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L’essenziale in breve

1l catalogo delle prestazioni a carico dell’assicurazione obbligatoria delle cure
medico sanitarie (AOMS) e un elemento essenziale, ma anche controverso del
sistema sanitario.

Le prestazioni coperte dall’AOMS devono essere efficaci, appropriate ed economi-
che (criteri EAE). Contrariamente alle prestazioni non mediche, tuttavia, le presta-
zioni mediche non sono oggetto di un controllo sistematico e sono ammesse automa-
ticamente fino a prova contraria. Questo principio della fiducia nei confronti dei
fornitori di prestazioni consente agli assicurati di avere accesso rapidamente alle
innovazioni non contestate.

11 principio della fiducia é tuttavia giustificato soltanto se le prestazioni controverse
alla luce dei criteri EAE sono sottoposte sistematicamente a una valutazione e, in
caso di decisione negativa, escluse dall’AOMS. Questo filtro non funziona sufficien-
temente bene nella pratica, nonostante i miglioramenti recentemente apportati. Data
la mancanza di una visione d’insieme della gamma di prestazioni e a causa della
debolezza degli incentivi dal lato dei fornitori di prestazioni e degli assicuratori,
viene sottoposta a valutazione solo una minima parte delle prestazioni prese a
carico e la selezione ha comunque carattere arbitrario.

Nel sistema svizzero spetta a chi richiede la valutazione fornire la prova che la
prestazione controversa soddisfa i criteri EAE. Negli ultimi anni, le condizioni che il
richiedente e tenuto a rispettare sono state migliorate. Gli attuali moduli di richiesta
non tengono tuttavia conto a sufficienza del fatto che le prestazioni sono sempre piu
spesso integrate e non sono sempre associate in modo specifico a una determinata
indicazione terapeutica.

1 criteri di preselezione delle prestazioni sottoposte alla Commissione federale delle
prestazioni generali (CFP) sono troppo poco trasparenti e troppo poco documen-
tati.

Gli esperti esterni, che in un simile sistema dovrebbero fare da contrappeso ai
richiedenti, dispongono nella pratica di un potere insufficiente e a causa delle
modalita di assegnazione degli incarichi la qualita delle loro perizie non raggiunge
gli standard internazionali.

In qualita di commissione di milizia senza risorse indipendenti dall’ Amministra-
zione, la CFP occupa una posizione debole all’interno del dispositivo e dipende in
larga misura dall’ Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) per quanto concer-
ne la selezione e l’esame delle prestazioni sottoposte a valutazione. L Ufficio svolge
dal canto suo una molteplicita di ruoli nell’ambito della procedura e la Sezione
Prestazioni mediche, competente in materia, dispone di mezzi chiaramente insuffi-
cienti per assolvere al proprio compito. In un sistema che conferisce ai richiedenti
un potere d’influenza decisivo in termini di iniziativa e di informazione, manca
pertanto un’istanza indipendente in grado di analizzare in modo neutrale questa
materia complessa all’attenzione della CFP.
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Sebbene sia sottoposta a forti pressioni da parte di vari gruppi d’interesse, la CFP
svolge in genere il proprio compito in modo obiettivo. Le raccomandazioni «politi-
chey all’attenzione del DFI costituiscono eccezioni. La Commissione ha rinunciato
finora a lavorare con comitati e non dispone ancora di un regolamento interno
valido.

1 criteri EAE che devono guidare le decisioni concernenti [’assunzione delle presta-
zioni da parte dell’ AOMS non sono sufficientemente precisi, operativi e documenta-
ti. Manca in particolare un parametro che consenta di giudicare chiaramente
[’economicita delle prestazioni. Nella pratica I’economicita svolge, rispetto all effi-
cacia, un ruolo decisamente secondario nella valutazione.

La separazione istituzionale tra assessment (ossia la valutazione scientifica di una
prestazione) e appraisal (ossia il giudizio relativo all’adeguatezza del finanziamento
pubblico di una prestazione nel contesto specifico) non si verifica realmente nella
pratica. Per quanto concerne [’appraisal, manca una politica sanitaria definita da
parametri di riferimento sanitari e budgetari ai quali la CFP possa orientarsi nel
prendere le proprie decisioni.

La possibilita di prendere a carico una prestazione unicamente a titolo provvisorio
e di esigere una valutazione piu approfondita appare giudiziosa. La griglia di
valutazione non é tuttavia sempre sufficientemente precisa. Si rivela pertanto spesso
difficile, nella pratica, cancellare prestazioni dalla lista di quelle prese a carico.

Nelle sue decisioni relative al catalogo di prestazioni, il Dipartimento federale
dell’interno (DFI) si affida in larga misura alle istanze incaricate dell’esame preli-
minare. La sua decisione segue in linea di massima le raccomandazioni della CFP.
Manca invece un controllo di gestione sistematico a livello del DFI e dell’UFSP.
Questo sarebbe tuttavia necessario allo scopo di garantire una conduzione e un
controllo adeguati dell’intero processo.

1l riesame periodico delle prestazioni previsto all’articolo 32 capoverso 2 della
legge sull’assicurazione malattie (LAMal) non viene attuato o viene attuato solo in
parte.

In genere le valutazioni sono relativamente snelle. L’ organizzazione strutturale e
funzionale del sistema é semplice. 1l sistema é in grado di adattarsi nel tempo e si é
costantemente evoluto dall entrata in vigore della LAMal.

A livello di cooperazione internazionale esistono ancora potenziali sinergie da
sfruttare, in particolare sul piano dell’individuazione precoce delle prestazioni
contestate o del riesame delle prestazioni esistenti.

La procedura di valutazione delle prestazioni non é trasparente verso [’esterno.
Alcune importanti informazioni su cui si basano le decisioni non sono accessibili al
pubblico; lo stesso vale anche per i risultati parziali.
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Riassumendo, il presente studio giunge a un risultato contrastante. Le basi concet-
tuali del sistema e l’intesa istituzionale sono nel complesso appropriate, il sistema
reagisce in modo flessibile e differenziato alle innovazioni, le autorita di ammissio-
ne si dimostrano in genere obiettive e le valutazioni vengono effettuate in tempi
relativamente brevi. In parallelo, sono chiaramente riconoscibili alcuni punti debo-
li, in particolare a livello di applicazione del sistema: il sistema non filtra le presta-
zioni contestate, nuove o esistenti, con la necessaria coerenza e rapidita, i criteri e i
parametri di valutazione non sono sufficientemente chiari; manca un’istanza indi-
pendente che tratti le questioni complesse all attenzione della CFP; [’assessment e
["appraisal non sono sufficientemente distinti e la procedura non é sufficientemente
trasparente.
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Rapporto

1 Introduzione
1.1 Punto di partenza e mandato della CdG-N

La legge federale sull’assicurazione malattie (LAMal)!, entrata in vigore nel 1996, si
prefigge essenzialmente tre obiettivi: rafforzare la solidarieta tra gli assicurati,
garantire I’erogazione di cure mediche di alta qualita e contenere I’evoluzione dei
costi. Questi obiettivi sono in tensione tra loro, come emerge ad esempio nel caso
delle prestazioni mediche a carico dell’assicurazione obbligatoria delle cure medico-
sanitarie (AOMS). Dall’introduzione della LAMal, il catalogo delle prestazioni
del’AOMS ¢ stato oggetto di ripetute contestazioni: alcuni lamentano un’appli-
cazione restrittiva del catalogo e I’esistenza di tendenze che porterebbero allo svi-
luppo di una medicina a due velocita?, mentre altri deplorano al contrario la continua
espansione delle prestazioni prese a carico e 1’aumento dei costi che ne consegui-
rebbe per ’assicurazione di base3.

Oltre all’estensione del catalogo, le critiche riguardano in modo ricorrente anche la
mancanza di trasparenza e di chiarezza delle procedure e dei criteri decisionali,
com’¢ accaduto ad esempio nel caso della decisione presa nel giugno del 2005 dal
Dipartimento federale dell’interno (DFI) in seguito alla realizzazione del costoso
programma di valutazione sul tema delle prestazioni della medicina complemen-
tare. In questo contesto, il 2 luglio 2007 la Commissione della gestione del Consi-
glio nazionale (CdG-N) ha incaricato il Controllo parlamentare dell’amministrazione
(CPA) di valutare le strutture e i processi adottati per designare le prestazioni
del’AOMS.

Come illustrato nella figura 1, agli articoli 24 segg. la LAMal distingue diversi
ambiti di prestazione. A titolo semplificativo, le prestazioni possono essere suddivi-
se in due categorie: le prestazioni mediche e le prestazioni non mediche’. 1 procedi-
menti diagnostici e i trattamenti terapeutici rientrano tipicamente nella prima catego-
ria, mentre i medicamenti, le analisi, i mezzi ausiliari e gli apparecchi destinati alle
diagnosi e ai trattamenti di infortuni e malattie rientrano nella seconda categoria. Nel
campo delle prestazioni mediche si puo inoltre distinguere tra prestazioni fornite in
caso di malattia e altre prestazioni (in caso di maternita o a scopo preventivo).

La sottocommissione competente ha limitato il presente mandato alla parte eviden-
ziata in grigio della figura 1, ossia alle prestazioni mediche fornite in caso di malat-
tia, escludendo le cure dentarie che costituiscono un caso a parte. In altri termini, la
presente indagine non ha come oggetto la valutazione della presa a carico, da parte
dell’assicurazione malattia obbligatoria, delle prestazioni dei settori dei medicamen-
ti, delle analisi, dei mezzi ausiliari e degli apparecchi medici, né di quelle del settore

I RS832.10

2 Cfr. p. es. 'interpellanza 05.3324 «La medicina a due velocita ¢ illegale».

3 Cfr. p. es. la mozione 02.3122 «Riesame del catalogo delle prestazioni» o I’iniziativa
parlamentare 00.451 «Assicurazione obbligatoria contro le malattie. Trasferimento al
Parlamento della responsabilita del catalogo delle prestazioni di basey.

4 Cfr. p. es. le mozioni 07.3274 «Equita per la medicina complementare» € 07.3168
«Medicina complementare nell’assicurazione di base. Verificay.

5 Cftr. Coullery 2003, pagg. 375-390 e pag. 376 segg.
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della maternita o della prevenzione. L’oggetto della ricerca coincide invece con il 60
per cento circa della voce di spesa piu significativa dell’AOMS, le cui prestazioni
ammontavano nel 2006 a circa 20 miliardi di franchi (cifra lorda)e.

Figura 1
Delimitazione dell’oggetto della presente indagine

Prestazioni mediche
/—/ N

in caso di negli altri casi
malattia (prevenzione, maternita)

Cure dentarie

Prestazioni non mediche

(mezzi ausiliari e apparecchiature, analisi,
medicamenti, fisioterapia ecc)

Fonte: CPA

La presente indagine si prefigge di rispondere alle seguenti tre domande di fondo:

—  come valutare le procedure e 1 processi adottati per designare le prestazioni
nel campo delle prestazioni mediche?

—  Come valutare le strutture (intesa istituzionale, competenze, risorse ecc.) uti-
lizzate per designare le prestazioni dell’AOMS nel campo delle prestazioni
mediche?

— Il sistema attuale presenta le condizioni necessarie per una valutazione ade-
guata, trasparente e rapida del carattere di rimborsabilita delle prestazioni
mediche?

Il mandato della sottocommissione della CdG-N consiste dunque nell’esaminare la
procedura adottata per valutare la rimborsabilita delle prestazioni mediche nonché le
condizioni quadro istituzionali e organizzative di questa procedura’. Lo studio non
riguarda invece 1’adeguamento materiale delle decisioni dal punto di vista della
portata delle prestazioni dell’AOMS; esso non esamina neppure il modo in cui i
gruppi coinvolti utilizzano nella fattispecie le decisioni relative al catalogo delle
prestazioni8, né le loro ripercussioni in termini di costi, né i loro effetti sul compor-
tamento dei gruppi interessati® e sul sistema sanitario.

L’indagine prende in esame il periodo 2006-2007. All’inizio del 2008, la Commis-
sione federale delle questioni fondamentali ¢ stata sciolta e alcuni dei suoi compiti

6 UFSP 2007

7 E compresa anche la domanda 4 della proposta Graf-Litscher, in cui la consigliera
nazionale chiedeva alla CdG-N di rispondere a tutta una serie di domande relative al
controverso programma di valutazione sulle medicine complementari (PEK).

8 Dunque anche la domanda relativa all’adeguatezza della prescrizione delle prestazioni
rimborsabili.

9 Non sono oggetto del presente rapporto I’impugnazione delle decisioni concernenti le
prestazioni degli assicuratori né la relativa giurisprudenza.
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sono stati affidati alla Commissione federale delle prestazioni generali (CFP).
Quest’ultima ¢ denominata ora Commissione federale delle prestazioni generali e
delle questioni fondamentali (CFPF) e la sua composizione ¢ stata leggermente
modificatal0; sempre all’inizio del 2008, il processo di valutazione ¢ stato a sua
volta leggermente adattato. Poiché ¢ ancora troppo presto per poter valutare queste
riforme, il presente rapporto limita la propria indagine al periodo 2006-2007; ¢
pertanto corretto parlare qui di Commissione federale delle prestazioni generali
(CFP)!l. Faremo riferimento alle modifiche rilevanti introdotte all’inizio del 2008
quando risultera opportuno. Allo stesso modo, evocheremo puntualmente la situa-
zione antecedente al 2006 quando cio si rendera necessario ai fini della compren-
sione del testo.

1.2 Basi legali

Le basi legali che disciplinano le condizioni che le prestazioni del’AOMS devono
soddisfare sono indicate all’articolo 24 segg. LAMal e nelle relative disposizioni
applicative contenute nell’ordinanza sull’assicurazione malattiec (OAMal)!12 e nel-
I’ordinanza del DFI sulle prestazioni dell’assicurazione obbligatoria delle cure
medico-sanitarie (OPre)!3.

—  L’AOMS autorizza prestazioni in caso di malattia, di infermita congenite, di
infortuni, di maternita nonché in determinati casi che necessitano di una pre-
venzione medica (art. 24 segg. LAMal). Tutte le compagnie di assicurazione
malattia che praticano I’AOMS devono assumersi le prestazioni previste dal-
la legge nella stessa misura e non possono assumere altri costi oltre quelli
delle prestazioni che vi rientrano (art. 34 cpv. 1 LAMal).

—  Le prestazioni rimborsate dall’AOMS devono essere efficaci, appropriate ed
economiche (EAE). L’efficacia deve essere comprovata secondo metodi
scientifici. L’adempimento di questi criteri deve essere riesaminato periodi-
camente (art. 32 LAMal).

—  Contrariamente ad altri ambiti di prestazioni, quello delle prestazioni medi-
che ¢ retto dal principio della fiducia (art. 33 cpv. 1 LAMal), in virta del
quale la presa a carico di una prestazione fornita da un medico ¢ considerata
come acquisita fino a prova contraria. La rimborsabilita da parte dell’ AOMS
¢ dunque sottoposta a valutazione unicamente nel caso in cui una prestazione
¢ contestata o ne viene richiesta la valutazione. Il risultato ottenuto ¢ riporta-
to nell’allegato 1 OPre. Quest’ultimo costituisce un elenco non esaustivo ed
¢ dunque ben lungi dal designare tutte le prestazioni prese a carico obbliga-
toriamente, poiché comprende unicamente le prestazioni che sono state debi-
tamente esaminate e i cui costi sono coperti, sono coperti soltanto a determi-
nate condizioni o non sono coperti del tutto (art. 1 LAMal)!4.

10 Art. 37d OAMal

Il Anche gli articoli citati delle leggi e delle ordinanze riguardano questo periodo.

12 RS 832.102

13 RS 832.112.31

14 11 messaggio del Consiglio federale del 6 novembre 1991 concernente la revisione
dell’assicurazione malattia parla di «un ristretto catalogo «negativo» o «condizionale»
(messaggio del Consiglio federale del 1991, FF 1992 I pag. 130).
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— 11 Consiglio federale determina in quale misura ’assicurazione obbligatoria
delle cure medico-sanitarie assume i costi d’una prestazione, nuova o con-
troversa, la cui efficacia, idoneita o economicita sono ancora in fase di valu-
tazione (art. 33 cpv. 3 LAMal).

— Il Consiglio federale nomina commissioni che consulta ai fini della designa-
zione delle prestazioni (art. 33 cpv. 4 LAMal) e garantiscano che le sue deci-
sioni relative al catalogo delle prestazioni siano prese con cognizione di cau-
sal5. La commissione competente per le prestazioni mediche nel periodo
considerato nel presente rapporto (2006-2007) era la CFP.

