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PREMESSA

“La recente direttiva sulla mobilità transfrontaliera (n. 2011/24 EU del 9.3.2011) non è in questo senso che un primo passo verso una concezione più avanzata e aperta dei sistemi sanitari” (PELLISSERO G. SCUDIERO L. 2011)

Si aprono così orizzonti di assetti di welfare sanitario che vengono a superare le condizioni e le forme conosciute di assistenza sanitaria a tipologia nazionale, in osservanza dei generali principi della libera circolazione di persone e di servizi secondo la dottrina dei trattati C.E., sulla sollecitazione di applicazione della giurisprudenza costante della Corte di Giustizia europea.

Va ricordato infatti che la Corte ha dato attualità di esercizio alla normativa comunitaria che ha considerato nel tempo, con vigore e continuità di decisione, la soppressione delle discriminazioni dovute al rilievo dato alla nazionalità di appartenenza.

A partire dalla sentenza della Corte di giustizia 2/74 (REYNERS) del 21 giugno 1974, consolidata con successivi giudicati, le norme nazionali che esigono la nazionalità di uno specifico paese  per l’accesso e l’esercizio di una determinata professione o che comunque impongono condizioni di accesso e di esercizio diverse in ragione della nazionalità, non vengono riconosciute legalmente applicabili in ambito EU, con la correlata formulazione e adozione di apposite direttive di coordinamento delle legislazioni nazionali di pertinenza (Quaderni di realtà nuova, 1979).

In questi contesti, per quanto riguarda l’Italia, si ricorda e richiama “La raccolta della normativa comunitaria e italiana sulla libera circolazione dei lavoratori dell’area sanitaria” negli indirizzi di coordinamento del Ministero della Sanità (Direzione generale degli Ospedali; CASTORINO S. – CIVIDINO M.G. – LEONARDI G., 1995); l’inquadramento delle responsabilità e modalità operative nella diarchia Stato/Regioni come documentata nelle relazioni di competenze da TAGLIABRACCI A. (1996) e s.i.m.; le considerazioni ed integrazioni di aggiornamento manifestate da BERTINATO L. e RONFINI F. (2005).

Queste strategie condivise hanno portato alla diffusione, in una estensione di valori agli stati membri UE, del significato e del metodo praticato dal Servizio sanitario inglese con l’attivazione dei canoni del “FREEDOM OF INFORMATION ACT”, legge che stabilisce il diritto di accesso del cittadino inglese a tutte le informazioni relative alla qualità di erogazione delle prestazioni del servizio sanitario, con diretto riferimento anche alle qualità professionali.

Si viene quindi a consolidare ed uniformare il principio delle libertà di cura e della libertà di terapia come diritto inalienabile del cittadino, sia per quanto riguarda la scelta del luogo di cura che la scelta del medico/equipe curante, in una dimensione non più limitata allo stato di cittadinanza, ma partecipata a tutti gli stati UE.

Questa visione e le dinamiche di evoluzione dei processi e procedure di confluenza assistenziale tra gli stati UE, richiamano la filosofia e il pensiero di NYE BEVAN, fondatore del NHS inglese: “Nessuna società può legittimamente chiamarsi civilizzata se ad una persona malata è negato aiuto medico a causa della mancanza di mezzi. La società diviene più salubre, più serena e spiritualmente più sana se sa che i suoi cittadini sono a conoscenza del fatto che non solo loro stessi, ma tutti i propri concittadini, possono avere accesso, quando malati, al meglio di ciò che le tecniche mediche possono fornire.”

Ora va evidenziato che i sistemi sanitari della nostra epoca e della nostra civiltà si presentano con connotazioni di formazione, di programmazione, di organizzazione, con metodologia operativa, con immagini e percorsi innovativi rispetto alle comuni radici che hanno determinato e sostenuto le origini, la identità, il ruolo sociale e politico di cultura e ricerca della sanità pubblica e dell’assistenza sanitaria.

Come oggi si assiste alla globalizzazione dell’economia e dei mercati, così anche i sistemi sanitari sono partecipi e protagonisti di un mercato della sanità che esprime e manifesta il suo avvenire e divenire in una definita tendenza ad estesi collegamenti non solo intranazionali, ma in rete continentale, e per la sanità di ogni nazione questo significa che il mondo della cultura, in particolare quello delle scienze  e tecnologie medico biologiche, attraverso la via e la voce multimediale è proteso alla ricerca cooperata della più alta qualità prevedibile e possibile, secondo i tempi, della vita e della salute umana.

