentemente meno incisivo e lesivo.

5.3
Densità normativa

Il DL in questione, pur essendo una legge in senso formale, incontra difficoltà a superare un giudizio di conformità al principio costituzionale della legalità per quanto attiene alla sua densità normativa.

Per consolidata giurisprudenza del Tribunale Federale il principio di legalità impone che la norma legale presenti garanzie minime di chiarezza, precisione e trasparenza. In particolare l’esigenza di precisione discende dal principio della sicurezza del diritto e dal divieto di disparità di trattamento (DTF 129 I 161, Auer/Malinverni/Hottelier, Droit constitutionel suisse, Berne 2006, n. 1783).
Quest’esigenza, qualificata con l’espressione “densità normativa”, è evidentemente di natura relativa, non potendosi escludere totalmente norme di legge che fanno capo a nozioni indeterminate e che necessitino d’interpretazione.

Una limitazione della libertà tramite clausola del bisogno implica forzatamente il giudizio dell’autorità sull’esistenza di un bisogno, ovvero su un concetto di non facile definizione e di ancor più difficile accertamento.

Come indica la sentenza del TRAM del 25 maggio 2007 in re C. L. (cons. n. 3.2.1.) il concetto di bisogno attiene anzitutto al campo dell’economia, intendendosi quale eccedenza della domanda rispetto all’offerta di beni e servizi.

Per loro stessa natura le clausole del bisogno introdotte nelle varie normative che vi fanno capo si limitano ad assoggettare un’autorizzazione all’esistenza di un bisogno, senza stabilire in modo preciso e concreto i parametri da prendere in considerazione per accertare l’esistenza o meno dello stesso.

Giurisprudenza e dottrina non sono unanimi nel giudizio sulla legalità di norme di questo tipo, che lasciano alla discrezione dell’autorità amministrativa l’individuazione dei fattori che determinano il bisogno da soddisfare. 

Soprattutto una parte di dottrina tende ad esigere una preventiva definizione nella legge dei parametri da prendere in considerazione per la determinazione dell’esistenza di un bisogno.

In questo senso anche il Tribunale cantonale amministrativo ha avuto modo di esprimersi (vedi sentenze del 25 maggio 2007 in re C. L. SA p. 19 e del 5 luglio 2007 in re L.A., A.- C.t.c.a. SA, p. 5) ritenendo quantomeno dubbio che il DL risponda compiutamente alle esigenze summenzionate e intravvedendo quindi una lesione dell’art. 36 cpv. 1 Cost. per carente densità normativa dell’art. 3 del DL. Nelle sentenze richiamate la questione è comunque rimasta aperta essendovi stati altri motivi atti a giustificare l’accoglimento del ricorso. 

Una parte di dottrina segue peraltro una via più possibilista, supportata anche dalla giurisprudenza federale che non porta a negare la costituzionalità di norme a bassa densità normativa analoghe al DL ticinese in questione.

Al riguardo va anzitutto ricordato che la stessa LAMal, con l’art. 39 che prevede le liste ospedaliere, si limita a prevedere la copertura del fabbisogno ospedaliero senza precisare alcun criterio.

Sempre nell’ambito della pianificazione ospedaliera, con riferimento a quella ticinese, il Consiglio federale, nella sua decisione del 22 agosto 2007 su un ricorso concernente l’elenco degli istituti autorizzati ad esercitare a carico dell’assicurazione obbligatoria contro le malattie (DL del 29 novembre 2005), ha riconosciuto all’autorità cantonale, contestualmente alla determinazione del fabbisogno di cure per la popolazione, una certa libertà di apprezzamento al momento dell’applicazione della norma: “…, analogamente a quanto avviene quando l’autorità ricorsuale è il Tribunale federale, il Consiglio federale riconosce all’autorità precedente una certa libertà di apprezzamento nell’applicazione di concetti generici indefiniti, in particolare quando si tratta di valutare questioni legate alla realtà locale [...]. Il Consiglio federale riconosce un simile margine di manovra anche quando occorre valutare sviluppi e proiezioni future” (sentenza 22.8.2007 Clinica Santa Rita S.A. contro il Gran Consiglio del Canton Ticino e contro santésuisse Ticino, cons. 2.2 e 2.3 p. 6). Ovviamente, richiama poi il Consiglio federale, occorre “comunque osservare i limiti imposti dalle regole generali riguardanti la libertà d’apprezzamento” (ibidem p. 7).
Senza voler qui esporre per esteso la giurisprudenza in questione, è peraltro utile ricordare come il Tribunale Federale abbia sempre riconosciuto l’ineluttabilità dell’utilizzo di concetti formulati in modo generale o addirittura vago, quando altrimenti risulterebbe impossibile evitare un’eccessiva rigidità e non potrebbe essere regolata adeguatamente una serie di situazioni complesse e variegate (cfr. DTF 109 Ia 284 con riferimento anche alla giurisprudenza della Corte europea).

Nell’ambito del perseguimento dello scopo di contenere un eccesso di attrezzature mediche e il conseguente aggravio di costi sanitari, è evidente che non solo la regolamentazione generale, ma anche la decisione sul singolo caso, comporti una notevole complessità. La decisione se autorizzare o meno una nuova attrezzatura comporta una scelta che può concretizzarsi solo al momento dell’applicazione della norma, non risultando possibile concepire una regola astratta che a priori consideri la pluralità delle fattispeci.

Per contro, una norma rigida con criteri prestabiliti non adeguati alla molteplicità dei casi potrebbe condurre a decisioni inique e contrarie alla parità di trattamento.
5.4
Limiti della garanzia della libertà economica per l’attività professionale sanitaria svolta in ambito LAMal
Con riferimento al grado di determinatezza di una norma (segnatamente alla densità normativa) dottrina e giurisprudenza riconoscono che tale esigenza sia da mettere in relazione all’effettiva applicazione, ovvero al destinatario e al grado di lesione dei diritti costituzionali.

La recente giurisprudenza cantonale richiamata, nelle valutazioni che mettono in dubbio la sufficiente densità normativa, considera l’applicazione di una clausola del bisogno quale limitazione grave della libertà economica.
Ritenuto a titolo generale che anche gli operatori sanitari possono appellarsi alla garanzia derivante dalla libertà economica, la loro attività professionale svolta nell’ambito della LAMal merita qualche distinguo, sia sul piano pratico che su quello giuridico.