— Al sensi dell’articolo 33 capoverso 5 LAMal, il Consiglio federale puo dele-
gare 1 compiti relativi alla designazione delle prestazioni al DFI o all’Ufficio
federale della sanita pubblica (UFSP).

1.3 Stato della ricerca

Rispetto alla situazione esistente all’estero, in Svizzera la designazione delle presta-
zioni nell’ambito dell’AOMS ¢ ancora poco studiata. Alla fine degli anni Novanta,
diversi progetti parziali di ricerca hanno preso in esame 1’attuazione e le ripercussio-
ni della LAMal nell’ambito dell’analisi degli effetti di questa legge!®, senza tuttavia
fare della designazione il centro della loro analisi o toccando I’argomento solo
marginalmente; i risultati di questi studi sono ormai in parte superati.

Per quanto riguarda la letteratura specializzata sull’argomento, occorre menzionare
lo studio di Ayer et. al., di orientamento spiccatamente giuridico!’. Esso critica
soprattutto una certa mancanza di trasparenza e di efficacia nella procedura di
domanda, oltre al fatto che i pazienti non avrebbero alcuna possibilita di influire
sulla procedura. Lo studio di Haari e Schilling!® merita a sua volta di essere menzio-
nato per aver rilevato che chi deposita una domanda omette spesso di calcolare i
costi delle nuove prestazioni. Nonostante i dati incerti, questi autori giungono alla
conclusione che le nuove prestazioni che vengono inserite nell’elenco delle presta-
zioni prese a carico dopo essere state esaminate dalle autorita competenti impliche-
rebbero unicamente costi molto ridotti in rapporto alla totalita delle spese assunte
dall’AOMS. In seguito a questo studio, ¢ stato spesso sostenuto che I’aumento dei
costi dell’AOMS dovuto all’ammissione!® di nuove prestazioni sarebbe trascurabile
e non avrebbe comportato in alcun modo un aumento dei premi in seguito
all’introduzione della LAMal20. Una simile interpretazione dello studio di Haari e
Schilling ¢ tuttavia fallace, visto che gli stessi autori rilevano che, in virtu del princi-
pio della fiducia evocato sopra, le autorita incaricate dell’ammissione delle presta-
zioni hanno potuto valutare soltanto un numero limitato di prestazioni di nuova
registrazione, mentre la parte di gran lunga maggiore delle prestazioni mediche

15 Messaggio del Consiglio federale del 1991, FF 1992 I pag. 131

16 Per una sintesi cfr. Ufficio federale delle assicurazioni sociali (UFAS) 2001

17" Ayer et al. 2001

18 Haari/Schilling 2001

19 Nel presente rapporto con «ammissione» non si intende 1’autorizzazione alla commercia-
lizzazione di una prestazione, bensi il suo inserimento nel catalogo delle prestazioni
mediche rimborsate dall’AOMS.

20 Questa idea ¢ espressa anche dal DFI nella documentazione relativa alla seduta speciale
del Consiglio federale del 22 maggio 2002 sull’AOMS (DFI, 2002, pag. 21).
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viene automaticamente assunta fino a quando non viene dimostrato che queste
prestazioni non soddisfano i criteri previsti.

Occorre infine citare i contributi di natura comparativa di Sprumont et al.2! nonché
di Neumann et al.22: i due autori confrontano in modo sommario la procedura di
ammissione adottata dalla Svizzera con alcuni modelli scelti di altri Paesi.

2 Oggetto della ricerca e metodo
2.1 Oggetto

La designazione delle prestazioni mediche nell’AOMS ¢ un processo che mira a
integrare nel catalogo delle prestazioni rimborsabili quelle che soddisfano i criteri
EAE e a stralciarne invece quelle che non li soddisfano. Questo processo non ¢
tuttavia privo di difficolta: i progressi compiuti dalla medicina fanno evolvere conti-
nuamente 1’offerta di prestazioni rendendo la valutazione del carattere EAE di una
prestazione non soltanto onerosa, ma anche estremamente delicata dal punto di vista
metodologico. E difficile d’altronde superare la contraddizione esistente tra un
accesso possibilmente ampio alle prestazioni dell’AOMS e la contemporanea neces-
sita di controllare i costi. E per questo motivo che molte decisioni relative al cata-
logo delle prestazioni dell’AOMS assumono un carattere altamente politico. Tipici
errori del processo di valutazione possono consistere nel fatto che metodi piu effica-
ci e/o piu economici delle alternative gia esistenti possono essere respinti, mentre
costose pseudoinnovazioni vengono inserite nel catalogo delle prestazioni prese a
carico; puo inoltre accadere che fornitori o distributori di prestazioni sperimentino, a
carico dell’assicurazione di base, nuovi metodi poco sicuri e non controllati.

In un’ottica internazionale si osserva che, al di 1a della diversita delle procedure e
degli attori, si ¢ andata sviluppando una sistematicita della designazione delle pre-
stazioni nell’AOMS che prevede approssimativamente le seguenti fasi:

21 Sprumont et al. 2005
22 Neumann et al. 2007
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Tabella 1

Determinazione del carattere di rimborsabilita di una prestazione medica
nel’AOMS: svolgimento schematico

Horizon Scanning Identificazione delle prestazioni da valutare; esame

preliminare; gerarchizzazione degli oggetti da
valutare e delle risorse da destinarvi

Assessment Indagine scientificamente fondata sulle condizioni

della prestazione rispetto ad alcuni criteri quali
I’utilita, I’efficacia, la sicurezza, 1’idoneita, ecc.

Appraisal Valutazione della prestazione in rapporto

all’ambito giuridico, politico, finanziario ed etico
nonché alle esigenze della sanita pubblica

Decision Decisione formale riguardo al carattere di rimbor-

sabilita della prestazione

Riesame Nuova valutazione delle prestazioni rimborsabili,
e aggiornamento del catalogo  tenuto conto dei risultati ottenuti; utilizzo delle

prestazioni esistenti

Fonte: CPA, in base a Slembeck/Méchler 2008, pag. 1 e UFSP 2008, pag. 6.

Sebbene non venga rispettata in tutti i casi, questa sistematicita puo tuttavia costitui-
re un’utile griglia di riferimento per presentare 1’oggetto di questa ricerca e operare
confronti con i sistemi adottati all’estero.

La figura 2 presenta schematicamente il processo applicato in Svizzera per la desi-
gnazione di una prestazione medica. Sintetizzando, le fasi principali possono essere
cosi descritte:

i fornitori e i produttori di prestazioni realizzano nuove prestazioni o svilup-
pano ulteriormente prestazioni gia esistenti, ad esempio estendendole ad
altre indicazioni terapeutiche. Se non vengono messe in discussione, queste
innovazioni sono automaticamente considerate rimborsabili.

Se le prestazioni sono contestate o se gli innovatori propongono di analizzar-
le, viene avviato un processo di valutazione.

Gli attori piu importanti del processo sono, in particolare, 1’innovatore che
presenta una domanda di valutazione della sua prestazione (detto di seguito
«richiedente»), I’'UFSP, i fornitori di prestazioni mediche, gli assicuratori,
gli esperti esterni (reviewer), la CFP e il DFI.

Una volta a conoscenza di un’innovazione, I’"UFSP procede a una prima se-
lezione e avvia una procedura di valutazione nei casi manifestamente con-
troversi. Per gli altri casi effettua uno studio sul carattere controverso con la
Federazione dei medici svizzeri (FMH) e santésuisse. Se la natura controver-
sa viene confermata, I’UFSP avvia una procedura di valutazione. In caso
contrario la prestazione resta rimborsabile senza che vengano adottate altre
procedure.

L’UFSP domanda al richiedente di compilare un modulo che consenta di
documentare dettagliatamente il carattere EAE della prestazione.
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All’atto della ricezione del modulo, ’'UFSP esamina le informazioni fornite
sul piano sia formale che materiale avvalendosi della letteratura specializzata
esistente in materia e di altre ricerche. Esso fa spesso ricorso a uno specia-
lista esterno per un parere aggiuntivo. L’UFSP trasmette quindi la richiesta,
la perizia esterna e il proprio commento sul dossier alla CFP.

La CFP, commissione amministrativa composta da venti persone, ¢ incarica-
ta di consigliare il DFI per quanto concerne il catalogo delle prestazioni. Al
suo interno sono rappresentati il corpo medico, gli ospedali, i pazienti, i Can-
toni, altre commissioni specializzate nonché 1’UFSP, che presiede la CFP e
ne assume la segreteria?3. La CFP esamina i documenti che le vengono sot-
toposti e formula una raccomandazione all’attenzione del DFI. La racco-
mandazione della CFP viene quindi trasmessa al DFI corredata da una valu-
tazione dell’UFSP.

Figura 2

Procedura di valutazione delle prestazioni mediche in caso di malattia

Attori

Svolgi

1ito

Fornitori
Produttori
Tutti gli attori

UFsP —

santésuisse / FMH
Richiedente

UFSP

Esperti esterni

Ik

| Riesame delle prestazioni esistenti

Innovazione —
non contestata secondo i criteri EAE /

nessun mandato di esame

Preselezione

Chiarimento del
carattere controverso

Presa di posizione controversa

Deposito della domanda|

non contestata secondo i criteri
EAE

Preparazione
all'attenzione della CFP

Perizia esterna

Raccomandazione

Rimborsabile / a determinate condizioni / non coperta

CFP della CFP
DFI Decisione del DFI
Fonte: CPA

|83

3 Come gia accennato, nel 2008 la Commissione federale delle prestazioni generali (CFP)

¢ divenuta Commissione federale delle prestazioni generali e delle questioni fondamentali
(CFPF); a quest’ultima sono stati assegnati alcuni compiti svolti fino a quella data dalla
Commissione delle questioni fondamentali.
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— Il capo del DFI prende la propria decisione sulla base della raccomandazione
fornita dalla CFP e della lettera di accompagnamento dell’UFSP. Le presta-
zioni possono essere ammesse a titolo generale oppure con determinate limi-
tazioni24 o anche essere dichiarate non rimborsabili. La decisione viene
riportata nell’allegato 1 OPre.

—  In quanto disposizioni di ordinanza, le decisioni figuranti nell’allegato 1 non
possono essere oggetto di ricorso. Un assicurato puo tuttavia agire legal-
mente contro un assicuratore se quest’ultimo rifiuta di rimborsargli una pre-
stazione perché non soddisfa i criteri EAE; il ricorso pud spingersi oltre
I’istanza cantonale ed essere presentato dinnanzi al Tribunale federale.

—  Secondo I’articolo 32 capoverso 2 LAMal, il rispetto dei criteri EAE da
parte delle prestazioni esistenti deve essere riesaminato periodicamente; cio
implica in teoria ’avvio di una nuova procedura. E possibile chiedere in
qualsiasi momento un riesame delle prestazioni per le quali ¢ stata rifiutata
la presa a carico da parte dell’AOMS.

2.2 Basi e criteri di valutazione
2.2.1 Livelli di confronto

La presente analisi della designazione delle prestazioni nell’ AOMS si basa su diversi
livelli di confronto.

— Al primo di questi livelli, le norme giuridiche contenute nella LAMal e le
relative disposizioni applicative vengono confrontate con gli standard interni
della procedura. Si tratta di valutare, in questo contesto, se le norme di legge
concernenti la designazione delle prestazioni nell’”AOMS, molto limitate,
trovano una concretizzazione adeguata.

— Al secondo livello le norme giuridiche e gli standard interni della procedura
vengono confrontati con lo svolgimento effettivo del processo. Si tratta qui
di sapere se gli standard vigenti, di carattere sia giuridico che amministra-
tivo, sono applicati in modo appropriato.

— Al terzo livello la situazione svizzera viene infine confrontata con alcuni si-
stemi esteri selezionati. Si tratta di valutare, in questo contesto, le basi con-
cettuali del modello svizzero e la loro applicazione rispetto ai modelli adot-
tati all’estero.

2.2.2 Criteri di valutazione

Lo scopo perseguito con il processo esaminato consiste nel distinguere in modo
opportuno tra prestazioni rimborsabili e prestazioni non rimborsabili. Sono stati
inoltre applicati i seguenti criteri di valutazione:

24 Tipicamente, la prestazione puo essere riservata a determinate indicazioni terapeutiche o a
determinati fornitori oppure la sua ammissione puo essere limitata nel tempo in vista di
una valutazione piu approfondita.
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Tabella 2
Criteri di valutazione utilizzati nel presente studio

Criteri Descrizione

Scientificita2s La procedura consente di fondare le decisioni sui
migliori dati possibili e assicura il reperimento
di questi ultimi

Partecipazione I gruppi interessati partecipano alla procedura e hanno
modo di far valere il loro punto di vista
Trasparenza Il processo e i risultati sono trasparenti e chiari £
per i gruppi interessati e il pubblico g
Imparzialita, I gruppi interessati possono partecipare al processo g"
pari opportunita con gli stessi poteri di influenza; gli interessi particolari 4
sono opportunamente controbilanciati
Rapidita Rapida valutazione e decisione sui casi da trattare
Capacita di 11 sistema — ossia gli attori principali, le strutture ¢ i
apprendimento processi — sono in grado di ottimizzarsi adattandosi

all’evoluzione del contesto

Fonte: CPA/Slembeck

Poiché riguarda piu criteri citati, la legittimita figura nella colonna di destra, in
posizione trasversale.

Quando questi criteri sono soddisfatti in modo cumulativo, vi sono buone probabilita
che la differenziazione operata dalla procedura d’esame EAE sia efficace, chiara,
trasparente e adeguata alle prestazioni esaminate.

2.2.3 Metodo

La figura 3 mostra una panoramica della procedura prescelta per questo studio.
Abbiamo definito prima di tutto le domande di fondo, le domande subordinate e i
criteri di valutazione della ricerca. In seguito abbiamo analizzato 1’oggetto sulla base
di quattro diversi moduli allo scopo di ottenere un quadro completo della situazione.

Nel primo modulo I’analisi ha riguardato i documenti. Tra i documenti consultati
figurano ad esempio le basi legali, i regolamenti interni, le direttive concernenti la
procedura e i verbali della CFP.

25 1l concetto di scientificita si riferisce qui all’espressione inglese evidence-based, Evidenz-
basiertheit nel testo tedesco. L’idea consiste nel fondare le decisioni concernenti il cata-
logo delle prestazioni su fatti scientificamente dimostrati, procedendo idealmente per
mezzo di studi randomizzati controllati (SRC; randomised controlled trials, RCT); quan-
do per ragioni metodologiche o per la mancanza di dati disponibili sufficienti non ¢ pos-
sibile effettuare SRC, ¢ tuttavia possibile ricorrere anche ad altri metodi.
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Schema dell’approccio metodologico

Figura 3

Domande principali
Domande subordinate

Studio di casi

Analisi dei.
documenti Interviste
Confronto
L internazionale

chi? Quali ?

Valutazione Valutazione Valutazione Valutazione

Sintesi
Rapporto finale

Fonte: CPA/Slembeck

Nel secondo modulo abbiamo effettuato venti colloqui con attori chiave ed esperti
(cfr. I’elenco contenuto nell’allegato 1)26. La scelta delle persone intervistate si €
concentrata inizialmente sui rappresentanti dei gruppi presenti all’interno della
CFP27, per estendersi in seguito a soggetti non rappresentati in seno alla CFP allo

scopo di ottenere eventualmente pareri divergenti.

Nel terzo modulo abbiamo effettuato tre brevi analisi di casi sul processo decisionale

adottato nella pratica. La scelta si ¢ basata sui seguenti cinque criteri:

il carattere controverso;

—  leripercussioni finanziarie;
—  larappresentativita;

— il carattere di attualita2s;

— il livello di documentazione del caso.

Per tenere conto del desiderio dell’UFSP, che assegna grande importanza alla prote-
zione dei dati relativi alle procedure di domanda, i tre casi studiati sono stati contras-
segnati con le lettere A, B e C. Si tratta, rispettivamente, di un intervento per obesita
morbida (adipositas) nel caso A, di una misura utilizzata in caso di malattie degene-

26 Poiché alcune persone sono state sentite in due occasioni e alcuni colloqui sono stati
condotti con due persone contemporaneamente, il numero dei colloqui non corrisponde a

quello delle persone intervistate.

27 1l colloquio previsto con ’associazione «H+Gli ospedali svizzeri» non ha potuto avere
luogo per la mancanza di disponibilita di quest’associazione nel periodo di indagine.

28 Decisioni del DFI nel corso del periodo preso in esame (2006-2007).

4893



rative della colonna vertebrale nel caso B e di un metodo che consente di ridurre un
tasso di colesterolo eccessivo (ipercolesterolemia famigliare) nel caso C29.