SANITA’ PUBBLICA E assistenza sanitaria secondo la dottrina OMS e UE

La salute (sostiene) il legislatore dell’anno III ° repubblicano “è un bene primario dell’uomo, ma è anche un diritto-dovere del cittadino e pertanto la sua tutela non può essere lasciata al sapere medico-----(Catananti C., 1999) .Quindi secondo l’evoluzione della medicina e delle scienze coprotagoniste nel sapere e nel fare,la tutela della salute è competenza istituzionale dello stato, che assolve a queste complesse incombenze attraverso la definizione,programmazione e organizzazione dei sistemi e servizi della sanità pubblica.

La sanità pubblica “esiste in quanto sforzo organizzato della società” ed è “un requisito funzionale della moderna società e dei sistemi economici che la regolano” (Panà A.- Muzzi A.,2001). Secondo la classica definizione OMS (TRS 533,1973,p. 6),la sanità pubblica “comprende tutti i problemi  sanitari della popolazione,lo stato della salute,la sanità ambientale,i servizi sanitari ,l’amministrazione dei servizi di assistenza sanitaria”. La sanità pubblica costituisce e rappresenta”una attività sociale e politica finalizzata a migliorare la salute, prolungare la vita e migliorare la qualità di vita dell’intera popolazione mediante la promozione della salute, la prevenzione delle malattie ed altre forme di interventi sanitari (Muzzi A.- Panà A.,2012). Il rapporto diretto con l’individuo e la popolazione si sviluppa attraverso le tipologie funzionali dell’assistenza sanitaria “che contempla non soltanto l’assistenza ai malati acuti e cronici,ma anche la riabilitazione, il mantenimento della salute,la prevenzione delle malattie e del’invalidità, l’educazione sanitaria (EURO 4408,1972 p.4;TRS 499,1972 p.6). La direttiva 2011/24 UE all’art.3 lettera A prospetta la definizione di “Assistenza sanitaria” come: “i servizi prestati da professionisti sanitari a pazienti, al fine di valutare, mantenere e ristabilire il loro stato di salute, ivi compresa la prescrizione, la somministrazione e la fornitura di medicinali e dispositivi medici.”

Le modalità attuative di perseguimento degli obiettivi si realizzano con “l’assistenza differenziata” che è “un sistema nel quale i pazienti vengono raggruppati secondo l’intensità del loro bisogno di assistenza determinato dal grado di malattia,anziché dal tipo di specialità medica”,a varie tipologie di organizzazione secondo i diversi ordinamenti nazionali (EURO 1966,327,p. 21). La composizione e qualificazione delle cure sotto i profili giuridici e tecnici non si limita ai meri trattamenti diagnostico-terapeutici,ma si estende anche ad adempimenti di protezione e tutela e alla presa in carico di situazioni e necessità a contenuto sociale (Renzulli L.,2012) .Ponendo al centro dei sistemi assistenziali il paziente,le linee di interreazione che costituiscono le variabili di applicazione e di operatività nelle reciproche correlazioni ed integrazioni,riguardano la tipologia delle malattie nella loro graduazione di espressione,e il complesso delle professioni sanitarie nei campi di esercizio di una rete sanitaria che si sviluppa secondo i principi ed i metodi della continuità assistenziale nei livelli di assistenza territoriale,intermedia,ospedaliera.
L’art.3 lettera F della Direttiva 2011/24 UE esplicita la nozione di professionista sanitario: “il medico, l’infermiere responsabile dell’assistenza generale, l’odontoiatra, l’ostetrica, il farmacista ai sensi della direttiva 2005/36 CE o altro professionista che eserciti delle attività nel settore dell’assistenza sanitaria, l’accesso alle quali sia riservato ad una professione regolamentata secondo la definizione di cui all’art.3 §1 lettera a della Direttiva 2005/36 CE o una persona considerata professionista sanitario conformemente alla legislazione dello stato membro di cura”.