La peculiarità del sistema sanitario svizzero (e del sistema di assicurazioni sociali tra le quali la LAMal) caratterizzato dall’obbligatorietà di assicurarsi e dalla presa a carico dei costi diagnostici e terapeutici da parte della Cassa Malati, incide in modo rilevante sul rapporto tra paziente e operatore sanitario, impedendo di fatto che questo avvenga in un regime di libero mercato in senso classico. 

I professionisti operano infatti in un sistema che mantiene alcune connotazioni di mercato (ad esempio una certa concorrenza tra operatori nell’acquisire pazienti, nell’organizzarsi, nel scegliere la localizzazione) ma è  fortemente caratterizzato da regole imposte dallo Stato, in particolare da un finanziamento di natura pubblica poiché basato su di una Legge Federale che obbliga tutte le persone ad assicurarsi. Queste regole comportano ad esempio (sempre riferito alle prestazioni in ambito LAMal) il sostanziale azzeramento del rischio di incasso tipico di ogni rapporto contrattuale in un regime di libero mercato, vigendo il cosiddetto “obbligo di contrarre”.

Il meccanismo di obbligatorietà generale e di copertura pressoché integrale dei costi sanitari contribuisce pure a inibire le regole di mercato nel senso che la domanda di prestazioni è prevalentemente determinata da altri fattori, ma non dalla preoccupazione del paziente relativa all’effettivo costo a suo carico. Questo si ripercuote pertanto sull’offerta che può subire evoluzioni importanti non dovendo confrontarsi con una domanda limitata da considerazioni finanziarie del paziente, che addirittura nemmeno percepisce il suo rapporto diretto con il sistema sanitario quale relazione commerciale: la controparte contrattuale chiede una prestazione in qualità di paziente, ignorando di fatto di essere nel contempo un cliente. 

Ciò non avviene invece in ambiti sanitari in cui non valgono le regole della LAMal, come ad esempio nel rapporto del paziente con il medico dentista o con i fornitori di prestazioni mediche quali la chirurgia estetica.

Qui il prezzo è noto e decisivo per il paziente, che recupera quindi anche il suo statuto di “cliente”. Nell’ambito dell’assicurazione malattia manca uno degli elementi decisionali fondamentali delle leggi di mercato concorrenziali, vale a dire la responsabilità di sopportare personalmente il prezzo da parte dell’acquirente di beni e servizi (prestazioni): il paziente paga un premio e il fornitore delle prestazioni è remunerato secondo un tariffario concordato con l’assicuratore. Non c’è percezione diretta del costo delle prestazioni da parte del consumatore.

La giurisprudenza del Tribunale Federale  ha più volte confermato la distinzione tra diritto ad accedere al libero esercizio della professione e il diritto ad accedere al sistema delle assicurazioni sociali. Con riferimento alla limitazione (tramite clausola del bisogno) del numero di medici autorizzati ad esercitare a carico della LAMal, l’Alta Corte ha chiaramente indicato come l’esclusione di un medico dal riconoscimento dell’esercizio a carico dell’assicurazione obbligatoria LAMal non costituisca una violazione della libertà di commercio, ritenuto come il medico possa comunque liberamente esercitare la sua professione; la Confederazione dispone infatti di un monopolio legale indiretto nell’ambito dell’assicurazione malattia obbligatoria che come tale implica una limitazione della libertà di commercio (DTF 130 I 41, 122 V 95). Questa visione viene pure condivisa dal Consiglio federale (RAMI 4/1997, p. 268 s.). 

Pertanto la limitazione dell’acquisto e dell’utilizzo di attrezzature, se applicata unicamente alle prestazioni LAMal, è indubbiamente meno lesiva della libertà di commercio rispetto ad una limitazione generale.

Anche senza giungere ad escludere la possibilità degli operatori sanitari di appellarsi al diritto costituzionale che garantisce la libertà economica, per gli stessi motivi per i quali l’attività sanitaria in regime LAMal rientra in uno statuto particolare (monopolistico), appare giustificato ritenere che il rifiuto di un’autorizzazione ai sensi del DL in questione non sia atto a procurare una lesione grave della libertà economica, non comportando un impedimento all’accesso libero ad un’attività economica privata e al suo esercizio (art. 27 cpv. 2 Cost. fed.) 

Ne deriva che il grado di determinatezza della norma, segnatamente la densità normativa, potrà rimanere, considerata l’esclusione delle attrezzature utilizzate per prestazioni non LAMal dal campo d’applicazione del DL, ad un livello basso a fronte di un grado lieve di potenziale lesione di una libertà fondamentale.

5.5
Conferma della tipologia di attrezzature sottoposte al DL

Anche il campo di applicazione del DL che comprende tutte le attrezzature senza distinzione tra quelle utilizzate a fini diagnostici e quelle utilizzate a fini terapeutici  ha resistito alle censure ricorsuali tendenti a limitarne la portata ai soli interventi diagnostici. La giurisprudenza ha infatti considerato altrettanto valida al perseguimento degli obiettivi la limitazione dell’utilizzo a scopo terapeutico delle attrezzature sottoposte a regime di autorizzazione.

In analogia con la stessa normativa LAMal (segnatamente gli art. 56 e 58) una distinzione tra atti diagnostici e atti terapeutici non si giustifica affatto. Semmai sarà a livello di giudizio sulla proporzionalità che un distinguo potrà essere fatto (v. punto 5.2.).

Pure l’elenco di attrezzature a tecnologia avanzata contenuto all’art. 2 cpv. 2 del DL è risultato adeguato, così come il criterio generale definito dalla stessa norma per qualificare un’attrezzatura come soggetta al DL.

Di seguito (punto 6.5.) verranno tuttavia indicate alcune modifiche ritenute opportune. 

Si propone pertanto di mantenere l’impostazione attuale del DL, confermando altresì la distinzione fra apparecchiature ambulatoriali e stazionarie. 