Nel quarto modulo, la procedura adottata in Svizzera ¢ stata confrontata con quelle
applicate in Germania, in Gran Bretagna e in Australia. La scelta di questi Paesi si ¢
basata principalmente su un livello di sviluppo paragonabile della medicina e
sull’esistenza di una documentazione sulle procedure e i processi in vigore.

I risultati di questi quattro moduli sono stati quindi presentati e analizzati separata-
mente secondo opportuni metodi di analisi contenutistici e sono stati infine sintetiz-
zati.

Abbiamo rinunciato a esporre i risultati di ciascun modulo, privilegiando invece una
presentazione piu sintetica. Nei casi in cui i risultati parziali presentano contraddi-
zioni, cio0 viene specificato nel testo.

Allo scopo di poter beneficiare della competenza necessaria nel campo dell’econo-
mia della sanita, il CPA ha avviato un partenariato con il professor Tilman Slem-
beck, specializzato in economia sanitaria. Heinz Locher ha svolto il ruolo di coach
del progetto (cfr. colofone).

3 Risultati

Nel presente capitolo presentiamo i principali risultati delle nostre ricerche. Esami-
niamo prima di tutto il principio della lista aperta, poiché comporta importanti
conseguenze per la totalita del processo analizzato. Di seguito valuteremo le singole
fasi riportate nella figura 2. L’ordine di presentazione segue sostanzialmente il ciclo
delle innovazioni nel campo delle prestazioni mediche. Mentre i capitoli da 3.2 a 3.7
si concentrano sulle nuove prestazioni e sulle estensioni delle indicazioni terapeuti-
che, il capitolo 3.8 riguarda il riesame delle prestazioni esistenti richiesto all’arti-
colo 32 capoverso 2 LAMal. Lo schema presentato nella figura 2 ¢ raffigurato
all’inizio di ciascun capitolo. La fase del processo oggetto di discussione ¢ indicata
di volta in volta con un cerchio. Il capitolo 3.9 tratta infine degli elementi trasversali
della procedura, mentre il capitolo 3.10 ¢ incentrato sul caso specifico della medici-
na complementare.

3.1 11 principio della lista aperta

Come gia accennato in precedenza, le prestazioni mediche, a differenza di altri ambiti
di prestazioni, sono considerate fino a prova contraria a carico dell’assicurazione
malattia sociale. In questo senso, 1’allegato 1 OPre non costituisce un elenco positivo
esauriente, bensi un ristretto catalogo «negativo» o «condizionale»39.

Al contrario, alcuni modelli adottati all’estero prevedono quanto meno per una parte
di prestazioni mediche cataloghi di prestazioni espressamente citate dalla legge. In
Germania, ad esempio, il settore delle cure ambulatoriali ¢ soggetto al regime della

29 Le informazioni di base riguardanti i casi esaminati sono state archiviate, insieme a tutti
gli altri documenti relativi a questo studio; € pertanto possibile ricostruire la procedura per
una verifica dei risultati ottenuti.

30 Messaggio del Consiglio federale del 1991, FF 1992 1 pag. 130
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«riserva di approvazione» (Erlaubnisvorbehalt), in virtu del quale 1’obbligo di presa
a carico dei nuovi metodi di diagnosi e di trattamento deve essere esplicitamente
dichiarato dall’istanza competente, il Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA); al
contrario, il settore stazionario ¢ soggetto al regime della «riserva di esclusione»
(Verbotsvorbehalt) che prevede che i nuovi metodi medici possano essere adottati
purché il GBA non li escluda esplicitamente3l. In Svizzera, I’autorizzazione dei
medicamenti, delle analisi, dei mezzi ausiliari e delle apparecchiature ¢ demandata a
degli elenchi positivi, allo stesso modo di alcune prestazioni mediche32.

Valutazione

Giudichiamo fondamentalmente appropriato il modello svizzero della lista aperta
con riserva di approvazione nel campo delle prestazioni mediche. Il principio della
fiducia vigente in quest’ambito di prestazioni rende possibile un sistema aperto,
rapido e flessibile che tiene adeguatamente conto del carattere dinamico della medi-
cina; i fornitori di prestazioni dispongono cosi di un margine di manovra che con-
sente agli assicurati di beneficiare senza ritardi né cavilli burocratici delle innova-
zioni che non sollevano contestazioni. Questi vantaggi sono riconosciuti anche nei
sistemi esteri.

Con il moltiplicarsi delle specificazioni concernenti le indicazioni terapeutiche prese
a carico dall’AOMS, I’allegato 1 OPre si fa sempre piu dettagliato e questo accresce
sensibilmente la densitd normativa. Cido aumenta a sua volta la complessita del
catalogo e porta talvolta i fornitori di prestazioni, gli assicuratori e gli assicurati a
dubitare del carattere di rimborsabilita di alcune prestazioni. Ci si scontra cosi con i
limiti di un sistema di ammissione basato su prestazioni e indicazioni particolari. Se
il sistema si limitasse ad autorizzare la commercializzazione delle prestazioni e
lasciasse liberi i fornitori di prestazioni nella scelta del metodo nell’ambito di forfait
di prestazione predefiniti, il problema citato non si presenterebbe.

Al contrario, un vero e proprio elenco positivo per le prestazioni mediche comporte-
rebbe un grande carico di lavoro amministrativo e di valutazione, poiché impliche-
rebbe verosimilmente la gestione e il continuo aggiornamento, in funzione dei
progressi compiuti dalla medicina, di un sistema comprendente migliaia di posizioni.
La densita normativa in materia aumenterebbe sensibilmente senza tuttavia garantire
la sicurezza desiderata, poiché la delimitazione di ciascuna posizione implicherebbe
un lavoro di interpretazione considerevole. Inoltre, dalle informazioni dell’UFSP
emerge che per ottenere una valutazione i produttori e i fornitori di prestazioni
fatturano talvolta le prestazioni mediche come previsto per quelle inserite nelle liste
positive e cio ¢ illegale. Non ¢ dunque possibile escludere che anche le prestazioni
disciplinate all’interno delle liste positive siano interessate dal problema dell’indi-
viduazione precoce di prestazioni controverse, che sara affrontato nel capitolo
seguente.

Riassumendo, I’attuale principio della lista aperta delle prestazioni con riserva di
approvazione ¢ sensato, ma anche estremamente complesso nella sua applicazione.
Per poter svolgere la sua funzione di filtro, il sistema deve poter individuare rapida-
mente le prestazioni controverse di recente introduzione per poterle sottoporre a una
procedura di valutazione. Questo sistema comporta inoltre il riesame periodico delle

31 Slembeck/Michler 2008, pag. 8
32 Cfr. p. es. la mozione Stihelin 02.3122
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prestazioni gia esistenti. Valuteremo di seguito se queste condizioni sono effettiva-
mente soddisfatte.

3.2 Individuazione precoce e avvio di una procedura
di valutazione

Per quanto riguarda questa fase del processo, si pongono due ordini di domande:
a) chi avvia una procedura di valutazione ¢ come? ¢ b) come viene operata la scelta
degli oggetti da sottoporre a valutazione e come vengono fissate le relative priorita?

Figura 4
Avvio della procedura

Attori Svolgi 1ito
Fornitori
Produttori non contestata secondo i criteri EAE /
nessun mandato di esame
Tuti gi ator G e ]

Innovazione

non contestata secondo i criteri
EAE

UFSP —

Chiarimento del
carattere controverso
santésuisse/ FMH
Richiedente

UFSP

Presa di posizione controversa

Deposito della domanda

Preparazione
all'attenzione della CFP

Perizia esterna

Raccomandazione

Esperti esterni

Ik

| Riesame delle prestazioni esistenti

Rimborsabile / a determinate condizioni / non coperta

CFP della CFP
DFI Decisione del DFI
Fonte: CPA

11 principio della fiducia applicato al settore delle prestazioni mediche fa si che
soltanto una piccola parte delle innovazioni mediche sia effettivamente sottoposta a
una valutazione. Secondo la statistica dei casi presentata dall’UFSP al CPA, tra il
1996 e i1 2007 la CFP ha valutato una dozzina di casi all’anno, senza contare i casi il
cui trattamento ¢ stato aggiornato33. Le persone intervistate in occasione di questa
ricerca hanno dichiarato spesso che questi casi rappresenterebbero soltanto la punta
dell’iceberg34; ¢ tuttavia difficile quantificare cio che le innovazioni mediche sotto-

33 Le statistiche dell”UFSP indicano che nello stesso periodo sono stati sottoposti alla CFP
complessivamente 195 casi, 53 dei quali sono stati aggiornati (cfr. cap. 3.6.4).
34 Cfr. a questo proposito Haari/Schilling 2001
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poste a valutazione rappresentano in rapporto alla totalita delle prestazioni immesse
sul mercato, poiché non esiste alcuna definizione univoca di prestazione medica e
nessuno possiede una visione d’insieme delle prestazioni mediche a carico del-
I’AOMS35. Strumenti quali il TARMED o i cosiddetti Diagnosis Related Groups
(DRG o raggruppamenti omogenei di diagnosi) offrono soltanto una visione parziale
della situazione. In queste circostanze, ¢ importante per il buon funzionamento del
sistema che gli oggetti effettivamente sottoposti a valutazione siano quelli a cui ¢
necessario assegnare una priorita.

Valutazione

Analogamente alla Gran Bretagna e all’ Australia, ma diversamente dalla Germania,
la Svizzera si astiene volutamente dal restringere la cerchia delle persone autorizzate
a richiedere una valutazione; cio si rivela positivo dal punto di vista del criterio della
partecipazione. Di principio, dunque, tutti i gruppi coinvolti possono avviare una
procedura, ma non tutti sono consapevoli di averne il diritto. Nella pratica, nella
maggior parte dei casi le valutazioni sono richieste dai fornitori di prestazioni, dai
produttori di nuove prestazioni o dagli assicuratori.

Se i fornitori di prestazioni e i produttori di nuove prestazioni depositano una
domanda, ¢ per avere maggiori garanzie sul futuro successo di mercato di un’inno-
vazione; ma poiché questa procedura ¢ molto costosa, i richiedenti possono anche
sperare che una prestazione si affermi nella pratica attraverso il principio della
fiducia, senza dover passare attraverso una procedura di valutazione. In altri termini,
i fornitori di prestazioni e i produttori di nuove prestazioni sono dunque sottoposti a
stimoli contraddittori e devono pertanto ponderare attentamente i pro e i contro
prima di richiedere una valutazione.

Visto il loro ruolo istituzionale, gli assicuratori dovrebbero essere inclini a contesta-
re la validita delle prestazioni problematiche rispetto ai criteri EAE e a domandarne
la valutazione. Tuttavia, gli assicuratori non svolgono sempre in modo coerente
questo ruolo e non contestano sistematicamente le prestazioni controverse, forse a
causa del fatto che, in mancanza di elementi di concorrenza nell’assicurazione di
base, I’aumento dei costi nell’AOMS puo essere ribaltato pitt 0 meno direttamente
sui premi. Per timore di danni di immagine e di dover affrontare eventuali contesta-
zioni giuridiche riguardo all’efficacia, all’adeguatezza e all’economicita di queste
prestazioni, in caso di dubbio gli assicuratori preferiscono chiudere un occhio su una
prestazione piuttosto che contestarla. Come gli altri attori, anche gli assicuratori non
dispongono di una visione d’insieme delle prestazioni rimborsabili: le compagnie di
assicurazione non effettuano alcun monitoraggio sistematico delle prestazioni con-
troverse, né ¢ prevista su questo piano una vera e propria collaborazione tra assicura-
tor1.

E soprattutto nel settore delle cure stazionarie che prestazioni controverse hanno
modo di affermarsi; essendo integrate nei trattamenti fatturati in modo forfettario, gli
assicuratori e le autorita di ammissione non ne sono spesso a conoscenza. La struttu-
ra di rimborso fa si che le assicurazioni ignorino cio che un forfait contiene in detta-
glio. Si constata dunque una disparita di trattamento, poiché ¢ piu facile individuare

35 La maggior parte delle persone che hanno risposto al nostro questionario hanno stimato
che il 90 % circa delle nuove prestazioni ¢ stato preso a carico dall’AOMS senza essere
stato sottoposto a una valutazione formale.
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le prestazioni controverse nel settore ambulatoriale che in quello delle cure staziona-
rie. Soprattutto le innovazioni incrementali del settore stazionario vengono rilevate
talvolta solo per puro caso e con un notevole ritardo. Se applicato adeguatamente, il
sistema dei forfait specifici per singolo caso di SwissDRG potrebbe portare maggio-
re trasparenza ed efficacia nel settore stazionario3®.

In Svizzera, le autorita di ammissione svolgono un ruolo piuttosto reattivo; esse non
fissano alcuna priorita a livello di potenziali oggetti di valutazione e non effettuano
alcun horizon scanning sistematico. L’UFSP, la CFP o il DFI non dispone di alcuna
strategia di questo genere per selezionare e individuare le prestazioni. L’UFSP
riceve indubbiamente informazioni dalla Svizzera o dall’estero sulle prestazioni
controverse, ma non possiede tuttavia alcuna visione d’insieme delle prestazioni
problematiche con riferimento ai criteri EAE e non avvia praticamente mai delle
valutazioni. E senz’altro vero che la sezione competente dell’UFSP non dispone
delle risorse necessarie a questo scopo. Ma con una certa distanza si osserva che sia
presso I’'UFSP che presso il DFI le istanze responsabili fissano le loro priorita altro-
ve e non cercano pertanto necessariamente di mobilitare risorse da destinare a questa
attivita di individuazione.

La conseguenza logica ¢ che le prestazioni controverse non vengono sempre indivi-
duate oppure vengono individuate in alcuni casi solo quando ¢ ormai troppo tardi. E
quanto si ¢ verificato per I’oggetto del caso B, dove la prestazione ¢ rimasta sul
mercato per anni prima che un assicuratore ne mettesse in dubbio, nel 2004, la
rimborsabilita. All’inizio del 2007, la CFP ha raccomandato di garantire ancora il
rimborso della prestazione a condizione che venisse sottoposta a valutazione.
All’inizio del 2008 essa ha modificato la griglia di valutazione inizialmente prevista
¢ ha prolungato il termine di valutazione sino alla fine del 2008. Fino a quando verra
presa una decisione definitiva sul carattere di rimborsabilita, 1’efficacia di questa
tecnologia sara stata probabilmente superata da tempo da nuovi sviluppi.

L’individuazione e la gerarchizzazione degli oggetti da valutare sono nettamente piu
strutturate in Germania, in Gran Bretagna e in Australia che in Svizzera. L’ Australia,
ad esempio, dispone di un programma di individuazione precoce che consente di
identificare le nuove prestazioni mediche. La sua applicazione compete a una rete di
specialisti che passa regolarmente in rassegna pubblicazioni specializzate, banche
dati e fonti d’informazione su Internet. I temi proposti dalla rete vengono trasmessi,
insieme ad altre proposte, a una sottocommissione del Medical Services Advisory
Committee (che corrisponde pit o meno alla CFP), che decide in merito agli argo-
menti da approfondire37.

Nel complesso, il sistema svizzero giunge senz’altro a individuare e a escludere le
prestazioni che contravvengono palesemente ai criteri EAE. Manca tuttavia un
monitoraggio sistematico nella grande «zona grigia» di prestazioni che presentano
aspetti controversi sotto questo profilo. Il sistema in vigore, che dipende in larghis-
sima misura dalle richieste presentate dai fornitori e dai produttori di prestazioni,
non fissa alcuna priorita in questo settore. La scelta degli oggetti sottoposti a valuta-
zione dipende tendenzialmente dal caso e le prestazioni controverse non vengono

36 Si tratta di un sistema di classificazione che consente di assegnare i pazienti trattati in
modo stazionario a un gruppo di diagnosi che beneficia di un rimborso forfettario. Questo
sistema aumenta 1’incentivo per i fornitori di prestazioni ad assicurare prima di tutto un
trattamento efficiente dei pazienti.

37 Slembeck/Michler 2008, pag. 19
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sempre sottoposte a una valutazione o vengono valutate in alcuni casi solo con
notevole ritardo.