L’organigramma dell’assistenza sanitaria che considera ”il paziente al centro delle cure”, presenta, nel tempo, i rapporti delle classi di malattie (malattia acuta; malattia cronica: EURO 1965,295,p.4 ;malattia invalidante: EURO 4913/2 p.4,1971) in relazione alle modalità dei percorsi assistenziali dei pazienti (paziente: una qualsiasi persona la quale chiede di fruire o fruisca di assistenza sanitaria in uno stato membro – Direttiva 2011/24 UE, articolo 3 lettera H; paziente interno/ospedalizzato: TRS 261,1963,p.15; paziente esterno e paziente diurno: WHO-MHO/PA 170,62) nella distribuzione di cure in un servizio di sanità pubblica che programma ed organizza l’erogazione delle prestazioni sanitarie in un sistema ad attuazione territoriale ed ospedaliera.

Qualità e sicurezza delle cure

Nella Direttiva 2011/24 UE costituiscono principi, metodi e valori fondamentali i richiami alle “Norme di sicurezza e qualità delle cure” (preambolo, punto 20), al “miglioramento degli standards di qualità e sicurezza “ (preambolo, punto 22), a “un’assistenza sanitaria transfrontaliera sicura e di qualità” (disposizioni generali, art. 1 1°cpv), negli ambiti della dottrina UE della Carta dei dirittin fondamentali di protezione della salute (art. 35), nella più estesa visione di relazione con gli ambienti di vita e di lavoro in osservanza degli indirizzi stabiliti con le raccomandazioni “Patient’s rights have no borders” che circoscrivono i diritti inalienabili del cittadino, in particolare  del cittadino malato: 
1) Diritti e misure preventive; 2) Diritto all’accesso; 3) Diritto all’informazione; 4) Diritto al consenso; 

5) Diritto alla libera scelta; 6) Diritto alla privacy e alla libera confidenzialità; 7) Diritto al rispetto del tempo dei pazienti; 8) Diritto al rispetto di standard di qualità; 9) Diritto alla sicurezza; 10) diritto all’innovazione; 11) Diritto ad evitare le sofferenze e il dolore non necessari; 12) Diritto ad un trattamento personalizzato; 

13) diritto al reclamo; 14) Diritto al risarcimento.

L’OMS interpreta la qualità delle cure come erogazione di prestazioni che assicurano che “ogni paziente riceva l’insieme di atti diagnostici e terapeutici che portano ai migliori esiti in termini di salute tenendo conto dello stato attuale delle conoscenze  scientifiche, con il minor costo possible e i minori rischi iatrogeni, ottenendo la sua soddisfazione rispetto agli interventi ricevuti, agli esiti ottenuti ed alle interazioni umane avute all’interno del sistema sanitario”.

La qualità dell’assistenza quindi, intesa come capacità di migliorare lo stato di salute del singolo (e della popolazione) in aderenza alla evoluzione delle tecnologie, alla dimensione delle risorse disponibili, ai livelli di cultura sociale condivisi, costituisce nella comune percezione valore di riferimento dell’assetto organizzativo funzionale e modulata di espressioni di un  moderno ed efficiente sistema sanitario e delle singole strutture deputate alla sua applicazione di esercizio.

I determinanti della qualità in sanità sono costituiti in linea generale dai fattori integrati della sicurezza, interdipendenti e multidisciplinari nella formazione ed esecuzione di atti e procedure sanitarie.

Un assetto di relazioni istituzionali e internazionali di riferimento è stato di recente prospettato da RENZULLI L. (2011) con il richiamo e l’analisi di indirizzi, raccomandazioni, risoluzioni, conferenze scanditi nel tempo nella considerazione delle sinergie maturate nella più ampia accezione della salute umana, nella attuale visione partecipata di salute globale (DE LEO G. – RENZULLI L. 2014).

Perché sussistano le più adeguate condizioni di espressione di ogni sicurezza in sanità latu sensu, e quindi il buon governo dei connessi sistemi di produzione di attività sanitarie, nel dominio della qualità sono riconosciuti e apprezzate le pratiche della “clinical governance” che costituisce “il contesto in cui i servizi sanitari si rendono responsabili del miglioramento continuo della qualità dell’assistenza e mantengono elevati livelli di prestazione creando un ambiente che favorisca l’espressione dell’eccellenza clinica” (A first class service – quality in the new National health service; GB).