Le prime sono sottoposte a limitazione qualora le prestazioni diagnostiche o terapeutiche fornite da queste attrezzature medico-tecniche sono poste a carico dell’assicurazione obbligatoria contro le malattie. A tale proposito il Tribunale cantonale amministrativo ha precisato che: “Nella misura in cui le prestazioni erogate da queste attrezzature sollecitano [...] l’assicurazione obbligatoria contro le malattie, l’obiettivo del contenimento dei costi della sanità [...], può in linea di massima costituire un motivo di politica sociale suscettibile di giustificare una restrizione della libertà economica attuata mediante l’adozione di una clausola del bisogno (sentenza TRAM del 25 maggio 2007 in re C. L. SA, cons. 4.4.2. in fine). 
Per quel che concerne le prestazioni stazionarie è inoltre importante che l’acquisizione di apparecchiature e attrezzature di cui un ospedale pubblico o una clinica privata, riconosciuta nell’ambito della pianificazione ospedaliera, deve in ogni caso dotarsi per adempiere ad un mandato o un contratto di prestazione, sia di regola autorizzata. 
5.6
Distinzione tra rinnovo e sostituzione
La distinzione tra un rinnovo e una sostituzione non è sempre facile da effettuare. Infatti in questo settore l’innovazione tecnologica è particolarmente importante ed apparecchi considerati avanzati diventano vetusti nell’arco di pochi anni, mentre si assiste alla diffusione di apparecchiature sempre più sofisticate e performanti.   In questa dinamica diventa a volte difficile distinguere ciò che costituisce una semplice sostituzione, eventualmente corredata da un opportuno aggiornamento tecnologico (“upgrading”), da uno sviluppo sostanziale della tecnologia, che si configura diversa da quella precedente. Il problema non è circoscritto alla sostituzione dello stesso tipo di apparecchiatura (per esempio TAC per TAC), ma può riguardare la sostituzione di un’apparecchiatura con un’altra (per esempio RMI per TAC) in virtù di una veloce obsolescenza medico-tecnica. 

Ci si può pertanto chiedere: in caso di sostituzione con “upgrading” è sufficiente  imporre una limitazione al numero di atti diagnostici o terapeutici raggiunto con la vecchia apparecchiatura, per poter considerare il nuovo apparecchio come una semplice sostituzione del precedente? La valutazione di questi aspetti è delicata ed impegnativa, e richiede conoscenze specifiche (“Technology Assessment”). A tale proposito va sottolineato che all’aggiornamento tecnologico in sé va riservata la dovuta attenzione. 
5.7
Garanzia dei diritti delle parti

Le sentenze emanate in applicazione del DL non hanno evidenziato problemi specifici in relazione ai diritti procedurali garantiti alla parte richiedente. In questo senso nessuna censura è stata accolta, ritenuto come la procedura che porta alla decisione dell’Autorità amministrativa permetta comunque un adeguato accertamento dei fatti nel pieno rispetto del diritto ad essere sentiti delle parti.

In particolare hanno trovato conferma il ruolo consultivo della Commissione apposita (prevista dall’art. 4 DL) così come le modalità di accertamento dei fatti con la possibilità della parte richiedente di esprimersi.

Nel capitolo 6.6. del presente Messaggio si illustreranno i termini di un’auspicata maggior garanzia dei diritti delle parti sottoforma di estensione del diritto di essere sentito con l’introduzione di una fase precedente all’emanazione della decisione.

Una modifica del DL in tal senso permetterebbe di attenuare gli effetti dell’applicazione di una norma indeterminata quale è la clausola del bisogno.

5.8
Ruolo della Commissione
La composizione della Commissione, così come il suo funzionamento, non hanno posto problemi di rilievo in questi anni. Tuttavia sarà necessario, in funzione delle sempre maggior tecnicità delle richieste inoltrate, poter far capo, qualora indispensabile, a delle collaborazioni esterne ed eventuali consulenze (come già prevede l’art. 4 cpv. 3 DL). In un caso specifico, quello concernente l’acquisizione di un nuovo apparecchio di radioterapia nel Luganese, questo principio è stato applicato. Questa modalità di funzionamento ha permesso alla Commissione di poter beneficiare di un parere oggettivo e scientifico fondamentale per la presa di decisione. È auspicabile che queste collaborazioni possano variare in funzione del tipo di apparecchiatura medico-tecnica che la commissione sarà chiamata a valutare. 

6.
PROPOSTE DI MODIFICA
6.1
Limitazione della valutazione del fabbisogno alle attrezzature utilizzate a carico della LAMal
Con la modifica del DL si propone di sottoporre alla clausola del bisogno unicamente le attrezzature i cui costi sono a carico della LAMal, mentre per le rimanenti il DL si limita ad un’autorizzazione di polizia sanitaria.

Il duplice obiettivo perseguito dalla disposizione legislativa proposta (controllo dei costi e polizia sanitaria) obbliga tutti i fornitori di prestazione ad assoggettare l’acquisizione di nuove apparecchiature medico-tecniche ad autorizzazione. 

Con la nuova formulazione del Decreto si stabilisce che le autorizzazioni per fornitori che esercitano fuori LAMal saranno rilasciate qualora gli stessi garantiranno il rispetto di criteri di qualità e di polizia sanitaria. L’obiettivo di garantire la qualità e l’adeguatezza degli interventi, che ha come duplice finalità quello di prevenire il rischio di applicazioni inadeguate e superflue e di assicurare il numero necessario di pazienti per singola attrezzatura al fine di mantenere un sufficiente livello di competenza degli operatori sanitari, è quindi considerato come “indipendente dal fatto che l’attività venga esercitata o meno a carico dell’assicurazione contro le malattie” (sentenza TRAM del 25 maggio 2007 in re C. L. SA, cons. 4.4.1).

In questo senso la modifica proposta, ovvero l’introduzione di una distinzione delle attrezzature i cui costi sono a carico della LAMal dalle altre, è conforme alle sentenze emesse dal TRAM le quali affermano che “qualora i costi derivanti dall’esercizio di queste attrezzature non gravassero su questa assicurazione [LAMal], il rilascio dell’autorizzazione [può] essere fatto dipendere soltanto dall’idoneità tecnica dell’attrezzature e dalle qualifiche professionali degli operatori” (ibidem cons. 4.4.2).