Dal canto suo, I’'UFSP ha percepito la necessita di migliorare il dispositivo, essen-
ziale dal punto di vista strategico, istituito per I’individuazione precoce delle presta-
zioni controverse. All’inizio del 2008 esso ha introdotto una fase preliminare al
deposito della domanda vera e propria per mezzo di un formulario standardizzato
che consente una segnalazione «a bassa soglia», allo scopo di ridurre le barriere al
deposito di una domanda. Ma questa procedura non modifichera in alcun modo
I’input di valutazione, fortemente dipendente dalle domande, né I’ambivalenza degli
incentivi per i gruppi interessati. L’UFSP ha altresi migliorato la collaborazione con
i medici di fiducia e ha rafforzato (in misura molto limitata) la sua dotazione di
personale38. Nel complesso, queste misure vanno nella giusta direzione, senza tutta-
via corrispondere ancora a un sistema di individuazione precoce paragonabile a
quello adottato da altri Paesi industrializzati.

33 Chiarimento del carattere controverso
delle prestazioni

Il presente capitolo affronta il tema della selezione preliminare degli oggetti da
sottoporre a una valutazione.

Prima di avviare una valutazione, la prestazione controversa deve essere segnalata
all’UFSP dai soggetti autorizzati ad avviare una simile valutazione39. Fino all’inizio
del 2008, ci¢ avveniva in modo informale, per lettera o per telefono; dal 2008, un
modulo di dichiarazione standardizzato ¢ disponibile sul sito dell’UFSP. Le dichia-
razioni danno luogo inizialmente a una selezione a livello di ufficio. Se una presta-
zione si rivela palesemente controversa o il DFI deve prendere una decisione in
tempi brevi, viene immediatamente avviata una procedura. Negli altri casi, I"'UFSP
esamina la necessita di una valutazione procedendo a un chiarimento del carattere
controverso della prestazione. Per farlo, esso procede a un’analisi sommaria della
letteratura specializzata in materia e chiede il parere della FMH40 e di santésuisse.
Se i criteri EAE risultano adempiuti, la prestazione resta a carico dell’assicurazione
obbligatoria senza alcuna ulteriore valutazione da parte della CFP e senza alcuna
menzione nell’allegato 1 OPre. Se almeno uno dei tre attori citati contesta la presta-
zione#!, la CFP procede invece a una valutazione formale. Dal 1996 al 2007, secon-
do le statistiche dell’UFSP sono stati sottoposti a un simile chiarimento mediamente
sette casi all’anno. Nel 20 per cento di questi casi la prestazione a ¢ stata direttamen-
te dichiarata rimborsabile, mentre i casi restanti sono stati sottoposti a una valutazio-
ne formale da parte della CFP.

38 i tratta soltanto di un ulteriore posto al 50 %.

39 Ossia i produttori e i fornitori di prestazioni nonché¢ gli assicuratori.

40 Per i medici esprime un parere 1’associazione di categoria interessata.

41 Una valutazione viene avviata anche nel caso in cui la prestazione si riveli solo in parte
controversa nell’ambito di questa fase di chiarimento (p. es. per determinate indicazioni).
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Figura 5
Preselezione e chiarimento
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Valutazione

Visto il gran numero di prestazioni potenzialmente oggetto di valutazione, ¢ oppor-
tuno selezionare i casi da presentare alla CFP; cid consentira alle risorse limitate
della Commissione di concentrarsi sugli oggetti prioritari. Anche altri Paesi adottano
questo tipo di preselezione. In Germania, ad esempio, le domande vengono esamina-
te dapprima allo scopo di accertare se lo stato della ricerca consente effettivamente
una trattazione dell’argomento; una sottocommissione del GBA fissa quindi 1’ordine
di priorita delle richieste registrate.

La preselezione cosi com’¢ praticata in Svizzera presenta tuttavia ancora dei margini
di miglioramento#2.

—  Ladistinzione tra i casi da sottoporre a chiarimento e quelli direttamente sot-
toposti alla CFP non ¢ evidente. Secondo la statistica 1996-2007 dell’UFSP,
questi ultimi sono risultati piuttosto frequenti negli ultimi anni, ma in man-
canza di criteri espliciti la prassi adottata ¢ dipesa dalla persona incaricata
della selezione presso I’'UFSP.

42 Questo punto ¢ controverso: una minoranza degli intervistati giudica positivamente la
prassi seguita, mentre una netta maggioranza esprime critiche al riguardo.
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Anche I’esito del chiarimento, ossia la distinzione tra i casi non controversi e
quelli sottoposti alla CFP, non ¢ sempre trasparente, soprattutto nei casi
limite sotto il profilo del rispetto dei criteri EAE.

La selezione preliminare operata dall’UFSP, che svolge un ruolo essenziale,
non ¢ formalizzata. Vi sono discussioni interne dei casi; sembra inoltre esi-
stere una certa «unitd di dottrina» all’interno della sezione competente, ma
non esiste alcun criterio esplicito né alcuna base informativa documentata
corrispondente a questa importante fase del processo*3.

La selezione preliminare effettuata dall’UFSP si basa molto sulle valutazioni
della FMH e di santésuisse; ma neanche questi organismi dispongono di
direttive esplicite per formulare la loro valutazione; secondo gli esempi ana-
lizzati dal CPA, i loro pareri, informali e poco strutturati, si limitano in parte
a poche righe.

Conformemente all’articolo 33 capoverso 3 LAMal, il Consiglio federale
determina in quale misura 1’assicurazione obbligatoria delle cure medico-
sanitarie assume i costi d’una prestazione, nuova o contestata, la cui effica-
cia, idoneita o economicita sono ancora in fase di valutazione. Nella pratica
esistono chiaramente ancora ambiguita e la presa a carico di queste presta-
zioni varia da un assicuratore all’altro.

La prassi seguita dalle autorita di ammissione non corrisponde sempre allo
svolgimento definito nella procedura, neppure dopo la fase di chiarimento.
Nel caso B esaminato dal CPA, la prestazione ¢ stata giudicata non contro-
versa secondo la procedura di chiarimento ed ¢ rimasta pertanto a carico
dell’AOMS. I fornitori di prestazioni sono stati tuttavia invitati a depositare
a loro volta una richiesta e cio ha portato di fatto a una procedura di valuta-
zione presso la CFP.

Nel complesso, il principio di procedere a una preselezione delle prestazioni suscet-
tibili di essere oggetto di una valutazione ¢ da giudicare positivamente a fronte della
limitatezza delle risorse disponibili. La sua attuazione potrebbe essere tuttavia sensi-
bilmente migliorata dal punto di vista della trasparenza, della chiarezza e della
partecipazione dei gruppi interessati.

Il modulo di domanda introdotto all’inizio del 2008 costituisce una valida innova-
zione della procedura; esso precede il deposito della domanda vera e propria e
facilita in particolare I’assegnazione della domanda alla commissione competente.

43

Secondo i suoi stessi dati, I'UFSP sta sviluppando al momento criteri di questo tipo.
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34 Deposito della domanda
11 presente capitolo tratta I’esame del deposito della domanda.

Figura 6
Deposito della domanda
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Nei Paesi come la Germania o la Gran Bretagna, le autorita di ammissione prendono
parte attivamente all’analisi delle prestazioni rimborsabili effettuando (direttamente
o tramite istituti di ricerca da esse incaricati) perizie indipendenti. Analogamente
all’ Australia, la Svizzera dispone di un sistema nel quale spetta a colui che chiede la
valutazione fornire le basi scientifiche e le prove del fatto che le prestazioni rispetta-
no i criteri EAE; ¢ raro che le autorita responsabili dell’autorizzazione effettuino
esse stesse valutazioni.

Come in Australia, in Svizzera il sistema prevede di conseguenza che spetta a chi
richiede la rimborsabilita di una nuova prestazione, o I’eliminazione delle restrizioni
che limitano le indicazioni terapeutiche o i fornitori di prestazioni riconosciuti, farne
richiesta fornendo tutti i dettagli necessari.

Valutazione

Poiché 1’obbligo di fornire queste informazioni spetta a chi deposita la domanda, le
autorita sono sgravate da onerosi chiarimenti. Sulla base della propria inchiesta il CPA
stima un carico di lavoro equivalente a 30-60 giorni lavorativi (e talvolta anche di pit)
per ogni richiesta di valutazione; a fronte delle tariffe giornaliere vigenti nel settore, cio
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causa costi pari a circa 60 000—120 000 franchi per ogni domanda. Questo dispositivo
induce di conseguenza una certa distorsione a livello di opportunita, avvantaggiando i
richiedenti che dispongono di risorse significative a svantaggio degli altri, compresi
coloro le cui innovazioni potrebbero rivelarsi preziose per la sanita pubblica. E previsto
che la Confederazione possa intervenire a titolo sussidiario quando gli attori non hanno
i mezzi per fare fronte alle spese dei procedimenti concernenti innovazioni di rilievo.
Nella pratica accade tuttavia di rado che le autorita si assumano interamente o in parte
le spese di deposito delle domande4.

In un sistema di questo tipo, le direttive emanate dalle autorita di ammissione nei
confronti dei richiedenti hanno importanti ripercussioni sull’ulteriore svolgimento
della procedura. Queste direttive sono state riviste a piu riprese e cid pud essere
interpretato come un segno della capacita di adattamento del sistema stesso. Negli
anni Novanta ¢ stato elaborato per gradi un manuale allo scopo di creare una base
per una valutazione standardizzata delle prestazioni mediche da parte della CFP. La
pubblicazione, nel 2000, del «Handbuch zur Standardisierung der medizinischen und
wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen» (disponibile soltanto in
tedesco e definito di seguito manuale EAE 2000) ha costituito un’importante pietra
miliare in questo processo evolutivo#s. Il manuale esigeva dai richiedenti che effet-
tuassero una specie di assessment, ossia una valutazione scientificamente fondata
della prestazione sulla base di criteri prestabiliti. I1 manuale ¢ stato sostituito nel
2005 da un modulo di domanda ispirato al modello australiano e corredato da diret-
tive; il tutto aveva carattere provvisorio. All’inizio del 2008, questi documenti sono
stati ufficializzati dopo aver subito alcune lievi modifiche46. Poiché la versione 2008
presenta essenzialmente ritocchi formali rispetto all’edizione 2005 (eliminazione di
alcune ridondanze nei documenti di domanda), considereremo di seguito la versione
2005 utilizzata nel periodo di indagine (2006-2007) e la versione 2008 come un
tutt’uno.

Il manuale EAE 2000, che conteneva piu di 200 pagine di istruzioni ed era senza
dubbio dettagliato, si ¢ rivelato troppo complicato per alcuni richiedenti. Esso ha
contribuito a far si che venissero depositate domande mal strutturate, confuse e
talvolta incomplete, complicando in tal modo il lavoro di valutazione delle autorita
di ammissione sia dal punto di vista qualitativo che da quello quantitativo. Il nuovo
modulo di domanda, come anche le istruzioni che I’accompagnano, si presenta a
questo proposito piu strutturato, pit compatto e di piu facile utilizzo: per mezzo di
moduli standardizzati, esso chiede una descrizione della prestazione contestata
nonché dati sulle possibili indicazioni terapeutiche, sulla necessita e sulla pertinenza
della prestazione nonché sul metodo di trattamento, un confronto con terapie alterna-
tive nonché informazioni sui costi e sul carattere economico della prestazione. Il
richiedente deve inoltre raccogliere, classificare e riassumere la letteratura disponibi-
le per rispondere a queste domande, valutandola in funzione della sua qualita e del
suo grado di scientificita. Oltre a questi documenti, possono venir presentati separa-
tamente anche pareri di esperti.

44 Un’importante eccezione ¢ costituita dal programma PEK, finanziato dall’UFSP dopo la
decisione provvisoria di ammissione. La Confederazione ha inoltre finanziato due altre
valutazioni previa decisione provvisoria di ammissione, una concernente un liquido sino-
viale artificiale utilizzato nel trattamento dei problemi del ginocchio (viscosuplementa-
tion), ’altra dei metodi di misurazione del rischio di fratture dovuto all’osteoporosi.

45 UFAS 2000

46 UFSP 2008a
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La LAMal non fissa in modo preciso i criteri EAE che consentono di valutare se le
prestazioni possono essere prese a carico dall’AOMS; mentre il manuale EAE 2000
conteneva una definizione sommaria di questi termini e indicazioni per misurarli, le
direttive attualmente in vigore nei confronti dei richiedenti presentano lacune a
questo riguardo. Sebbene rimandino ai metodi idonei indicati nella letteratura spe-
cializzata#’, i documenti menzionano i concetti e le basi necessari per la misurazione
senza tuttavia esplicitarli. Cio rende piu difficoltoso il deposito della domanda e non
favorisce la trasparenza e la fondatezza scientifica della valutazione delle domande.
La parte dedicata alla misurazione dell’economicita della prestazione, in particolare,
lascia aperte alcune domande; si constata che essa cerca chiaramente di misurare le
conseguenze finanziarie di una prestazione, senza tuttavia confrontare chiaramente
costi e benefici come nel caso di un’analisi costi-efficacia*8. Torneremo nuovamente
su questo punto nel capitolo 3.6.3.

Il modulo di domanda ¢ concepito per prestazioni medico-tecniche corrispondenti a
indicazioni specifiche che hanno costituito finora la maggioranza delle domande
depositate. Nei settori dei metodi diagnostici e delle terapie si ha tuttavia sempre piu
a che fare con metodi, prestazioni di ordine organizzativo o sistemi terapeutici
completi che vengono utilizzati in modo molto esteso o al di fuori di qualsiasi indi-
cazione specifica. Esempi in tal senso si ritrovano nel campo della medicina riabili-
tativa, della psicoterapia e della psichiatria, nonché nei settori della prevenzione e
delle medicine complementari. La pertinenza del nuovo modulo ¢ dunque altamente
problematica per le prestazioni integrate e/o senza indicazioni specifiche. A causa
del nuovo modulo di domanda alcuni gruppi, in particolare nel campo della medici-
na complementare, si sentono vittime di una discriminazione e ritengono di essere
esclusi a priori dalla possibilita che le loro domande abbiano successo. In risposta a
queste critiche, la CFP dichiara di voler dapprima osservare le tendenze che si
svilupperanno nell’ambito delle prossime domande con ’intenzione di sottoporre
questo nuovo modulo a un riesame dopo due anni e di voler sviluppare eventualmen-
te un modulo modificato qualora le richieste «speciali» dovessero moltiplicarsi. Dal
punto di vista del CPA, questa risposta solleva tuttavia diverse questioni: nel manua-
le all’attenzione dei richiedenti4?, che ¢ appena stato rivisto, le stesse autorita di
ammissione riconoscono che il nuovo modulo non ¢ adeguato alle domande relative
alle prestazioni citate, o lo ¢ solo a determinate condizioni; i richiedenti che si occu-
pano di questo tipo di prestazioni devono basarsi sino a nuovo avviso sulle direttive
— in realta non piu in vigore — contenute nel manuale EAE 2000 e nei suoi supple-
menti. Le basi attuali non consentono di garantire per le citate prestazioni integrate
e/o senza indicazione specifica la scientificita, la trasparenza e la prevedibilita della
procedura di valutazione. Torneremo nuovamente su questo punto nel capitolo 3.10.

In virta del principio che pone a carico dei fornitori di prestazioni 1’onere di fornire
le informazioni necessarie per la valutazione, I’intero sistema di valutazione ¢ for-
temente orientato ad alcune prestazioni e indicazioni ed ¢ inoltre segmentato in
diversi ambiti di prestazioni gestite da diverse commissioni. Con I’avvento di metodi
integrati emergono tuttavia in misura crescente diverse prestazioni singole e talvolta
anche diverse liste che non possono essere affrontate adeguatamente mediante il

47 P. es. le indicazioni del GRADE Working Group concernenti la misura e la presentazione
dei risultati scientifici nell’ambito della valutazione delle tecnologie della salute (Health
Technology Assessment).

48 Rapporto tra i costi di un intervento e il beneficio che ne risulta.

49 UFSP 2008a, pag. 5 seg.
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sistema attuale. Il sistema tedesco e quello britannico, invece, oltre alle singole
prestazioni specifiche per singole indicazioni, valutano anche interi sistemi terapeu-
tici.

3.5 Preparazione a livello dell’UFSP e
valutazione da parte dei periti

La fase seguente del processo consiste nella preparazione delle domande da parte
dell’UFSP all’attenzione della CFP.

Figura 7
Preparazione all’attenzione della CFP
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Le domande incomplete sono rinviate all’autore per essere completate. Per preparare
le domande I’UFSP si rivolge a periti esterni oppure si basa su ricerche condotte al
proprio interno. La domanda, la perizia e la valutazione conclusiva dell’UFSP sono
quindi sottoposte alla CFP.
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Per un esame piu approfondito della rimborsabilita di alcune prestazioni mediche
I’UFSP ricorre, se necessario’0, a periti esterni incaricati di valutare il metodo ¢ la
qualita della domanda presentata e di individuarne eventuali distorsioni. Nel prece-
dente sistema era consuetudine che i periti esterni sottoponessero alla CFP una
raccomandazione in merito alla presa a carico della prestazione da parte dell’ AOMS;
dal 2005 1 periti, secondo le indicazioni dell’UFSP, si limitano a valutare la doman-
da dal punto di vista dei criteri EAE.