In questo ambito vanno richiamati e considerati gli obiettivi n.31 (Buon uso delle tecnologie sanitarie) e n. 38 (Assicurare la qualità delle prestazioni) come delineati dall’OMS nella strategia regionale europea per la salute per tutti a partire dal 1985 (WHO – Regional Office for Europe; TARGETS for health for all; OMS – Bureau Regional de l’Europe; La politique cadre de la santé pour tous pour la region européenne de l’OMS – Serie européenne de la Santé pour tous n.6/1999 – Copenhagen). Quindi il governo clinico si evidenzia come l’insieme delle modalità e degli strumenti attraverso cui realizzare e implementare procedure cliniche e assistenziali in base alla appropriatezza e pratiche basate su prove di efficacia ed evidenza scientifica, in un contesto strutturale e di dotazione di tecnologie e funzioni calibrate sulla evoluzione di percorsi di cura.

È di generale acquisizione che la clinical governance  è data dalla applicazione di determinanti della qualità rappresentati dalla qualità professionale, dalla qualità percepita, dalla efficienza di sistema, dal risk management. La qualità professionale delineata  sia come capacità (in dottrina ed esperienza) professionale individuale a pensare ed agire, che come l’insieme delle competenze di interreazione e comunicazione tra le professioni coinvolte, non può prescindere dalla attivazione di un rapporto duale sanitario-paziente, che si esplicita con la messa in pratica di una funzione di tutoraggio (charge; case manager) che assicura un trattamento umanizzato e personalizzato di erogazione delle cure in un contesto anche di vigilanza partecipata nei programmi di prevenzione e controllo del rischio clinico inteso come possibilità di errore  clinico-diagnostico riabilitativo da azione assistenziale anche in concorso con concause efficienti e coadiuvanti  di condizioni strutturali, tecnologiche, organizzative (Norme 1SO 9000 vision 2000 §8.3 – tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi; RENZULLI L. 2012 A e B).

Nei processi e procedure di monitoraggio del risk management la qualità professionale si colloca come livello prioritario di attenzione per ricerca e sviluppo e questi aspetti per la professione medica sono stati più volte e anche di recente sottolineati in atti formali quali “I sette principi di TAVISTOCK; La carta europea della professione medica; La carta di San Remo dei medici europei nelle sintesi formulate e definite con la “Charte Européenne d’Éthique medicale” (La professione 11/2011) (RENZULLI L., 2011)

Considerazioni e conclusioni

Il Consiglio e la Commissione UE esercitano le funzioni di governo con la emanazione di atti formali e pubblici che hanno portata diversa: i regolamenti, le direttive, le decisioni.

Ci occupiamo ora della natura, e del significato applicativo della direttiva, in quanto è proprio una direttiva, la 24/2011, quella che stabilisce i comportamenti della libera circolazione dei malati nella UE.

Come per gli altri atti di governo la direttiva acquisisce efficacia con la pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Comunità Europea ed entra in vigore alla data stabilita. La “direttiva” è vincolante per il raggiungimento dei risultati preordinati, fatta salva la competenza dei governi nazionali per quanto concerne le modalità e le procedure di attuazione.

La direttiva deve essere notificata agli stati Membri e a partire dalla data di notifica ogni stato, entro i termini temporali specificati, deve adottare i provvedimenti interni idonei all’attuazione delle disposizioni impartite.

Di regola quindi la direttiva non può essere acquisita a tutela del singolo fino a quando non è stata recepita dal legislatore nazionale. Peraltro non si può escludere che nel contesto del più ampio diritto di tutela del cittadino per un bene inalienabile quale la salute, in specifiche condizioni, originano in derivazione delle disposizioni generali o particolari, dei veri e propri diritti del singolo da sottoporre alle valutazioni della Corte di giustizia europea contro lo stato nazionale. 

La direttiva 24/2011 UE entrata in vigore il 25 aprile 2011 e doveva essere recepita da tutti gli stati membri entro il 25 ottobre 2013.

L’applicazione della direttiva prevede la istituzione di uno sportello nazionale di contatto, di un sistema di autorizzazione preventiva, di reti di riferimento europee in connessione di sanità elettronica.