La restrizione della libertà economica, attuata mediante l’adozione di una clausola del bisogno, può quindi essere introdotta unicamente qualora le prestazioni erogate dalle attrezzature medico-tecniche sottoposte al Decreto sollecitano l’assicurazione obbligatoria contro le malattie.

6.2
Controllo preventivo
Confrontandosi con le recenti sentenze e in particolare con la critica di lesione del principio di proporzionalità, lo scrivente Consiglio di Stato ha accuratamente esaminato la possibilità di un’alternativa praticabile all’applicazione della clausola del bisogno attraverso il controllo dell’offerta e quindi al diniego di autorizzazione nei casi in cui l’eccedenza di offerta rischia di ingenerare un inutile aumento dei costi sanitari.

In particolare si è analizzata l’ipotesi di subordinare l’utilizzazione (diagnostica o terapeutica) ad un controllo preventivo dell’indicazione medica, seguendo in tal modo il suggerimento del TRAM (sentenza 25.5.2007 in re C. L. SA, cons. 4.4.2.2 pag. 19).

Sarebbe in effetti (almeno teoricamente) immaginabile una modifica del DL con l’introduzione di un altro strumento con differente impatto dal punto di vista della lesione della libertà di commercio. In concreto si è esaminato un modello teorico che permetterebbe di ottenere l’obiettivo prefissato tramite preventivo esame delle indicazioni mediche (in parziale analogia all’art. 56 LAMal). 

Per le seguenti ragioni, tuttavia, tale ipotesi risulta insostenibile, nonché impraticabile e forse anche più invasiva.

Innanzitutto occorre definire la natura del controllo preventivo dell’indicazione medica. Se si intende una verifica della singola pertinenza clinica del ricorso ad esami diagnostici o preventivi, ciò rappresenterebbe una grave e sistematica intromissione di terzi nella libertà terapeutica del medico. Lo Stato, attraverso un suo apparato di professionisti (verosimilmente medici) dovrebbe verificare l’indicazione ad ogni singolo esame. Si tratterebbe indubbiamente di una forte e discutibile interferenza lesiva dei diritti costituzionali del paziente e dell’operatore sanitario. Inoltre lo scopo principale del DL (contenimento dei costi) sarebbe vanificato da un enorme costo amministrativo di verifica del singolo atto. Da non sottovalutare sono poi i tempi di attesa delle decisioni che il paziente potrebbe essere chiamato a sopportare.

Una simile prassi renderebbe de facto inutile l’obiettivo del Decreto e creerebbe innumerevoli contenziosi la cui soluzione pare ardua, ritenuto come la medicina non sia una scienza esatta e come ogni medico debba avere un ragionevole margine di apprezzamento individuale. 

Si tratterebbe poi di una novità: lo Stato quale controllore dell’adeguatezza della singola prestazione medica. Un simile compito già compete agli assicuratori malattia ex-post e la sua applicazione – peraltro limitata a casi sporadici - genera già discussioni a non finire.

Paradossalmente una misura teoricamente meno invasiva come il controllo preventivo dell’indicazione medica si rileverebbe in concreto molto più limitativa della libertà di commercio. Infatti, diversamente della clausola del bisogno, l’intervento dello Stato non si limiterebbe al potenziale esubero di prestazioni, ma si estenderebbe in modo sistematico a ogni atto diagnostico o terapeutico.

6.3
Maggiore densità normativa
6.3.1
Parametri per la determinazione della copertura del bisogno

Con l’obiettivo di sopperire alla summenzionata eventuale carenza di “densità normativa” lo scrivente Consiglio ha valutato approfonditamente quale fosse concretamente il margine per aumentare tale densità normativa al fine di proporre una modifica dell’art. 3 del DL con una nuova formulazione che integrasse i parametri da prendere in considerazione per determinare l’esistenza di un bisogno.

I parametri definiti in questo paragrafo sono stati determinati dall’esperienza e dalla prassi acquisita durante questi anni d’applicazione del decreto e prendono inoltre in considerazione la disponibilità di dati e la definizione di altri criteri già utilizzati a livello nazionale ed internazionale. La materia è molto complessa, in quanto le regole su cui può fondarsi il processo decisionale sono fortemente dipendenti dal tipo di apparecchiatura che s’intende installare su un determinato territorio, dalla costituzione stessa di questo territorio, dalla distribuzione demografica ed epidemiologica, nonché dall’evoluzione tecnologica. Con riferimento alle concrete fattispecie regolamentate dal DL ci si scontra con la non facile definizione della domanda e dell’offerta, il cui accertamento dipende da fattori molteplici e molto variabili, come abbiamo già avuto modo di precisare in precedenza (pto. 5.3.). Il concetto stesso di fabbisogno deve quindi essere interpretato lasciando all’autorità competente una certa libertà d’apprezzamento nell’applicazione dello stesso  concetto che tenga conto del contesto cantonale e regionale nel quale la decisione viene adottata. In questo senso va anche la decisione del Consiglio Federale del 22 agosto 2007 sul ricorso della Clinica Santa Rita S.A. contro il Gran Consiglio del Canton Ticino e contro santésuisse Ticino concernente l’elenco degli istituti autorizzati ad esercitare a carico dell’assicurazione obbligatoria contro le malattie (pag. 6 e 7).
I criteri ritenuti pertinenti al fine di meglio precisare il concetto di fabbisogno (definito all’art. 3 cpv. 1) sono i seguenti:

a) criterio di copertura territoriale e confronto con standard nazionali e internazionali: si tratta di un criterio definito attraverso lo standard di “densità territoriale” (tasso di apparecchi per abitanti) che permette di valutare la copertura territoriale di un determinato bisogno. Questo criterio consente di valutare il grado di copertura rispetto a standard definiti a livello nazionale. La valutazione del fabbisogno tramite confronti stabiliti sulla base di dati statistici a disposizione è stata confermata dal Tribunale cantonale amministrativo nella sua sentenza del 24 gennaio 2005 sul ricorso inoltrato dall’Ente Ospedaliero Cantonale  in data 23 dicembre 2004. Questo approccio (metodo normativo per indicatori: densità di posti letto rispetto alla popolazione) è stato d’altra parte convalidato dal Consiglio Federale (Decisione CF 3.5.2000, n. 11 e 11.1. pag. 21-22) in materia di elenco istituti LAMal. Per il Consiglio Federale: “ ... è quindi necessario riconoscere che il fabbisogno di posti letto per abitanti è un elemento determinante per l’allestimento delle liste ospedaliere (…). In assenza di dati empirici precisi, viene riconosciuta ai Cantoni la facoltà di fissare il fabbisogno di letti in modo normativo (…). Ammettere una fissazione normativa del fabbisogno di letti (…) è conforme alla costante prassi del Consiglio Federale (v. RAMI 3/199 pag. 223 segg.).” 