Valutazione

Negli ultimi anni il ricorso a periti esterni per valutare le domande nell’ambito delle
prestazioni mediche ¢ stato gestito in modo diverso a seconda dei responsabili che si
sono succeduti alla direzione dell’'UFSP. Il regolamento interno della CFP non
specifica le modalita di ricorso ai periti, nonostante questo sia previsto dall’artico-
lo 376 OAMal. Secondo le informazioni fornite dall’UFSP, a periti esterni si ¢ fatto
ricorso talora per tutte le domande sottoposte all’UFSP, talora solo per i casi piu
complessi, infine per alleggerire I’'UFSP nelle fasi di sovraccarico. L’UFSP afferma
che I’importanza dei periti esterni diminuisce in quanto la nuova versione dei moduli
per le domande permette ai richiedenti di fornire informazioni piu mirate e negli
ultimi anni I’UFSP ha potenziato al proprio interno le necessarie competenze per
valutare le domande. Dal 2007, sempre secondo le informazioni dell’UFSP, il ricor-
so agli esperti ¢ limitato a casi di particolari necessita. A nostro avviso la scarsa
chiarezza e la tendenziale perdita d’importanza del ruolo dei periti esterni comporta-
no alcuni problemi: il sistema conferisce ai richiedenti una notevole discrezionalita
nel fornire le basi che servono a valutare le prestazioni. Sono infatti i richiedenti a
dover fornire le prove scientifiche, il che li pone in una posizione privilegiata a
livello di informazioni. In queste circostanze e considerando le limitate risorse di cui
dispone la sezione competente dell’UFSP, una perizia esterna indipendente della
qualita della domanda risulta particolarmente importante5!, e ai periti esterni an-
drebbe attribuito un ruolo rilevante, analogamente a quanto avviene in Germania o
in Gran Bretagna.

Nonostante le pressioni talora notevoli a cui sono sottoposti da parte dell’industria e
dei gruppi d’interesse, i periti esterni dell’UFSP sono ritenuti indipendenti e compe-
tenti dalla maggior parte delle persone intervistate dal CPA. Le critiche riguardano
piuttosto la mancanza di competenze in materia di economia sanitaria.

La cerchia dei periti a cui si ¢ fatto ricorso ¢ sorprendentemente ridotta; inoltre essi
sono stati reclutati esclusivamente in Svizzera. In base all’elenco di esperti presenta-
to al CPA, tra il 1996 ¢ il 2007 I’incarico di perizie esterne ¢ stato conferito a sole
cinque istituzioni, senza richiedere offerte di concorrenti mediante contratti per
determinati intervalli di tempo e con un costo forfetario massimo di circa 40 000
franchi per mandato; i mandatari erano o istituti universitari o societa private di
consulenza, mentre in due casi gli incarichi sono stati assegnati addirittura
all’interno dell’UFSP. L’ Ufficio spiega la limitatezza del raggio di reclutamento con

50 Occorre distinguere le domande dei settori delle cure, dell’ostetricia, della chiropratica o
dell’odontoiatria, nei quali il ricorso a periti € obbligatorio, in quanto gli ambiti interessati
non sono rappresentati nella CFP. Simili casi non sono trattati in questa sede poiché non
costituiscono 1’oggetto del presente rapporto.

51 In una presentazione sulla valutazione delle tecnologie della salute (HTA) I’'UFSP stesso
sottolinea 1’importanza dei periti esterni, dal momento che, spesso, I’indipendenza delle
domande non ¢ garantita (UFSP 2006).
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il numero limitato dei periti disponibili, il loro ruolo impopolare e la necessita di
conoscere le peculiarita svizzere. Le motivazioni addotte non risultano convincenti,
tanto piu che in questa fase di valutazione, secondo le definizioni della tabella 1, si
tratta dell’assessment, ossia della valutazione scientifica delle caratteristiche rilevan-
ti ai fini della presa a carico di una prestazione; i criteri di valutazione sono in gran
parte uguali in tutti i Paesi, mentre 1’apprezzamento esige una piu approfondita
conoscenza del contesto specifico.

I periti rimangono anonimi, tanto che i loro nomi non sono noti neppure alla CFP.
Considerando le dimensioni ridotte della Svizzera, ¢ giusto proteggere i periti dalle
pressioni che possono essere esercitate dai richiedenti. D’altro canto 1’anonimato
penalizza la trasparenza del processo e pud avere ripercussioni negative sulla qualita
della perizia. Inoltre 1’indagine condotta dal CPA rivela che tra gli addetti ai lavori
I’identita dei periti € comunque nota.

I mansionari a cui gli esperti sono chiamati ad attenersi sono formulati in modo
molto sommario e vago, pertanto in passato i risultati non hanno sempre soddisfatto
le aspettative dell’UFSP.

La maggior parte delle persone intervistate dal CPA hanno giudicato buona la quali-
ta dei periti esterni. I tre casi esaminati dal CPA rivelano tuttavia un risultato pit
critico: a un giudizio piu dettagliato le perizie esterne non riescono a soddisfare i
criteri di scientificita, trasparenza e chiarezza in senso stretto. Le perizie, tutte di due
pagine circa, sono estremamente sommarie € poco strutturate; mancano riferimenti
espliciti ai criteri EAE e le valutazioni effettuate non sono motivate con sufficiente
chiarezza. La letteratura scientifica a cui la perizia fa riferimento non ¢ indicata
oppure la bibliografia ¢ allegata senza commenti. E indubbio che queste lacune
dipendono anche dalla somma estremamente modesta assegnata; secondo i contratti
consultati dal CPA si tratta infatti di un massimo di 1800 franchi per mandato. A
questo punto ¢ lecito chiedersi se ¢ possibile aspettarsi una perizia veramente degna
di questo nome con una somma simile e i tempi di consegna spesso molto brevis2.

I rapporti conclusivi redatti dall’UFSP all’attenzione della CFP e consultati nel-
I’ambito dei tre casi analizzati seguono una struttura pit o meno standardizzata.
Cominciano con una breve presentazione dei fatti antecedenti e della prestazione in
questione. Segue una valutazione medica dell’oggetto e una proposta per la designa-
zione nell’allegato 1 OPre. Colpisce il fatto che nel rapporto conclusivo redatto
dall’UFSP gli aspetti dell’economicita vengano trattati solo dopo la raccomandazio-
ne, quasi come appendice sommaria ¢ non come parte integrante della raccomanda-
zione stessa. Dall’inizio del 2008 il rapporto conclusivo redatto dall’UFSP
all’attenzione della CFP ¢ piu strutturato, poiché riprende le sezioni figuranti nel
nuovo modulo di domanda.

52 In base alle sue stesse indicazioni, 'UFSP giudica insoddisfacenti le modalita del ricorso
a periti esterni. Il nuovo modulo di notifica (cap. 3.3) intende facilitare la pianificazione
tempestiva del ricorso ai periti e in futuro i mandati dovrebbero essere conferiti a condi-
zioni piu interessanti dal punto di vista finanziario e organizzativo.
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3.6 Valutazione a livello della CFP

Questa fase del processo si riferisce alla valutazione della prestazione controversa da
parte della CFP.

I dossier tipici sottoposti alla CFP sono costituiti da domande concernenti

— la presa a carico da parte dell’assicurazione malattie di nuove prestazioni,
con o senza limitazione delle indicazioni terapeutiche,

—  Destensione della presa a carico da parte dell’assicurazione malattie di una
prestazione per ulteriori indicazioni terapeutiche,

—  D’esenzione dall’obbligo di valutare una prestazione ammessa condizionata-
mente,

— le specificazioni relative ai fornitori di prestazioni autorizzati a fornire la
prestazione controversa a carico dell’AOMS.

Figura 8
Valutazione a livello della CFP

Fornitori
Produttori

non contestata secondo i criteri EAE /
nessun mandato di esame

Tutti gli attori

Preselezione

Chiarimento del
carattere controverso

Presa di posizione controversa

Deposito della domandal

non contestata secondo i criteri
EAE

UFSP —

santésuisse / FMH

UFSP Preparazione

allattenzione della CFP

Perizia esterna

Raccomandazione
della CFP

Esperti esterni

‘ Attori

| Riesame delle prestazioni esistenti

Rimborsabile / a determinate condizioni/ non coperta

Decisione del DFI

Fonte: CPA

Nella sua valutazione la CFP si basa sulle informazioni fornite dal richiedente, sulla
perizia esterna e sui lavori preliminari complementari svolti dall’UFSP, tuttavia non
procede a una verifica propria e, fatta eccezione per un ridotto segretariato
all’interno dell’UFSP, non dispone di risorse proprie.
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Come gia accennato, la CFP ¢ una commissione amministrativa con l’incarico di
fornire consulenza al DFI in materia di designazione delle prestazioni. Tale consu-
lenza produce una raccomandazione all’attenzione del DFI per quanto riguarda il
modo di designare la prestazione controversa nell’allegato 1 OPre.

La CFP ¢ composta di rappresentanti di tutti i principali gruppi d’interesse, in parti-
colare i medici e gli ospedali, gli assicuratori, i pazienti, i Cantoni nonché altre
commissioni, che forniscono consulenza al DFI in materia di designazione delle
prestazioni. La CFP ¢ presieduta dall’'UFSP, che ne gestisce il segretariato. All’ini-
zio del 2008 la CFP ¢ stata trasformata in Commissione federale delle prestazioni
generali e delle questioni fondamentali (CFPF), riprendendo alcune mansioni prece-
dentemente svolte dalla sciolta Commissione federale delle questioni fondamentali e
modificando leggermente la sua composizione33. La nostra indagine si limita al
periodo 2006-2007, per cui le valutazioni si riferiscono, se non altrimenti indicato,
alla ex CFP.

In questa fase del processo la valutazione delle prestazioni alla luce dei criteri EAE e
la preparazione della decisione sono talmente collegate da poter essere considerate i
pemni dell’intero processo di valutazione delle prestazioni nell’ AOMS. Procediamo
dunque ad approfondire tale fase articolandola nei quattro capitoli seguenti.

3.6.1 Struttura e metodo di lavoro della CFP

La CFP non ¢ soltanto un organo di esperti, poiché in essa sono rappresentati anche
interessi di tipo istituzionale. L’esclusiva competenza tecnica non sarebbe infatti
appropriata, poiché la questione dell’obbligatorieta delle prestazioni mediche non
puo essere trattata solo dal punto di vista scientifico ma, nell’ambito dell’apprez-
zamento, solleva anche questioni relative alla salute pubblica, all’etica ecc. Nono-
stante 1’orientamento dei propri membri ai vari gruppi d’interesse coinvolti, la CFP
opera nel complesso in modo oggettivoS4. L’ampio coinvolgimento delle diverse
parti garantisce inoltre un buon equilibrio dei diversi interessi. I membri della Com-
missione sono scelti ad personam e talora godono di una notevole indipendenza
rispetto alla loro organizzazione d’origine. Inoltre, 1’aspetto talvolta conflittuale
della tariffazione riguarda un’altra procedura, limitando cosi gli eventuali conflitti
d’interesse all’interno della CFP, in particolare nella valutazione dell’economicita
delle prestazioni.

Le dimensioni e la composizione della CFP sono soddisfacenti e simili del resto a
quelli di analoghi organi consultivi all’estero. Nell’indagine condotta dal CPA viene
in alcuni casi criticata la scarsa rappresentanza di specifiche branchie della medici-
na, mentre altri intervistati giudicano eccessiva la presenza dei medici all’interno
della CFP e denunciano in particolare la mancanza di competenze economico-
sanitarie, ma anche la scarsa rappresentanza dei pazienti nonché dei settori parame-
dici.

I membri della CFP sono esposti a notevoli pressioni, in particolare quando trattano
questioni delicate. Gli ambienti interessati li invitano a dimostrazioni e congressi e
cercano di influenzarli. Di solito i membri della Commissione non cedono a queste

53 Per I’attuale composizione della CFPF, cfr. allegato 2
54 Solo una minoranza delle persone intervistate percepisce la CFP prima di tutto come un
organo di conciliazione degli interessi.
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pressioni e deliberano in maniera oggettiva e trasparente. Le loro considerazioni
sono fondate sui dati disponibili e nella valutazione dei criteri EAE confrontano le
prestazioni in questione e le terapie alternative. La CFP giunge a interpretazioni
selettive dei dati e a raccomandazioni interessate solo in casi eccezionali.

La CFP si ¢ avvalsa della possibilita di costituire comitati, secondo quanto sancito
dall’articolo 376 OAMal, solo nella fase iniziale della nuova LAMal. Negli anni
19962000 sono stati costituiti tre comitati nei settori della medicina preventiva,
della medicina complementare e della psicoterapia con I’incarico di concretizzare
attivamente 1 criteri di valutazione delle prestazioni inerenti a ognuno dei tre ambiti
specificiss. Da allora non ¢ piu stato costituito alcun comitato né per valutare do-
mande concrete né per migliorare i documenti di lavoro della CFP. La rinuncia a
ricorrere a comitati solleva interrogativi quanto all’efficienza della commissione
plenaria della CFP e a una piu ampia base di sostegno delle sue decisionis¢. Gli
argomenti avanzati — I"UFSP non avrebbe le necessarie risorse per gestire le segrete-
rie dei comitati e si creerebbero doppioni tra la Commissione e i comitati — sono
poco convincenti in un’ottica piu generale. All’estero i comitati svolgono invece un
ruolo importante nei casi esaminati a titolo di confronto.

Ai sensi dell’articolo 37bh capoverso 2 OAMal le commissioni incaricate di una
consulenza preliminare si dotano di un ordinamento interno soggetto all’appro-
vazione del DFI, che disciplina tra 1’altro 1’organizzazione e il metodo di lavoro
della commissione, le direttive e la procedura per la designazione della prestazione e
il ricorso a periti esterni. Simili precisazioni sulle strutture e sulle procedure relative
alla designazione delle prestazioni sarebbero importanti considerando che la legge
rimane molto generica. La nuova CFPF, divenuta operativa all’inizio del 2008, non
dispone a tutt’oggi di un regolamento interno valido, la cui stesura non riveste
apparentemente un carattere prioritario per il DFI. L’amministrazione da I’impres-
sione di non concepire la Commissione come un organo consultivo indipendente, ma
piuttosto come una propria appendice. I modelli stranieri attribuiscono a ragione un
valore molto superiore alla separazione e all’indipendenza delle commissioni con-
sultive e dei periti ai quali si fa ricorso.

Tra la CFP e ’'UFSP esiste un divario in termini d’informazione e d’influenza. La
commissione di milizia, che si riunisce al massimo tre volte all’anno, si contrappone
a un organo amministrativo professionale, che presiede la CFP e ne nomina la segre-
teria. La Commissione non dispone di risorse proprie ad eccezione della segreteria in
seno all’UFSP. Non ha né strategie né priorita proprie, bensi si limita a trattare gli
oggetti che le vengono sottoposti. L’UFSP esercita invece un’influenza determinante
sulla selezione di tali oggetti, sulla definizione delle priorita e sulla loro trattazione;
la Commissione ¢ fortemente dipendente dall’lUFSP anche nella valutazione di
dossier voluminosi e complessi. Nei tre casi esaminati piu dettagliatamente dal CPA

55 Per le conclusioni a cui sono giunti questi comitati cft. il capitolo 4 del manuale EAE
2000 (UFAS 2000, pag. 30 segg.).

56 Conformemente all’articolo 37 capoverso 3 OAMal nei comitati possono essere nomina-
te anche persone non membri della Commissione. I membri dei comitati sono designati
dal DFI.
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emerge una notevole influenza dell’UFSP sulle raccomandazioni della CFP
all’attenzione del DFI57.

Dalla tabella 1 risulta opportuno separare a livello istituzionale la valutazione,
I’apprezzamento ¢ la decisione formale delle questioni inerenti alle prestazioni, cosi
come avviene in numerosi modelli stranieri. Secondo la presentazione ufficiale8 nel
sistema svizzero la valutazione ¢ in gran parte fornita dal richiedente e completata
dalla perizia esterna e dalla valutazione ricapitolativa dell’UFSP, mentre la CFP ¢
responsabile dell’apprezzamento. Nel modello svizzero, tuttavia, valutazione e
apprezzamento non sono nella prassi realmente separati. Con la sua posizione
determinante in seno alla Commissione, I’"UFSP svolge un’influenza notevole
sull’apprezzamento della CFP, mentre la CFP si perde spesso nei dettagli della
misurazione dei criteri EAE di una singola prestazione, un compito che in realta
dovrebbe essere pertinente alla valutazione.