SOMARE’ S. (2014) evidenzia come allo stato dei membri UE, sedici stati (Belgio, Repubblica Ceca, Finlandia, Estonia, Francia, Germania, Ungheria, Irlanda, Lettonia, Lituania, Paesi Bassi, Slovacchia, Slovenia, Spagna, Svezia, Regno Unito) hanno già costituito lo sportello nazionale di coordinamento, i restanti 13 non hanno ancora provveduto (Austria, Bulgaria, Croazia, Cipro, Danimarca, Grecia, Islanda, Lussemburgo, Malta, Norvegia, Polonia, Portogallo, Romania), mentre per l’Italia si da atto che il Consiglio dei Ministri ha approvato il relativo decreto del recepimento in data 3 dicembre 2013.

I fondamentali contenuti di circolazione di pazienti stabiliti dalla Direttiva, riguardano: 

· L’assistenza specialistica in regime ambulatoriale senza autorizzazione preventiva.

· L’assistenza specialistica in regime di ricovero con autorizzazione preventiva in ragione della necessità di coerenza e possibilità di ricovero delle strutture sanitarie adite, allo stato programmate ed organizzate solo per l’assistenza nazionale, con esclusione dei paganti.

· Il diniego alla mobilità per le patologie di lunga degenza, le vaccinazioni, i trapianti di organo, questi ultimi diversamente normati (EURO TRASPLANT).

La direttiva europea stabilisce che “l’assistenza sanitaria transfrontaliera è prestata, nel territorio nazionale, nel rispetto delle scelte etiche fondamentali, in conformità ai principi di universalità, di accesso alle cure di elevata qualità, nonché ai sensi della legislazione nazionale in vigore, degli standard e degli orientamenti di qualità e sicurezza definiti dalla normativa vigente nel territorio nazionale e della normativa europea in materia di standard di sicurezza.”

Si è dato corso ad una estensione della collaborazione di assistenza transfrontaliera già in essere in diverse condizioni di rapporti convenzionali istituiti, come ad esempio nel caso della cooperazione Veneto-Carinzia, nella realtà dell’Euroregione “MEUSE – RHINE” tra Belgio, Germania, Olanda (BERTINATO L.; RONZINI F., 2005); la provincia autonoma di Bolzano, che ha deliberato modalità e procedure di collaborazione della mobilità transfrontalieri, le regioni Piemonte, Veneto, Lombardia, Friuli, Valle d’Aosta, le cui strutture sanitarie nel tempo hanno conosciuto la competizione sanitaria, in particolare con le nazioni confinanti (SAMORE’ S., 2014). Per quanto in particolare riguarda l’Italia l’applicazione  della direttiva va attuata in coerenza dell’accordo Stato-Regioni dell’8-08-2004; della legge costituzionale 18/10/2001 n. 3; della legge 5 giugno 2003 n. 131, che hanno dato innovazione al ruolo dello stato e delle regioni in materia di sanità, stabilendo le competenze del Ministero della sanità e quelle delle regioni, titolate di potestà legislativa concorrente con lo stato ed esclusiva residuale, secondo assetti di integrazione a tipologia federale (RENZULLI L., 2004).

In questo scenario di transizione assume rilievo la capacità imprenditoriale delle aziende ospedaliere, nella varia denominazione giuridica delle diverse nazioni, in relazione ai più alti livelli conosciuti di produzione sanitaria e di offerta di prestazioni di alta specializzazione, in un sistema sanitario che ha portato la competitività delle professioni e delle strutture sanitarie dalle dimensioni nazionali a quelle europee.

In derivazione della direttiva, SAMORE’ S. (2014) ricorda come già il NHS (Servizio Sanitario Inglese) ha in corso contatti di collaborazione con l’Azienda San Camillo Forlanini di Roma, come la regione Friuli-Venezia Giulia, “si sta adoperando per rendere la sanità transfrontaliera una fonte di sviluppo, evidenziando gli aspetti di arricchimento per il tessuto economico”.

In questo orizzonte di confronto partecipato per la sanità delle nazioni europee, il gruppo IRCCS San Donato e San Raffaele di Milano (in avanti: gruppo IRCCS) intende estendere la conoscenza delle sue capacità e qualità di erogazione di assistenza sanitaria, in particolare per le alte specializzazioni e per le tecnologie pesanti, ampliando in rete europea il sistema informativo su strutture, mezzi, personale, in una ottica di acquisizione e di rapporti non solo assistenziali, ma anche di didattica e di ricerca, che costituiscono l’identità della sua fisionomia e della sua missione.