Evidentemente nell’applicazione per le singole domande, il criterio di copertura territoriale e di confronto con standard dovrà essere utilizzato con la necessaria attenzione. Innanzitutto bisognerà tenerne conto  in modo diverso a dipendenza che i dati sono degli standard fissati da autorità indipendenti e ufficiali oppure sono solo dati statistici che descrivono le dotazioni in un determinato momento. In questi ultimi casi bisognerà considerare sia se si tratta di dati recenti o meno, sia la particolarità dei diversi sistemi sanitari di confronto. L’ultima cautela va tenuta presente soprattutto per i dati internazionali. 
b) criterio quantitativo: il criterio quantitativo può essere suddiviso in due dimensioni distinte:

· definizione in termini relativi (percentuale), di atti medico-tecnici che l’istante prevede di effettuare a carico della LAMal. La valutazione della richiesta inoltrata dovrà quindi considerare il numero di atti medico-tecnici che saranno effettuati a carico dell’assicurazione sociale rispetto al totale degli atti medici effettuati;

· definizione quantitativa (assoluta) del numero massimo di atti medico-tecnici che l’istante prevede di effettuare con l’installazione di una nuova apparecchiatura; la messa in esercizio di una nuova apparecchiatura può essere soggetta alla definizione di un numero massimo di esami a carico della LAMal da effettuare sull’arco di un anno. La stima può essere effettuata prendendo in considerazione, per esempio, il numero di esami dello stesso tipo che i pazienti ticinesi effettuavano già con apparecchiature analoghe fuori cantone (se l’apparecchiatura non esisteva precedentemente sul territorio cantonale) o in altre regioni del cantone (se l’apparecchiatura non esisteva precedentemente in una determinata regione del cantone). La definizione a priori del numero di esami dovrà pure prendere in considerazione l’effetto sostitutivo che può essere indotto e che potrebbe derivare dal trasferimento di un determinato numero di atti medico-tecnici da un’apparecchiatura considerata desueta verso una nuova.

c) criterio collaborazione pubblico-privato e tipologia dell’istituzione: un criterio particolarmente interessante è costituito dalla presa in considerazione, già in sede di inoltro dell’istanza, di un progetto di collaborazione che possa integrare differenti partner attivi a livello regionale o cantonale, a dipendenza dell’apparecchiatura richiesta (come già previsto dall’articolo 3 cpv. 2 del DL). Sarà pure da prendere in considerazione il tipo d’istituto che intende acquisire o sostituire un’apparecchiatura e il settore in cui opera (stazionario o ambulatoriale) nonché le eventuali sinergie o integrazioni tecnologiche con altre apparecchiature esistenti. 

d) criteri di tecnologia medica: come ricordato negli anni di applicazione di questo DL la maggioranza delle richieste ha riguardato la sostituzione di apparecchiature esistenti, resasi necessaria dall’incalzare della tecnologia. Quasi tutte le richieste di aggiornamento sono state accolte. 
La necessità di regolarmente valutare l’esigenza di aggiornamento di un apparecchio all’evoluzione della tecnologia medica è scontata; sarebbe insostenibile – in termini di qualità delle cure – perseverare con una tecnologia superata, la quale esporrebbe il paziente ad inutili rischi (p. es. irradiazione) senza trarne i benefici corrispondenti alle “regole dell’arte”. Il criterio dell’età tecnologica è tuttavia difficile da codificare a livello normativo: a prescindere dal relativo grado di dettaglio ci sarebbe inesorabilmente un ritardo continuo tra pratica e norma.
e) criterio cronologico: oltre ai criteri definiti in precedenza, qualora dovesse manifestarsi la necessità, per coprire il fabbisogno, di una determinata attrezzatura, può essere applicato il criterio cronologico che prende in considerazione la data d’inoltro dell’istanza. È evidente che questo criterio dovrà essere ritenuto come complementare agli altri già menzionati e non sostitutivo, anche per evitare che un’istanza venga inoltrata al fine di “assicurarsi” un’autorizzazione per il futuro. 

L’elenco dei possibili criteri all’art. 3 cpv. 3 non è esaustivo, come si può evincere dall’utilizzo dell’espressione “segnatamente”; è infatti possibile che altri criteri appaiano necessari al caso specifico.
La decisione dovrà in ogni caso essere fondata su una valutazione globale dell’istanza inoltrata, tenendo conto oltre ai criteri definiti, anche della tipologia di struttura nella quale l’apparecchiatura dovrà essere inserita e degli altri parametri definiti all’art. 3 del DL. 

La codificazione dei parametri in questione tramite modifica dell’art. 3 del DL va nel senso auspicato dalla recente giurisprudenza cantonale summenzionata che invoca  l’esigenza di maggior densità normativa (senza peraltro fornire indicazioni concrete di parametri che, oltre ad esser preventivamente definibili, rispettino poi le esigenze di adeguatezza e proporzionalità e siano attuabili in concreto).

Con questa modifica si va oltre a quanto stabilito dalle analoghe normative in vigore in altri Cantoni, tutte facenti capo a clausole del bisogno con densità normativa non superiore a quella dell’attuale DL ticinese. Si rileva peraltro come in questi cantoni non siano note sentenze che ne mettano in dubbio la legalità.

In conclusione riteniamo quindi che la modifica dell’art. 3 del DL proposta consentirebbe una maggior densità normativa, pur non potendo rinunciare al mantenimento di un certo margine di apprezzamento da parte dell’autorità chiamata a decidere; non si tratta di concedere all’autorità amministrativa un margine decisionale ampio a scapito dei diritti delle parti, ma di un limite oggettivo di questo tipo di norma.