3.6.2 Basi della valutazione da parte della CFP

Siccome la CFP non svolge ricerche proprie, la sua valutazione dipende fortemente
dalla qualita della domanda, dalla perizia esterna e dalla valutazione ricapitolativa
dell’UFSP. In base all’indagine condotta dal CPA e ai casi esaminati in dettaglio
emerge un quadro contrastante per quanto riguarda le basi della valutazione a dispo-
sizione della CFP.

La maggior parte delle persone intervistate giudica da sufficienti a buone le infor-
mazioni sulle quali la CFP basa le proprie decisioni, pur puntualizzando che nel
sistema svizzero, incentrato sulla presentazione delle domande, la valutazione si
svolge in uno stadio piuttosto precoce rispetto a quanto avviene all’estero®. Cio si
ripercuote sulla qualita dei dati su cui basare la valutazione, in quanto nello stadio
iniziale di un ciclo tecnologico mancano spesso i pazienti o i dati dell’outcome
necessari per uno studio fondato%0. In molti casi la CFP decide pertanto su una base
molto scarna di dati. Su questo punto il sistema tedesco adotta un approccio diverso,
che sospende la procedura quando le prove scientifiche sono insufficienti per il
metodo da valutare. La CFP puoé comunque respingere una domanda chiedendone la
rielaborazione e ha la possibilita di inserire una prestazione tra quelle a carico
dell’assicurazione malattie a tempo determinato, esigendo dal richiedente una valu-
tazione approfondita degli aspetti contestati entro la scadenza del termine. Questo
modo di procedere viene spesso utilizzato nella pratica (cfr. anche cap. 3.6.4).

Il sistema svizzero ¢ caratterizzato da un’asimmetria a livello di informazioni, che
favorisce il richiedente rispetto all’organo di valutazione costituito dalla CFP.
Soprattutto per le domande provenienti dall’industria medica, i fatti alla base
dell’informazione sono fortemente influenzati dall’ottica del richiedente, favorevole

57 Nel caso A, I'UFSP esercita un’influenza determinante sulla ponderazione dei criteri
rilevanti ai fini della decisione, nel caso B sposta 1’obiettivo della discussione dalla que-
stione dei criteri EAE nel singolo caso al dibattito generale sugli standard e sui metodi
della verifica dell’efficacia.

58 UFSP 2008a, pag. 6

59 Cio non ¢ in contraddizione con quanto affermato al capitolo 3.2, ossia che le prestazioni
controverse non vengono sottoposte a una valutazione (in tempo utile).

60 Si tratta di dati relativi al risultato di un intervento medico.
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evidentemente alla nuova tecnologia. Le perizie esterne, che sono svolte ad hoc e
rimangono sommarie, non riescono quasi a relativizzare questa influenza.

Talvolta le domande sono talmente vaste che la CFP stenta a gestire la quantita di
informazioni. Le domande dei casi esaminati A ¢ B comprendono tra le 500 ¢ le
1000 pagine ciascuna. In questo ambito si rivela nuovamente la notevole influenza, a
cui si ¢ gid accennato in precedenza, che nell’attuale sistema I’UFSP esercita
sull’attivita della CFP a livello di definizione delle priorita, elaborazione e allesti-
mento delle decisioni.

Secondo I’indagine condotta dal CPA le nuove versioni dei moduli di domanda,
rivisti nel 2005 e nel 2008, hanno permesso di migliorare la qualita delle domande,
ora generalmente piu strutturate e piu complete rispetto al passato. L’UFSP deve
dunque rinviare ai richiedenti un minor numero di domande da completare. Anche le
domande considerate negli studi esaminati dal CPA risultano corrette dal punto di
vista formale e conformi alle direttive dell’UFSP. Dal punto di vista materiale le
domande dei tre casi esaminati danno adito a una valutazione contrastante. Talvolta
mancano alcuni dati, per i motivi suindicati, talvolta si riscontrano anche lacune a
livello di qualita. Nei tre casi, la presentazione dell’economicita della prestazione ¢
al di sotto degli standard attesi®l.

3.6.3 Criteri della valutazione da parte della CFP

Ai sensi dell’articolo 32 capoverso 1 LAMal la presa a carico della prestazione deve
essere valutata sulla scorta dei tre criteri efficacia, appropriatezza ed economicita
(EAE). Questi criteri non sono definiti concretamente nella legge e non vengono
sufficientemente concretizzati e operativizzati nemmeno dalle autorita di ammissio-
ne; ¢ vero che la presa a carico delle prestazioni mediche non pud essere valutata
solo schematicamente nella fase dell’apprezzamento, ma proprio per questo ¢ neces-
saria chiarezza sui criteri, sulla casistica e sulle direttive a cui possono riferirsi gli
organi chiamati a decidere. Queste precisazioni sono per il momento insufficienti.
Gli esperti dell’UFSP ¢ della CFP si rifanno senz’altro alle definizioni e ai concetti
della comunita internazionale degli esperti, a cui il modulo di domanda ¢ implicita-
mente orientato, ma per i richiedenti e gli ambiti interessati questi criteri sono troppo
poco espliciti e documentati. Cio nuoce alla trasparenza e alla chiarezza della proce-
dura; inoltre aumenta il rischio di una disparita di trattamento se i margini discrezio-
nali sono eccessivi.

In particolare manca un chiaro parametro di valutazione dell’economicita di una
prestazione, i cui costi e benefici non vengono sistematicamente rapportati 1’uno
all’altro nell’ottica di un’analisi costo-efficacia®2. Il sistema britannico, nel quale il
rapporto costo-efficacia svolge un ruolo primario, procede per esempio alla valuta-
zione delle prestazioni mediche servendosi di indici di utilita come il QALY®3, al

61 Nel caso A, anche nella seconda domanda sono stati presentati pochi dati non ricostruibi-
li, senza fornire indicazioni sul rapporto costo-efficacia, che sarebbe invece stato
particolarmente importante per la valutazione della prestazione in questione. Nel caso B
la stima dei prezzi e la griglia quantitativa sono state tracciate solo in modo sommario.

62 Rapporto tra i costi sostenuti per un intervento e i conseguenti benefici.

63 L’indice QALY (Quality-adjusted Life Year o anno di vita ponderato per qualitd) &
un’unita di misura che associa la quantita e la qualita della speranza di vita residua di un
paziente.
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quale attribuisce valori limite finanziari. In Svizzera non esistono simili approcci, la
cui ammissibilita ¢ controversa dal punto di vista sociopolitico ed etico. La CFP ¢ la
ex CFF non hanno sinora determinato il costo massimo che puo essere preso a carico
dall’assicurazione di base per un anno in piu di vita senza problemi e chiedono che
questo aspetto sia chiarito a livello politico®4. Ma a tutt’oggi nessuno ha preso
I’iniziativa di un chiarimento in tal senso a livello politico. A cid si aggiunge il fatto
che, a differenza del sistema britannico, I’AOMS non ¢ soggetta a un budget fisso;
gli aumenti dei costi dell’AOMS possono essere ribaltati sui premi piuttosto facil-
mente, anche se superano di gran lunga la crescita economica. Secondo 1’espressione
utilizzata da uno degli intervistati, il sistema attuale apre dunque la strada a una
medicina massimale piu che a una medicina ottimale.

Nella valutazione dell’obbligatorieta delle prestazioni I’economicita svolge nel
complesso un ruolo secondario; nessun meccanismo permette di affrontare i conflitti
che possono sorgere tra i due obiettivi dell’efficacia e dell’economicita. In mancanza
di una cura alternativa con benefici analoghi, solitamente la CFP non rifiuta neppure
una prestazione molto costosa, pur con le debite eccezioni. Per la CFP 1’economicita
di una prestazione ¢ importante soprattutto se due prestazioni promettono un’effi-
cacia quasi identica; in tal caso 1’analisi dell’economicita dovrebbe rivelare gli
eventuali vantaggi in termini di costi dell’'uno o dell’altro metodo. Nella pratica una
nuova prestazione ¢ tuttavia raramente piu conveniente dell’alternativa esistente. 11
sistema di tariffazione comporta che i guadagni risultanti dall’impiego di tecnologie
e metodi piu efficienti siano spesso assorbiti dai fornitori di prestazioni, quindi gli
assicurati non possono beneficiarne.

A differenza di quanto avviene per i medicamenti, la procedura che stabilisce la
presa a carico di una prestazione medica ¢ distinta da quella che ne determina la
tariffa. Cid complica ulteriormente la valutazione dell’economicita di una prestazio-
ne, perché la CFP deve operare con stime approssimative dei prezzi. La valutazione
della CFP avviene relativamente presto rispetto agli altri Paesi, per cui la stima dei
costi al momento in cui la CFP emana la propria raccomandazione poggia puntual-
mente su dati ancora insufficienti.

A livello di valutazione, 1’analisi scientifica di una prestazione pud fondarsi su
standard internazionali relativamente chiari, ma nella fase di apprezzamento la
questione dell’adeguatezza del finanziamento di una prestazione nell’ambito del-
I’AOMS non puo prescindere da criteri specificamente nazionali. Qui entrano in
gioco, per esempio, il rapporto costo-efficacia di una prestazione a livello dell’intera
popolazione, I’analisi costi-benefici nell’ottica di un aumento dei premi o considera-
zioni in termini di giustizia sociale, per esempio quando si tratta di offrire un ampio
accesso a una prestazione importante dal punto di vista medico, ma molto costosa.
Per questo tipo di apprezzamento, nel modello svizzero mancano tuttavia chiari
criteri e parametri di riferimento e le informazioni fornite nelle domande permettono
di rispondere solo in parte a simili questioni. La LAMal disciplina principalmente il
finanziamento dell’assicurazione malattia e non definisce i fondamenti della politica
sanitaria, che potrebbero servire da riferimento alla CFP nella fase di apprezzamen-
to. A differenza di altri Paesi, la Svizzera non ha una politica sanitaria nazionale e,

64 Dal punto di vista delle commissioni & necessario prima di tutto sfruttare i potenziali di
razionalizzazione esistenti prima di privare, per ragioni di costo, gli assicurati nell’ AOMS
di prestazioni opportune. Occorre inoltre impedire che, nel processo di tariffazione, la
formazione dei prezzi si orienti sul valore esplicitamente definito in franchi per QALY.

4913



anche a livello dell’amministrazione (DFI, UFSP), mancano direttive strategiche in
materia.

3.64 Raccomandazioni della CFP

L’articolo 1 OPre prevede sostanzialmente le seguenti opzioni per le prestazioni di
cui all’allegato 1 OPre: i costi delle prestazioni possono essere presi a carico, presi a
carico a determinate condizioni o non essere presi a carico. A queste opzioni si rife-
riscono pure le raccomandazioni della CFP, anche se nell’assunzione condizionata
emergono dalla prassi ulteriori differenziazioni. Per sintetizzare possono essere iden-
tificate le cinque opzioni seguenti:

—  presa a carico incondizionata della prestazione;

—  presa a carico condizionata della prestazione; le condizioni si riferiscono a
restrizioni relative alle indicazioni terapeutiche della prestazione e/o ai forni-
tori di prestazioni riconosciutios;

—  presa a carico provvisoria con 1’obbligo del richiedente di procedere a una
valutazione piu approfondita della prestazione;

—  per il momento nessuna presa a carico della prestazione, ma raccomandazio-
ne di procedere a una valutazione piu approfondita da parte del richiedente, a
cui seguira un riesame da parte della CFP;

—  nessuna presa a carico della prestazione.

Dalle statistiche dell’UFSP risulta che tra il 1996 e il 2007 la CFP ¢ stata chiamata a
esaminare complessivamente 195 domande. In 53 casi la Commissione ha rinviato
I’esame chiedendo ulteriore documentazione%6. Negli altri 142 ha emanato racco-
mandazioni che figurano nell’allegato 1 OPre. Per circa due terzi di questi casi la
Commissione si ¢ sostanzialmente pronunciata a favore della presa a carico della
prestazione, esprimendo parere contrario per il terzo rimanente. Per le raccomanda-
zioni fondamentalmente positive sono tuttavia state quasi sempre indicate restrizioni
a livello di indicazioni terapeutiche e/o fornitori ammessi oppure ¢ stata consigliata
una presa a carico condizionata con 1’obbligo di esame®’.

Valutazione

La possibilita di un giudizio differenziato da parte della CFP ¢ un vantaggio del
modello svizzero, in uso anche in altri Paesi, tra cui Francia, Gran Bretagna, Belgio
o Australia.

Considerate le risorse limitate della segreteria della CFP e la scarsa frequenza con
cui la Commissione si riunisce (2-3 volte all’anno), il suo output viene valutato
positivamente dal punto di vista quantitativo ed ¢ apprezzabile anche nel raffronto
con gli altri Paesi (cft. anche cap. 3.9.4).

65  Per esempio medici specialisti o centri medici con la relativa certificazione.

66 Questi rinvii riguardano soprattutto gli anni successivi all’introduzione della nuova
LAMal. Dopo le modifiche apportate nel 2002 sono diventati meno frequenti.

67  Presa a carico illimitata solo nel 2 % di tutte le raccomandazioni.
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Secondo le statistiche dell’UFSP la CFP raccomanda in oltre un terzo dei casi una
presa a carico provvisoria della prestazione e stabilisce un termine entro il quale il
richiedente deve procedere a una valutazione piu approfondita della prestazione
controversa. Merita di essere menzionato il fatto che la CFP sia in grado di indivi-
duare lacune scientifiche di un dossier e possa esigere che vengano colmate median-
te un’ulteriore valutazione. La valutazione accurata di una prestazione controversa ¢
indicata in Svizzera soprattutto perché qui le prestazioni vengono dichiarate rimbor-
sabili piuttosto presto rispetto a quanto avviene negli altri Paesi. D’altro canto emer-
ge che la sezione competente dell’UFSP ha risorse limitate da destinare all’accom-
pagnamento di tali valutazioni.

Le prestazioni ammesse a titolo provvisorio con I’obbligo di essere esaminate otten-
gono in gran parte un’ammissione illimitata nel tempo dopo I’avvenuta valutazione,
tuttavia sono spesso soggette a restrizioni per quanto riguarda i fornitori e/o le indi-
cazioni terapeutiche. L’UFSP spiega che le prestazioni ammesse a titolo provvisorio
hanno notevoli possibilita di essere ammesse illimitatamente grazie alla preselezione
relativamente mirata. In base all’indagine condotta dal CPA le valutazioni sanci-
scono tuttavia anche una situazione di fatto. Nell’allegato 1 OPre figurano diverse
prestazioni prese a carico, in fase di valutazione gia da anni®8. C’¢ il rischio che, con
il passare del tempo, queste prestazioni si affermino nella prassi medica e la loro
presa a carico non possa piu essere negata anche se non soddisfano adeguatamente i
criteri EAE. Le statistiche dell’lUFSP mostrano che la quota delle prestazioni rim-
borsabili tende ad aumentare con la terza e la quarta discussione in seno alla CFP. |
dati disponibili non permettono tuttavia di determinare con precisione in quale
percentuale le prestazioni esaminate vengano prese illimitatamente a carico o siano
rifiutate al termine della fase di valutazione®”.

Secondo alcune persone intervistate, apparentemente la CFP ordina ulteriori valuta-
zioni in mancanza di un consenso al proprio interno oppure se teme che una sua
decisione negativa sarebbe difficilmente accettata da fornitori di prestazioni o gruppi
di pazienti influenti. Simili ostacoli alla decisione ritardano la procedura, aumentan-
done i costi, senza portare a un miglioramento delle basi decisionali tale da giustifi-
care I’onere.

Il caso B esaminato dal CPA dimostra inoltre che le direttive della CFP relative al
sistema di valutazione non sono sempre sufficientemente precise oppure vengono
modificate nel corso del processo sulla scorta di nuove scoperte.

Le raccomandazioni della CFP non sono pubbliche a detrimento della trasparenza e
della chiarezza della procedura. Tale aspetto sara approfondito nel capitolo 3.9.6.

68  Le prime iscrizioni di prestazioni in fase di valutazione nell’allegato 1 risalgono in parte
all’inizio del decennio in corso, in parte ancora agli anni 90.

69 Secondo una comunicazione interna all’UFSP, di tutte le prestazioni sottoposte a
valutazione dal 2001 al 2007, nel giugno 2008 il 30 % era ancora in fase di valutazione,
oltre il 60 % ¢ stato preso a carico a certe condizioni e solo il 10 % ¢ stato escluso da
quelle rimborsabili. Fonte: UFSP 2008b.
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3.7 Decisione a livello del DFI
Il presente capitolo prende in esame la decisione formale che il capo del DFI adotta
in base alla raccomandazione della CFP.