Si è naturalmente tenuto conto dei principali aspetti statisticamente significativi assunti a guida di queste prospettive legati e determinati dalle dinamiche della composizione delle piramidi delle età non solo nazionale e delle evoluzioni registrate nelle metamorfosi delle epidemiologie delle più diffuse classi di malattie.

Ne consegue che l’offerta di prestazioni di alta specialità ha in particolar modo sviluppato le aspettative migliori di diagnosi e cura per i malati affetti da patologie cardiovascolari e oncologiche dei diversi sistemi e apparati,  presentate nel coordinamento della propria organizzazione assistenziale per quanto riguarda l’articolazione di strutture, professioni e mezzi, senza peraltro trascurare linee di intervento in altri domini di alta specializzazione, con particolare riguardo alle attività di ricerca di base ed applicata, anche nelle relazioni internazionali.

PRESENTAZIONE GRUPPO IRCCS

Per una più larga diffusione e comprensione di queste capacità operative di alta specializzazione si è dato corso alle modalità di comunicazione oggi conosciute ed applicate, dando la più alta evidenza possibile:

1. Al sistema web aziendale di agevole e fluida consultazione che illustra la composizione dei relativi spazi  che danno ospitalità alle tecnologie di dotazione di specialità, con specificazione del regime assistenziale praticato (ricovero, ambulatorio) con l’inquadramento delle discipline specialistiche.

2. La qualità professionale è partecipata in questo processo di conoscenze con la presentazione del curriculum formativo e professionale del personale medico e dei livelli complementari di altre professioni in tutte le situazioni di lavoro multidisciplinare di équipe, con evidenza dei risultati clinici conosciuti nell’esperienze maturate.

3. La qualità di ricerca viene documentata con la presentazione con linguaggio divulgativo dei risultati scientifici raggiunti e delle sperimentazioni in corso, anche per i casi di trattamenti compassionevoli.

4. La qualità della sicurezza è partecipata nelle documentazioni che rappresentano l’aderenza ad ogni norma di sicurezza stabilita per le strutture sanitarie, sia a livello nazionale che europeo, con rappresentazione anche delle caratteristiche dei sistemi di autocontrollo deputati ed applicati per il monitoraggio di eventi avversi.

· L’ufficio relazioni con il pubblico è servito da personale plurilingue che ha conoscenza della sanità europea, dei diritti dei cittadini europei in materia di assistenza sanitaria transfrontaliera, non solo per gli aspetti dell’organizzazione sanitaria, ma anche per gli adempimenti amministrativi specie per le prestazioni che richiedono autorizzazione.

· Il sistema di accoglienza considera non solo le persone abbisognevoli di cura, ma anche gli eventuali accompagnatori per i quali sono previste e predisposte sistemazioni alberghiere e possibilità di ristorazione.

· La formazione del personale, specie di quello plurilingue, costituisce obiettivo gestionale per quanto concerne la diffusione delle conoscenze delle procedure e delle innovazioni introdotte dalla direttiva 24/2011 UE.

· Il gruppo IRCCS ha capacità di impresa ed è in grado di stipulare convenzioni bilaterali e multilaterali, specie con gli stati confinanti con la Regione Lombardia, non solo sul versante dell’assistenza diretta, ma anche per quanto riguarda la ricerca e la didattica per le professioni sanitarie.

L’emanazione e la applicazione della direttiva sulla libera circolazione dei malati (come quella sulle professioni) introduce e diffonde un forte potere di integrazione tra le nazioni operando un cambiamento di pensiero, di cultura, di civiltà nelle sinergie prevedibili, tra gli stati membri UE e non solo nel sistema sanità e sicurezza sociale e sanitaria, ma anche secondo dinamiche di più estese e diversificate articolazioni.

Concludiamo ora ricordando il pensiero di LOUIS ARMAND (1905-1971 ): “non dobbiamo prepararci a cambiare una volta per tutte, ma imparare a modificarci per essere sempre alla pari con la realtà”.

E per la salute e sanità pubblica questa nuova realtà che appartiene al nostro tempo e che apre la strada di una evoluzione integrata del welfare sanitario è cominciata in Europa con la direttiva 24/2011 UE.
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