Nel caso specifico non si può infatti fare a meno di lasciare agli organi chiamati all’applicazione un certo margine nella concretizzazione del concetto di bisogno sufficientemente coperto, ispirandosi ai parametri indicati nella nuova versione dell’art. 3 del DL, ma con riguardo all’obiettivo generale perseguito dalla norma in questione.

6.3.2
Soluzione adottata in ambito di pianificazione ospedaliera

Come già accennato nei punti precedenti la problematica è analoga a quella affrontata dai Cantoni nell’adempimento dei compiti loro conferiti nell’ambito della pianificazione ospedaliera (art. 39 LAMal). Infatti il Consiglio Federale, nel giudicare questo genere di normativa, non ha ritenuto di spingersi lontano nell’esigere una parametrizzazione del fabbisogno di cure, riconoscendo invece “la facoltà di fissare il fabbisogno di letti [ospedalieri] in modo normativo” (sentenza 22.8.2007 Clinica Santa Rita S.A. contro il Gran Consiglio del Canton Ticino e contro santésuisse Ticino, cons. 4.5 p. 13). Nella stessa decisione (cons. 4.7 pag. 14) il Consiglio Federale cita inoltre l’UFSP, il quale “sottolinea che il Cantone deve poter fruire di un potere d’apprezzamento che riguarda anche la competenza di decidere che tipo d’offerta sanitaria vuole offrire alla sua popolazione, sostenendo per esempio l’offerta ambulatoriale e riducendo quella stazionaria anche al di sotto della media nazionale”. 
D’altra parte, le recenti decisioni del Consiglio Federale non fanno che confermare quelle precedenti riferite ai primi passi della pianificazione ospedaliera, segnatamente quella ticinese, concretizzatasi nel Decreto esecutivo 17 dicembre 1997 che definiva l’elenco degli istituti autorizzati ad esercitare a carico dell’assicurazione malattia di base ai sensi dell’art. 39 LAMal. 

Con la decisione 3 maggio 2000 il Consiglio Federale, statuendo in merito al ricorso della Federazione ticinese degli assicuratori malattia sul DL in questione, ha precisato quale fosse la libertà di apprezzamento riconosciuta all’autorità nell’applicazione di concetti giuridici indefiniti, in particolare quando si tratta di valutare questioni legate alla realtà locale (pag. 15, n. 4). 

“Il Consiglio federale riconosce un simile margine di manovra anche quando occorre valutare sviluppi e proiezioni future. In tal caso non si tratta di una questione di apprezzamento, bensì di una questione di fatto da giudicare secondo le conoscenze acquisite sulla base dell’esperienza accumulata in un determinato settore. È evidente che una proiezione non può prevedere con matematica certezza uno sviluppo futuro, ma si limita a prospettarlo con una più o meno grande probabilità. Non viene quindi richiesta una prova precisa ma basta che lo sviluppo proiettato risulti verosimile (prova della verosimiglianza).” (Decisione CF 3.5.2000 pag. 15 n. 4.2). 

La decisione in questione ribadisce peraltro come la (ampia) libertà di scelta lasciata ai cantoni nell’esecuzione della LAMal sia comunque subordinata al rispetto dei limiti imposti dalle regole generali riguardanti la libertà di apprezzamento e il suo corretto esercizio.

La pianificazione ospedaliera ticinese è chiaramente impostata partendo dalla consapevolezza che il numero adeguato di posti letti <<…non può essere calcolato secondo rigorosi criteri scientifici. Il “fabbisogno” rimane quindi un concetto relativo e largamente dipendente dall’offerta. Ci si deve quindi orientare più su confronti con realtà comparabili (“benchmarking”) o con “norme” (standard) già stabilite e verificare se la disponibilità attuale del Cantone Ticino si situa nella media di tali confronti e norme oppure se essa si trova “ai margini”>> (cfr. documento elaborato dal Gruppo di pianificazione ospedaliere LAMAL denominato “Pianificazione ospedaliera art. 39 cpv. 1 LAMAL – 1a fase dei lavoro del Gruppo, elementi di base per la determinazione della dotazione globale di posti letto e per l’elaborazione della lista degli istituti”, 14 settembre 2000, pag. 12).

L’approccio denominato “per indicatori” trova precisi riferimenti nella letteratura scientifica dedicata allo studio del bisogno; si veda a titolo di esempio l’opera di R. Pineault e C. Develuy, La Planification de la santé, Editions nouvelles, Montréal, 1995. In questo testo si rileva tra l’altro come “malgrado tutto il bisogno rimane un concetto relativo, la sua definizione dipende da chi la interpreta”.

In conclusione si rileva pertanto come la prassi e la giurisprudenza in ambito di pianificazione ospedaliera (art. 39 LAMal) forniscano interessanti indicazioni su come una legislazione a “bassa densità normativa” possa comunque risultare rispettosa dei dettami costituzionali quando l’autorità chiamata ad applicarla  esercita correttamente la libertà di apprezzamento concessale. 

6.4
Modifica dell’onere della prova
In base al DL in vigore l’onere della prova in merito all’idoneità tecnica delle attrezzature nonché alle qualifiche professionali di chi intende utilizzare le apparecchiature in questione è posto a carico del richiedente (art. 3 cpv. 1 DL). L’onere della prova, limitatamente al requisito del bisogno, è al contrario posto a carico dell’ente pubblico. 

Con il presente Messaggio si propone di allinearsi al principio, usuale nei vari regimi di autorizzazione, secondo il quale l’esistenza dei requisiti richiesti dalla legge debba essere dimostrata da chi formula la richiesta.

L’esperienza pratica nell’applicazione della norma, in particolare le indicazioni emerse dalla menzionata giurisprudenza cantonale, portano a concludere che l’attuale sistema di “rovesciamento” dell’onere della prova rende problematico l’ esame delle domande, e di conseguenza rischia di stravolgere il senso stesso della normativa.

Si ritiene che nella situazione attuale, salvo prova del contrario, l’offerta di attrezzature sul territorio sia rilevante poiché comunque sviluppatasi in un regime non sottoposto a controllo fino a pochi anni or sono ed evoluta anche dopo l’entrata in vigore del DL in questione (grazie alla facoltà di aggiornamento, sostituzione e innovazione tecnologica ammessi dal Decreto stesso e alla dotazione di attrezzature per l’adempimento di mandati di prestazione).