Figura 9
Decisione a livello del DFI
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La decisione del capo del DFI poggia sulla raccomandazione della CFP, sulla lettera
di accompagnamento dell’UFSP («nota DFI») e sul progetto di modifica dell’alle-
gato 1 OPre. Questi documenti vengono preparati dal segretario generale del DFI in
stretta collaborazione con I’UFSP e classificati per ordine di priorita in funzione dei
punti da discutere. Le posizioni divergenti in seno alla CFP o tra la CFP e I’'UFSP
sono sottoposte al capo del DFI. Nell’80-90 per cento dei casi, le decisioni vengono
adottate senza discussione. Le decisioni d’importanza minore ¢ quelle di routine
sono spesso adottate in blocco. In casi delicati, oggetto di dibattito pubblico, il capo
del DFI chiede precisazioni all’lUFSP o commissiona perizie supplementari.

Le decisioni del DFI in merito alle prestazioni mediche sono pubblicate nell’allegato
1 OPre e entrano generalmente in vigore il 1° gennaio dell’anno successivo o, per i
casi urgenti, anche a inizio luglio dell’anno corrente. I motivi della decisione non
vengono resi pubblici. L’UFSP invia al richiedente una breve motivazione della
decisione.
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Valutazione

Di regola il DFI segue le raccomandazioni della CFP, tanto che, secondo le statisti-
che dell’UFSP, tra il 1996 e il 2007 le decisioni del DFI si sono scostate dalle rac-
comandazioni della CFP in soli cinque casi. Anche nei tre casi esaminati dal CPA la
decisione del DFI andava nel senso delle raccomandazioni della CFP. La situazione
¢ simile negli altri Paesi. In Australia ad esempio, dove la struttura decisionale ¢
analoga a quella svizzera, tra il 1998 ¢ il 2004 il ministro della sanita ha avvallato
tutte le conclusioni della commissione incaricata dell’esame preliminare?0.

L’ampia delega di compiti alla CFP e all’UFSP in materia di designazione delle
prestazioni ¢ sostanzialmente opportuna e del resto esplicitamente prevista dall’arti-
colo 33 capoversi 4 e 5 LAMal. Tuttavia, ¢ cosi estesa che il DFI non esercita piu
una gestione strategica vera e propria e si affida il piu possibile ai lavori preparatori
dell’UFSP e della CFP adottando le sue decisioni su tale base. Le discussioni di
lavoro si focalizzano essenzialmente su casi concreti di designazione delle presta-
zioni e raramente su questioni generali legate alla strategia di valutazione. Anche
durante tutto il processo di designazione delle prestazioni il DFI si rimette intera-
mente all’lUFSP e alla CFP. Non esiste un controllo sistematico dei dossier, una
verifica a campione di singoli dossier o un controllo di altro tipo. Secondo le indica-
zioni del segretario generale, il Dipartimento esercita sull’lUFSP una sorveglianza
puramente finanziaria, ma non materiale.

Quando il DFI chiede chiarimenti su singoli dossier ¢ spesso perché questi suscitano
controversie nell’opinione pubblica. Tuttavia, I’ampiezza del dibattito pubblico non
¢ sempre un buon indicatore dell’importanza delle decisioni relative al catalogo delle
prestazioni dal punto di vista della politica sanitaria e delle finanze.

I documenti su cui poggiano le decisioni del DFI sono generalmente molto sintetici.
Nei tre casi esaminati dal CPA si limitano a poche righe. Per i motivi summenziona-
ti, la qualita delle basi decisionali dipende quasi interamente dal lavoro delle com-
missioni nelle fasi preliminari. Analogamente alle conclusioni formulate al capito-
lo 3.6.2, le interviste condotte dal CPA rivelano che in buona parte la qualita viene
giudicata accettabile, sebbene in alcuni casi venga definita «scarsa» e «lacunosay.

Le decisioni del capo del Dipartimento si fondano generalmente sui fatti che risulta-
no dalla procedura, il che va valutato positivamente dal punto di vista della loro
evidenza scientifica. In alcuni casi, il DFI prende in considerazione anche aspetti
quali la supposta accettazione delle decisioni da parte di gruppi influenti di fornitori
di prestazioni o di pazienti, ossia aspetti che non corrispondono ai criteri EAE defi-
niti dalla legge.

Nei (rari) casi in cui il DFI commissiona perizie complementari, la fonte delle in-
formazioni non ¢ chiara. A volte, le informazioni verrebbero dall’entourage persona-
le del capo del Dipartimento. Cio non soddisfa i requisiti di trasparenza che dovreb-
bero caratterizzare la procedura.

70" Neumann et al. 2007, pag. 72; Slembeck/Méchler 2008, pag. 22

4917



@
)

Riesame e aggiornamento del catalogo
delle prestazioni

Figura 10
Riesame delle prestazioni esistenti

Attori Svolgi t

Fornitori
Produttori
Tutti gli attori

UFSP

santésuisse / FMH

|IIIIII%EHEIIII

UFSP
Esperti esterni

non contestata secondo i criteri EAE /
nessun mandato di esame

Preselezione

Chiarimento del
carattere controverso

Presa di posizione controversa

non contestata secondo i criteri
EAE

Deposito della domandaj

| Riesame delle prestazioni esistenti

Preparazione
all'attenzione della CFP

Perizia esterna

Raccomandazione
della CFP

Rimborsabile / a determinate condizioni / non coperta

Decisione del DFI

Fonte: CPA

Finora si ¢ parlato delle nuove prestazioni la cui presa a carico ¢ esaminata su richie-
sta esplicita e definita nell’allegato 1 OPre. L’articolo 32 capoverso 2 LAMal esige
pero anche il riesame periodico delle prestazioni esistenti. Insieme ai criteri EAE —
presupposti per I’assunzione dei costi — il riesame periodico delle tecnologie ¢
presentato nel messaggio LAMal come una valvola di sicurezza volta a impedire un
aumento eccessivo dei costi a carico dell’AOMS7L. Cio¢ si giustifica per il fatto che,
con I’evoluzione della scienza medica, talune prestazioni possono risultare superate
a breve termine e devono essere ritirate dal catalogo delle prestazioni. L’obiettivo
dell’articolo 32 capoverso 2 LAMal ¢ di «garantire agli assicurati prestazioni
d’avanguardia e di evitare al contempo 1’assunzione di prestazioni inadatte»72. Nel
messaggio, il riesame delle tecnologie esistenti & considerato una «necessita impel-
lente».

Occorre distinguere il riesame periodico delle prestazioni rimborsabili dalla verifica,
menzionata nel capitolo 3.6.4, delle prestazioni promettenti rimborsate provvisoria-
mente, ma che devono essere riesaminate alla luce di accertamenti piu approfonditi.

71 Messaggio del Consiglio federale del 1991, FF 1992 I pag. 104
72 Ibid., pag. 130
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Valutazione

Tra i1 2000 e i1 2005 ’UFSP ha avviato vari progetti per la valutazione di prestazioni
o di gruppi di prestazioni mediche esistenti. Questi progetti non hanno potuto essere
portati a termine per mancanza di risorse finanziarie ¢ a causa di controversie sui
criteri di selezione. Un sottoprogetto volto a riesaminare i metodi psicoterapeutici,
scostandosi dall’obiettivo iniziale, ¢ giunto alla conclusione che non ¢ possibile
valutare i metodi psicoterapeutici indipendentemente dal terapeuta’ che li pratica.
Sulla base di un approccio fondato sullo studio di casi, cid comporta che lo psicote-
rapeuta, dopo un numero determinato di sedute, deve trasmettere al medico di fidu-
cia della cassa malati competente la notificazione del trattamento avviato motivando
I’eventuale proseguimento’4. Malgrado il mandato legale, negli ultimi anni non ¢
stata condotta nessuna attivita di rilievo per il riesame delle prestazioni mediche
comparabile a quella per il riesame delle analisi, dei medicamenti, dei mezzi ausi-
liari e degli apparecchi.

Dalle spiegazioni raccolte durante le interviste del CPA emerge tra I’altro che non ci
sono sufficienti risorse per questo vasto compito’s, che le prestazioni mediche
superate verrebbero comunque escluse dai trattamenti ammessi e che 1’identifica-
zione delle tecnologie obsolete dovrebbe rientrare nella garanzia della qualita ai
sensi dell’articolo 58 LAMal anziché nella procedura di designazione delle presta-
zioni. Sono perd state avanzate altre spiegazioni: in particolare numerose prestazioni
rimborsate dall’AOMS non reggerebbero a una verifica focalizzata sull’applicazione
rigorosa dei criteri EAE; le autorita di autorizzazione cercherebbero di evitare i
conflitti e la soppressione della presa a carico di determinate prestazioni consolidate
non sarebbe realizzabile all’atto pratico.

Il nuovo modulo di domanda esige che i richiedenti confrontino sistematicamente la
prestazione proposta con le prestazioni esistenti in base ai criteri EAE. Si tratta di un
netto miglioramento rispetto alle precedenti procedure di domanda. Premesso che i
dati forniti siano di qualita, questo miglioramento dovrebbe permettere di valutare le
nuove prestazioni proposte e, parallelamente, di riesaminare il comparatore attual-
mente rimborsato dall’AOMS76. Anche se si tratta di un passo nella giusta direzio-
ne’7, il traguardo ¢ ancora molto lontano. Nel periodo esaminato dal CPA sono stati
effettuati solo confronti isolati tra singoli parametri senza procedere al riesame
sistematico di prestazioni esistenti. In alcuni casi — vista I’evoluzione della medicina
— il riesame avrebbe infatti dovuto portare all’inserimento di determinate prestazioni
nell’allegato 1 OPre.

Come gia evidenziato, il fatto che la CFP si pronunci sulla presa a carico di nuove
prestazioni relativamente presto rispetto agli altri Paesi compromette spesso la
qualita delle informazioni su cui poggia la valutazione. L’evoluzione delle quantita,

73 In una procedura simile condotta in Germania si € tuttavia giunti alla conclusione che tale
valutazione ¢ possibile.

74 Art. 3,3a e 3b OPre

75 Secondo I’UFSP, per mancanza di risorse non ¢ possibile procedere simultaneamente al
riesame di piu prestazioni in vari settori dell’AOMS.

76 Per «comparatore si intende il trattamento alternativo che presenta qualita simili a quelle
della prestazione valutata.

77 La valutazione da parte della CFP di una prestazione nel campo dei sostituti della pelle ha
evidenziato lacune di qualita di un comparatore rimborsato finora dall’AOMS (intervento
chirurgico). Stando all’UFSP, prossimamente 1’allegato 1 OPre dovrebbe essere
modificato di conseguenza.

4919



e di rimando quella dei costi, ¢ spesso difficile da stimare al momento in cui la CFP
formula la sua raccomandazione. In questo contesto, ¢ sorprendente che le stime
sulle quali la CFP fonda le sue raccomandazioni — ossia le stime relative all’evo-
luzione dei costi e all’economicita, ma anche quelle relative all’efficacia e all’ade-
guatezza delle prestazioni valutate — non vengano sottoposte a ulteriore verifica.
Non ¢ quindi chiaro se le aspettative poste in una prestazione medica trovino poi
conferma nella realtd. A questo proposito, la letteratura specializzata rileva una
discrepanza tra i risultati degli studi clinici e 1’applicazione delle prestazioni medi-
che nella prassi quotidiana. Sulla base di questa constatazione sarebbe quindi oppor-
tuna una verifica a posteriori dei parametri di stima’8. La cooperazione tra assicura-
tori ¢ fornitori permetterebbe a entrambi di disporre di dati interessanti per studiare
la qualita dell’offerta di cure sanitarie. Tuttavia, gli attori sfruttano questa possibilita
solo saltuariamente. Nelle interviste condotte dal CPA i motivi piu spesso invocati
per spiegare questa lacuna sono ’insufficienza di risorse e la mancanza di chiarezza
nella definizione delle competenze.

Tutto sommato, risulta che il mandato legale di riesame periodico delle prestazioni
mediche esistenti previsto dall’articolo 32 capoverso 2 LAMal non ¢ stato adempiu-
to o lo ¢ stato solo parzialmente (cft. cap. 3.10).

3.9 Elementi trasversali

11 presente capitolo prende in esame gli elementi che, nella struttura e nell’iter della
designazione delle prestazioni, intervengono in varie fasi e che non rientrano diret-
tamente in una delle tappe descritte nei capitoli da 3.3 a 3.8.

3.9.1 Intesa istituzionale e organizzazione della procedura

Le basi normative definiscono in modo funzionale e trasparente le competenze
istituzionali nella procedura. Cio non vale tuttavia per i rapporti tra I’UFSP e la CFP.
La pluralita dei ruoli dell’UFSP ¢ discutibile sotto vari aspetti:

—  Nella fase di chiarimento del carattere controverso, I’UFSP ha una funzione
di filtro a monte della procedura; presiede la CFP e svolge un ruolo impor-
tante in tutte le fasi della procedura per la consulenza dei richiedenti, della
CFP e del DFL.

— L’UFSP svolge analisi e ricerche a complemento di quelle condotte dai
richiedenti o su richiesta della CFP; tratta e valuta le domande prima di tra-
smetterle alla CFP.

— L’UFSP gestisce la segreteria della CFP, attribuisce i mandati peritali e
coordina I’intera procedura di valutazione, dall’inoltro della domanda alla
decisione del DFI.

Come gia evidenziato nel capitolo 3.6.1, le conseguenze della pluralita di ruoli sono,
da un lato, il peso eccessivo dell’UFSP rispetto alla CFP nella procedura e,
dall’altro, ’assenza di separazione istituzionale tra la valutazione (assessment) e

78 In merito al cosiddetto Efficacy-Effectiveness-Gap cfr. p. es. Glasgow et al. 2003 e i
riferimenti bibliografici ivi indicati
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I’apprezzamento (appraisal), che nuoce all’indipendenza e all’avvaloramento scien-
tifico della procedura’.

Inoltre, la pluralita di ruoli dell’UFSP si traduce in una netta disparita tra compiti e
risorse nella Sezione Prestazioni mediche. Nei Paesi considerati nel confronto, i
servizi amministrativi che svolgono compiti analoghi dispongono di risorse finanzia-
rie e personali molto piu consistenti. La conseguenza diretta ¢ che la Sezione si
concentra essenzialmente sugli affari correnti di tipo operativo, trascurando tenden-
zialmente 1 compiti strategici e lo sviluppo. Mancano documentazioni relative ai
processi e ai supporti decisionali; su richiesta del CPA dovrebbero essere compilate
statistiche rudimentali sulle attivita interne; la gestione delle conoscenze e della
documentazione potrebbe essere nettamente migliorata. I membri della CFP intervi-
stati sono globalmente soddisfatti delle prestazioni fornite dall’lUFSP, anche se
alcuni criticano il fatto che talvolta, a causa dell’eccessivo carico della segreteria, il
verbale delle riunioni ¢ disponibile con mesi di ritardo. Da ultimo, la dotazione
inadeguata di risorse della Sezione comporta situazioni di sovraccarico lavorativo
nel personale.

Determinati compiti strategici non sono attribuiti in modo chiaro nella pratica, tanto
che durante le interviste condotte dal CPA gli attori si scaricano le responsabilita a
vicenda. Questo riguarda in particolare 1’individuazione precoce e la scelta dei temi
di valutazione, la concretizzazione e 1’operativizzazione dei criteri EAE, la strategia
di riesame delle prestazioni esistenti o anche la questione di sapere chi, in un sistema
fondato sull’iniziativa dei richiedenti, debba assumersi la responsabilita della ricer-
ca, dello sviluppo e della valutazione di prestazioni che, pur presentando un certo
interesse pubblico, sono poco lucrative per i fornitori e i produttori di prestazioni
alla luce delle attuali strutture d’incentivazione (p. es. innovazioni di processo).

3.9.2 Cooperazione tra gli attori

La maggioranza giudica buona la cooperazione tra gli attori nella pratica. I motivi di
attrito evidenziati nel corso delle interviste condotte dal CPA sono i seguenti:

— Il contatto tra ’'UFSP e le associazioni mediche non ¢ sempre soddisfacente.
L’UFSP vorrebbe delegare alle associazioni piu responsabilita, ad esempio
per D’elaborazione di standard di qualita specifici per determinate presta-
zioni. Quest’auspicio si urta tuttavia alla situazione ambigua di queste asso-
ciazioni, che sono al contempo gruppi di interesse e centri di competenza. A
cio si aggiunge il fatto che certe associazioni tendono a considerare la FMH
— che in veste di associazione nazionale dei medici assume un ruolo impor-
tante nella procedura — un fornitore di prestazioni mediche e si sentono
quindi solo parzialmente rappresentante da essa.