L’operatore sanitario che formula richiesta di autorizzazione dovrà quindi essere in grado di dimostrare l’esistenza dei vari requisiti richiesti dalla legge e tra questi anche l’esistenza di un bisogno scoperto, fornendo gli elementi concreti che lo dimostrino.

L’autorità sarà comunque chiamata, in virtù dei principi generali che reggono la procedura, a dover assumere d’ufficio ogni informazione utile alla decisione e ad apportare validi e pertinenti elementi di prova qualora ritenesse di non considerare sufficienti o di confutare le prove addotte dall’istante. 
Si tratta però di eliminare una situazione anomala in cui si rischia la cosiddetta “probatio diabolica”, ovvero il noto problema insito nella dimostrazione di un fatto negativo, riportando invece il criterio, valido sia in ambito civile (art. 8 CC) che amministrativo, secondo il quale chi pretende di far valere un diritto deve dimostrare, o perlomeno rendere verosimili, i fatti dai quali tale diritto discende.

È infatti per definizione estremamente difficile pretendere la prova dell’inesistenza di un elemento di fatto, mentre in genere, per esperienza comune, è ben più facile dimostrare in positivo l’esistenza di un fatto o una situazione che si pretende sussista.  

Concretamente, ritenuto come il fatto determinante sia “l’esistenza di un bisogno non sufficientemente coperto”, si giustifica una modifica della norma.

Si rileva peraltro come le analoghe normative adottate in altri Cantoni svizzeri abbiano lasciato l’onere della prova a carico del richiedente.

Ai sensi dell’art. 3 del «Arrêté concernant la mise en service d’équipements techniques lourds et d’autres équipements de médecine de pointe» in vigore nel Canton Neuchâtel:

Art.3

1. La demande d’autorisation, dûment motivée, est adressée au service de la santé publique (ci-après: le service), avec pièces à l’appui.

2. Le requérant doit notamment démontrer que l’appareil ou l’équipement qu’il entend mettre en service répond à un besoin de santé publique, et justifier des qualifications et du personnel nécessaires pour en assurer le fonctionnement.

3. Il joint à sa demande une étude financière de rentabilisation permettant d’évaluer les coûts induits.
Parimenti l’art. 5 della «Loi sur l’acquisition, la mise en service, l’utilisation et le renouvellement de certains équipements médicaux»  in vigore nel Canton Giura prevede che:

Art.5

1. Celui qui entend obtenir une autorisation adresse une requête dûment motivée au Département, accompagnée des pièces justificatives.

2. (omissis)

3. Le requérant joint à sa requête une étude financière de rentabilisation permettant d’évaluer les coûts induits.

4. Le Département peut exiger que le requérant lui fournisse tout autre renseignement utile.

Da un punto di vista economico si ritiene che l’eventuale maggior onere in ambito probatorio posto a carico della parte richiedente si giustifichi anche tenuto conto del vantaggio derivante agli stessi operatori sanitari dall’altra modifica del Decreto qui proposta, ovvero l’applicazione della clausola del bisogno unicamente alle attrezzature a carico della LAMal.
Al riguardo valgono le considerazioni di cui al punto 5.4. in relazione alle peculiarità del sistema svizzero e quindi del regime in cui viene esercitata la professione medica negli ambiti in cui i costi sono totalmente a carico dell’assicurazione obbligatoria LAMal; alla luce di queste particolarità è senz’altro esigibile uno sforzo probatorio maggiore da parte di chi chiede un’autorizzazione all’acquisto di un’attrezzatura il cui costo rilevante viene di fatto assunto dalla collettività.

6.5
Aggiornamento dell’elenco delle attrezzature
Sulla base dell’esperienza acquisita in questi anni, con riferimento a quanto indicato al punto 5.5., proponiamo il seguente aggiornamento (modifica dell’art. 2 DL):
-
eliminare la lettera q) riferita alle installazioni di radioterapia, in quanto ridondante con le lettere h), m) e n);
-
eliminare la lettera p) riferita alle infrastrutture per la neuroradiologia interventistica, in quanto di regola per queste si impiegano le sale di angiografia già menzionate al punto c); 
-
eliminare la lettera l) riferita ai tavoli complessi per biopsie stereotattiche, in quanto si tratta di una definizione poco chiara. 
6.6
Estensione del diritto di essere sentito
Dottrina e giurisprudenza (cfr. Auer/Malinverni/Hottelier, op. cit., n. 1785) ammettono quale risposta al carattere indeterminato di una norma il rafforzamento delle garanzie procedurali. Maggiore è il grado di indeterminatezza, ovvero minore è la densità normativa, più il destinatario di una decisione dovrà essere tutelato nei suoi diritti al momento dell’applicazione della norma. In questo senso lo strumento centrale è senz’altro il diritto ad essere sentito (art. 29 cpv. 2 Cost.).

Nell’applicazione del DL in questione, ritenuta l’indeterminatezza del criterio di bisogno non coperto, i destinatari della decisione hanno sempre avuto la formale e concreta possibilità di esprimersi compiutamente nella fase di accertamento svolta dall’apposita Commissione, ma non è escluso che abbiano potuto incontrare qualche difficoltà a prendere compiutamente posizione su una futura decisione la cui motivazione concreta avrebbe potuto essere in parte sconosciuta.

Le censure sin qui sollevate in merito al diritto ad essere sentito non hanno trovato accoglimento, ma la problematica merita attenzione.

Il presente messaggio propone pertanto una modifica legislativa finalizzata ad attenuare questo rischio e a sopperire alla limitata densità normativa con un significativo rafforzamento delle garanzie procedurali delle parti.

In concreto la nuova procedura dinanzi alla Commissione consultiva (art. 4 DL) e al CdS come organo decisionale, dovrà prevedere una fase specifica che permetta alla parte richiedente di essere compiutamente informata delle intenzioni dell’autorità amministrativa e delle motivazioni alla base della prospettata decisione, affinché possa determinarsi di conseguenza prima dell’emanazione della formale decisione.

Concretamente, le conclusioni della Commissione consultiva chiamata ad esprimere un preavviso (quindi non gli atti completi che rimangono atto preparatorio non accessibile alla parte richiedente) saranno comunicate alla parte richiedente con l’assegnazione di un congruo termine per esprimersi in merito, in applicazione del diritto ad essere sentito.

Solo una volta a conoscenza di questa presa di posizione e dopo aver dato seguito ad eventuali richieste di acquisizione di prove, il Consiglio di Stato provvederà ad emanare la formale decisione impugnabile ai sensi della LPAmm.

La portata pratica di questa novità è un sostanziale rafforzamento del diritto della parte richiedente e una garanzia di una decisione che meglio si confronti con tutti gli aspetti degni di considerazione.

Questa fase supplementare non dovrebbe di per sé provocare un allungamento eccessivo dei tempi decisionali, ritenuto come la procedura riguardi ambiti che già esigono tempi mediamente lunghi per accertare i fatti determinanti e raccogliere le prove con il grado sufficiente di concretezza richiesto dai Tribunali.

6.7
Durata dell’autorizzazione
In analogia con altri regimi di autorizzazione (cfr. art. 14 Legge Edilizia cantonale, RL 7.1.2.1) si ritiene opportuno limitare nel tempo la validità dell’autorizzazione concessa, tramite inserimento del nuovo articolo 3bis. In questo modo si intende anche evitare l’inoltro di istanze non finalizzate all’effettiva messa in esercizio di un’attrezzature, ma volte unicamente a garantirsi una futura ed ipotetica possibilità di acquisto.
7.
RELAZIONE CON LE LINEE DIRETTIVE E IL PIANO FINANZIARIO
Questa modifica legislativa è coerente con gli obiettivi finanziari e di politica sanitaria previsti dalle Linee Direttive e dal Piano Finanziario 2008-2011. Essa determina le seguenti conseguenze finanziarie:

· spese di investimento: nessuna;

· spese correnti annue: nessuna;

· modificazione dell’effettivo del personale: nessuna;

· oneri per enti subalterni, segnatamente i Comuni: nessuno.

Dal profilo della parità uomo e donna e dell’eurocompatibilità questa modifica legislativa non pone nessun problema.
8.
PROROGA DELLA VALIDITÀ DEL DECRETO LEGISLATIVO
La validità del DL attualmente in vigore è limitata al 2010 (art. 11 cpv. 2). Si propone una proroga fino al 31.12.2015 del termine di validità, ritenuto come l’interesse pubblico al mantenimento della regolamentazione sarà senz’altro dato anche negli anni in questione.

La scadenza del 2015 permetterà inoltre di verificare l’efficacia del DL rispetto al primo periodo di applicazione della recente modifica della LAMal; il nuovo regime di finanziamento dovendo essere introdotto a partire dal 1.1.2012.

9.
CONCLUSIONI
Per le ragioni esposte nel presente messaggio vi proponiamo di approvare le modifiche proposte, adottando l'annesso decreto legislativo.

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

Per il Consiglio di Stato:

Il Presidente, M. Borradori
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 13 maggio 2008 n. 6071 del Consiglio di Stato,

d e c r e t a  :

I.

Il 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 è così modificato:

	
	Articolo 2 cpv. 2
2Sono in ogni caso considerate attrezzature a tecnologia avanzata: 

a)
la RMI (risonanza magnetica per immagini); 

b)
la TAC (tomografia assiale computerizzata) e la TAC ad elettroni; 

c)
l’angiografia digitalizzata; 

d)
la PET (positron emission tomography); 

e)
la SPECT (single photon emissioni computed tomography); 

f)
la scintigrafia (statica o dinamica); 

g)
la mineralometria a raggi X; 

h)
le apparecchiature di radioterapia; 

i)
il litotritore; 

l)
la Protonoterapia; 

m)
il Gamma Knife; 

n)
l’infrastruttura dei Servizi per gravi ustionati;  

o)
le sale operatorie.



	
	Articolo 3

1L’autorizzazione è concessa unicamente se: 

-
è dimostrata l’idoneità tecnica dell’attrezzatura; 

-
chi intende utilizzare l’attrezzatura (istituto o singolo operatore) possiede le qualifiche professionali necessarie.

2Per le attrezzature i cui costi sono a carico della LAMal l’autorizzazione è concessa unicamente se è dimostrata  l’esistenza di un fabbisogno non sufficientemente coperto.
3Il fabbisogno può essere determinato in base a criteri segnatamente di copertura territoriale e di confronto con standard nazionali od internazionali, di carattere quantitativo, di tecnologia medica come pure al criterio cronologico.
4L’autorizzazione può anche essere subordinata alla stipulazione di una convenzione tra soggetti pubblici e privati. 
5L’autorizzazione è, di regola, concessa per l’acquisizione di attrezzature di cui un privato o un ente pubblico, riconosciuto nell’ambito della pianificazione ospedaliera, deve in ogni caso dotarsi per adempiere ad un contratto o ad un mandato di prestazione in essere.


	Durata dell’autorizzazione
	Articolo 3a (nuovo)

L’autorizzazione decade se la messa in esercizio dell’attrezzatura non avviene entro 2 anni dalla crescita in giudicato.


	Commissione consultiva

Composizione e deliberazioni

	Articolo 4

1-5Invariati



	Procedura
	Articolo 4a (nuovo)

1Ogni richiedente ha diritto ad essere sentito dalla Commissione prima che la stessa dia il suo preavviso sulla domanda di autorizzazione.
2Il Consiglio di Stato, prima di emanare una decisione, trasmette al richiedente le conclusioni della Commissione, assegnandogli un termine per esprimersi in merito.


	Entrata in vigore
	Articolo 11 cpv. 2
2Esso è soggetto a verifica ogni 3 anni e rimane in vigore fino al 31 dicembre 2015.



II.  -  Entrata in vigore

1Trascorsi i termini per l'esercizio del diritto di referendum, la presente modifica di legge è pubblicata sul Bollettino ufficiale delle leggi e degli atti esecutivi.

2Il Consiglio di Stato ne fissa la data d'entrata in vigore.

� 07.443 – Iniziativa parlamentare 22.6.2007 – Procedura di autorizzazione per la messa in esercizio di attrezzature medico-tecniche particolarmente costose.
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