—  Con il passaggio dalla CFP alla CFPF la rappresentazione degli ospedali ¢
passata da due membri a uno solo. Per protesta, 1’associazione mantello
«H+ Gli ospedali svizzeri» si ¢ ritirata dalla Commissione fino a nuovo
avviso. Sebbene la rappresentazione del corpo medico copra anche la medi-

79 Secondo il parere dell’UFSP nell’ambito del presente rapporto, i ruoli dell’Ufficio e dei
partner sono sufficientemente chiari e I’assessment e 1’appraisal sufficientemente distinti.
Sulla base dei colloqui condotti e dei documenti consultati, il CPA non modifica la pro-
pria posizione.
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cina ospedaliera, questa situazione non ¢ né conforme alla composizione del-
la Commissione prevista all’articolo 37d capoverso 2 OAMal, né sostenibile,
considerato che viene meno un’importante punto di vista per la valutazione
delle prestazioni stazionarie, peraltro molto complessa.

— A seguito del programma di valutazione della medicina complementare
(PEK) e delle conseguenti decisioni del DFI sono sorte gravi tensioni tra le
autorita di ammissione e i professionisti della medicina complementare, tan-
to che la fiducia puo considerarsi compromessa. I capitolo 3.10 si sofferme-
ra brevemente sul caso della medicina complementare.

393 Cooperazione internazionale

La valutazione della presa a carico di prestazioni mediche ¢ molto costosa e com-
plessa sul piano metodologico. Poiché i sistemi sanitari esteri devono procedere
anch’essi a valutazioni, ¢ auspicabile una stretta collaborazione internazionale ai fini
di un impiego efficace delle risorse.

Valutazione

L’UFSP ¢ membro di varie reti nazionali e internazionali, ad esempio la rete sviz-
zera80 e la rete europead! per la valutazione delle tecnologie mediche (HTA), la rete
di informazione sulle nuove tecnologie della salute EUROSCANS2 ¢ 1’organiz-
zazione Health Technology Assessment International®3. La partecipazione attiva
della Svizzera allo scambio internazionale di esperienze trova riscontro nella versio-
ne 2005 del modulo di domanda, basato sul modello australiano e adattato al sistema
svizzero. In qualita di partner della rete, la Svizzera ha accesso ai rapporti di valuta-
zione delle tecnologie mediche dei Paesi partner (rapporti HTA) e ne tiene general-
mente conto nelle proprie procedure. Nel caso B esaminato dal CPA, ad esempio, si
fa riferimento al rapporto HTA del National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE) britannico.

A prescindere da questa collaborazione saltuaria e relativamente informale, il poten-
ziale di cooperazione non ¢ esaurito. La Svizzera, infatti, ¢ un partner apprezzato a
livello internazionale e proprio per il suo potenziale medico-tecnologico viene
spesso coinvolta nelle fasi iniziali del ciclo di elaborazione di nuove prestazioni.
L’idea secondo cui la necessita di tener conto delle particolarita del sistema svizzero
limiterebbe fortemente le possibilita di cooperazione internazionale nella valutazio-
ne della presa a carico non ¢ del tutto convincente. Mentre I’apprezzamento deve
tener conto delle specificita nazionali o regionali, le fasi di monitoraggio (horizon
scanning), di valutazione (assessment) e di riesame sono confrontate, dal punto di
vista metodologico, a questioni simili anche in altri Paesi. In particolare, sussiste un
potenziale di cooperazione inutilizzato nei settori del monitoraggio, dello scambio di
valutazioni, della realizzazione di programmi pubblici di ricerca rilevanti per
I’AOMS o del riesame delle prestazioni esistenti. Evidentemente anche problemi di

80 www.snhta.ch

81 www.eunethta.net

82 www.euroscan.bham.ac.uk
83 www.htai.org
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per sé banali, quale la mancanza di una traduzione in inglese di documenti impor-
tanti, possono ostacolare il rafforzamento della collaborazione internazionale.

3.9.4 Rapidita della procedura

La questione della rapidita della procedura evidenzia una dicotomia. Da un lato, le
innovazioni non devono essere rimborsate dall’AOMS in modo troppo precipitoso e
il rispetto dei criteri EAE va controllato rigorosamente. Dall’altro, vista la durata di
vita limitata delle nuove tecnologie e la portata degli investimenti, i richiedenti
auspicano una procedura rapida e affidabile. Procedure troppo lunghe favoriscono
peraltro I’introduzione incontrollata di nuove tecnologie.

Valutazione

In assenza di dati statistici, la valutazione della rapidita della procedura deve poggia-
re sui pareri e sulle stime degli esperti. La maggior parte dei soggetti intervistati dal
CPA ritiene che la valutazione della presa a carico sia generalmente rapida e effica-
ce®4. A seconda della complessita, I’intera procedura — dall’inoltro dei documenti
all’UFSP alla decisione del DFI — puo durare da alcuni mesi a due annids. I tempi
pit lunghi sono spesso riconducibili al rigetto di domande incomplete. Le tre
domande analizzate dal CPA sono state trattate e decise in tempo utile.

La durata delle procedure di valutazione varia notevolmente da un Paese all’altro e il
confronto ¢ ostacolato dalle disparita osservabili nello svolgimento e nella qualita
delle procedure. A grandi linee, si puo affermare che la Svizzera ¢ ben piazzata
rispetto a Paesi come la Germania o la Gran Bretagna per quanto concerne la rapidi-
ta della proceduras¢. La Svizzera integra spesso piu rapidamente di altri Paesi pre-
stazioni controverse la cui efficacia ¢ confermata dalle valutazioni®’. In Germania
sono soprattutto le autorizzazioni nel campo ambulatoriale a richiedere molto tempo
a causa del sistema di «riserva di autorizzazione» (Erlaubnisvorbehalt) del GBA
(Gemeinsamer Bundesausschuss). La Svizzera fa segnare buoni risultati dal punto di
vista dell’efficienza in quanto le autorita di ammissione, con meno risorse, trattano
piu oggetti in meno tempo rispetto ad esempio alla Germania88. Questo confronto
non tiene perd conto né del contributo del richiedente, particolarmente importante
nel sistema svizzero, né della qualita delle decisioni di ammissione.

3.9.5 Capacita di apprendimento del sistema

Grazie agli scambi con la comunita di specialisti in Svizzera e all’estero, il sistema
di designazione delle prestazioni si € costantemente sviluppato dall’entrata in vigore
della LAMal, come dimostrano le varie revisioni cui sono state sottoposte le proce-
dure di domanda. Le revisioni dimostrano inoltre la capacita di apprendimento del

84 Solo una minoranza ritiene che la procedura sia spesso troppo lenta e troppo gravosa per
essere compatibile con i bisogni clinici.

85 In certi casi anche piu a lungo.

86 Neumann et al. 2007, pag. 107

87 Faeccezione I’impulso dato in alcuni Paesi — eccetto la Svizzera — a determinati pro-
grammi di salute pubblica specifici (ad es. in campo oncologico).

88 Neumann et al. 2007, pag. 107
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sistema e la capacita di adattamento alle nuove circostanze. L’evoluzione non sem-
bra tuttavia essere guidata da una strategia a lungo termine.

Del resto, ’adeguamento costante del sistema pregiudica la sua chiarezza tanto piu
che le modifiche hanno talvolta solo carattere provvisorio ¢ non sono sempre docu-
mentate in modo sufficiente. Sorprende in particolare che i vari attori (anche quelli
rappresentati in seno alla CFP) hanno talvolta una conoscenza molto lacunosa dello
svolgimento della procedura. In questo contesto, bisogna considerare positivamente
I’iniziativa adottata di recente dall’UFSP di organizzare un seminario di informazio-
ne sulla procedura di valutazione delle prestazioni nell’ AOMSS9.

3.9.6 Pubblicita della procedura

La pubblicita della procedura solleva questioni contraddittorie. Fondamentalmente,
I’accessibilita della procedura al pubblico ¢ auspicabile in termini di trasparenza e
partecipazione. Tuttavia, alcune domande toccano segreti commerciali che devono
essere preservati e la pubblicita della procedura puo incrementare la pressione poli-
tica sulle autorita di ammissione.

Valutazione

Anche in questo caso si osserva una grande disparita a livello internazionale. In
Gran Bretagna, ad esempio, le varie tappe procedurali, le basi e i risultati delle
decisioni sono in gran parte accessibili online. Al contrario, la procedura svizzera ¢
caratterizzata da uno scarso grado di pubblicita®0. La gerarchizzazione e la scelta
degli oggetti da valutare, 1’identita e le perizie degli esperti esterni, il regolamento
interno della CFP, le motivazioni e le raccomandazioni della Commissione sono
elementi che rimangono inaccessibili al pubblico. Solo la decisione finale, ossia il
risultato della procedura, figura all’allegato 1 OPre. Anche se le principali parti
interessate vengono consultate, la procedura si svolge di per sé a porte chiuse, a
scapito della trasparenza e della chiarezza del processo.

La legge sulla trasparenza (LTras)°! in vigore dal 1° luglio 2006 si propone di pro-
muovere la trasparenza dei processi ¢ delle attivita dell’amministrazione. L’arti-
colo 7 prevede tuttavia eccezioni e restrizioni all’accesso ai documenti ufficiali2.
Alcune di esse possono essere invocate contro domande d’accesso che si iscrivono
nel quadro della procedura di designazione delle prestazioni mediche nel’ AOMS e
suscitare dibattiti giuridici®3. A due anni dall’entrata in vigore della LTras, 1’accesso
alla procedura non ¢ stato ancora sollecitato su tale base, il che non pud essere
spiegato unicamente con la mancanza di interesse delle parti coinvolte.

89 Cft. http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/index.html?lang=it

90 Neumann et al. 2007, pag. 110

91 Legge federale del 17 dicembre 2004 sul principio di trasparenza dell’amministrazione
(Legge sulla trasparenza), RS 152.3

92 Ad esempio nel caso di violazione del processo di libera formazione delle opinioni e della
volonta di un’autorita o di rivelazione di segreti professionali, d’affari o di fabbricazione.

93 Per facilitare la valutazione di eventuali domande di accesso in virtu della LTras, I’'UFSP
esige dal 2008 che le informazioni vincolate al segreto siano segnalate nelle domande
di valutazione della presa a carico delle prestazioni mediche.
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3.10 Excursus sulla medicina complementare

Con decisione del 9 luglio 1998, il DFI aveva provvisoriamente ammesso fino al
30 giugno 2005 la presa a carico da parte dell’AOMS di cinque metodi contestati di
medicina complementare®4. Nel 1999, il DFT lanciava il «programma di valutazione
delle medicine complementari» (PEK) per determinare in che misura le prestazioni
soddisfacevano i criteri EAE e, di rimando, valutare la fondatezza della loro copertu-
ra da parte del’”AOMS. A inizio giugno 2005 il DFI ha deciso di non riconoscere
piu la presa a carico provvisoria di questi cinque metodi, motivando la sua decisione
con il fatto che le prove di conformita ai criteri EAE non erano sufficienti®’.

La decisione del DFI e la procedura di valutazione sulla quale essa si fonda hanno
suscitato vive reazioni nel pubblico e hanno generato tra i professionisti delle medi-
cine complementari e le autorita di ammissione conflitti tuttora accesi sui quali non
ci pronunceremo in questa sede. In questo contesto ¢ stata depositata, il 4 ottobre
2005, I’iniziativa popolare «Si alla medicina complementare», che chiede alla Con-
federazione e ai Cantoni, nei limiti delle loro competenze rispettive, di disporre la
presa a carico integrale delle medicine complementari. A causa del disaccordo tra le
Camere, 1’iniziativa si trova ancora in fase di dibattito parlamentare.

Il mandato che la sottocommissione competente della CdG-N ha affidato al CPA
non chiedeva espressamente di giudicare il programma PEK e la conseguente deci-
sione del DFI. Secondo la richiesta presentata il 3 ottobre 2006 alla CdG-N dalla
consigliera nazionale Graf-Litscher, il CPA doveva condurre un’inchiesta da un
punto di vista prospettico ed esaminare se le autorita di ammissione garantiscono
che nella valutazione dei metodi medici vengano applicati criteri obiettivi e chiara-
mente definiti%. Nei prossimi paragrafi ci si limitera a riportare le affermazioni,
raccolte dal CPA durante le interviste, in merito alla questione della medicina com-
plementare nell’ambito della problematica trattata.

Valutazione

La maggior parte delle persone intervistate dal CPA ha giudicato con scetticismo il
modo in cui le autorita di ammissione hanno proceduto nel caso dei cinque metodi di
medicina complementare menzionati, criticandone in particolare la trasparenza,
I’evidenza scientifica e 1’indipendenza. Anche il Controllo federale delle finanze
(CDF) nel suo rapporto del 14 settembre 2007 punta il dito contro le debolezze nella
gestione del PEK. Deplora in particolare la mancanza di trasparenza nei confronti
del pubblico, il fatto che il rapporto finale del PEK, frutto di anni di lavoro, non sia
stato presentato per iscritto ma solo verbalmente nel quadro della seduta decisiva, il
fatto che lo Scientific Review Board del programma non sia stato associato alla
pubblicazione e che il programma PEK non sia stato debitamente concluso’.

94 Medicina antroposofica, omeopatia, terapia neurale, fitoterapia e medicina cinese
tradizionale.

95 DFI 2005

96 Larichiesta formulata dalla CdG di esaminare, nel quadro dei tre casi studiati dal CPA,
una procedura attuale di valutazione di un metodo di medicina complementare non ha
potuto essere soddisfatta perché nel periodo considerato non sono state presentate
domande in tal senso.

97  CDF 2007, pag. 4 segg. Alla luce delle critiche, ¢ sorprendente che il CDF abbia valutato
in modo globalmente soddisfacente 1’organizzazione e la direzione del progetto.

4925



Gli intervistati hanno attirato 1’attenzione sul fatto che il programma PEK presentava
una serie di particolarita senza formulare conclusioni globali circa le modalita di
lavoro delle autorita di ammissione. Del resto, il conflitto relativo alle medicine
complementari evidenzia anche alcuni problemi teorici sollevati dalla valutazione
della presa a carico delle prestazioni mediche da parte dell’AOMS. Sebbene siano
stati gia citati in precedenza, ¢ opportuno menzionarli nuovamente:

I moduli di domanda per nuove prestazioni sono concepiti per la valutazione
di prestazioni individuali che corrispondono a indicazioni terapeutiche speci-
fiche. Non sono per contro adatti a prestazioni integrate e a sistemi terapeu-
tici che non corrispondono a indicazioni mediche precise come ¢ invece il
caso per numerose prestazioni mediche, in particolare di numerosi metodi di
medicina complementare. Le autorita di ammissione non propongono modu-
li alternativi e si limitano a rinviare i richiedenti alle direttive caduche del
Manuale EAE del 2000. Questa situazione ¢ contraria al principio di parita
di trattamento dei richiedenti e ai principi di trasparenza e di prevedibilita
della procedura (cfr. cap. 3.4).

11 conflitto sulla presa a carico delle prestazioni di medicina complementare
da parte dell’AOMS rispecchia le imprecisioni che caratterizzano concreta-
mente I’interpretazione e la misurazione dei criteri EAE, in particolare il cri-
terio di efficacia. Generalmente non ¢ possibile dimostrare I’efficacia delle
medicine complementari per mezzo di studi controllati randomizzati
(RTC)%, che rappresentano il «golden standard» della medicina basata sulle
evidenze. Secondo la giurisprudenza® e i commenti della LAMal relativi
alla questione!00, questo standard, tuttavia, non ¢ necessariamente quello che
la LAMal esige quando i dati a disposizione non lo permettono. Anche le
autorita di ammissione convengono esplicitamente!0! che gli RTC non con-
sentono di dimostrare 1’efficacia di determinati interventi medici che, a certe
condizioni, sono fondati. In tali casi riconoscono percio altri modi per pro-
varne scientificamente 1’efficacia. Sottolineano inoltre che oltre all’efficacia
dimostrata da studi (efficacy), ’utilita nell’uso corrente (effectiveness) assu-
me un ruolo di rilievo anche nell’apprezzamento. Il tipo di evidenze da pro-
durre per ciascun caso particolare e I’importanza che le autorita di ammis-
sione accordano nella pratica sono aspetti che attualmente non sono
sufficientemente trasparenti e documentati (cfr. cap. 3.6.3).

11 caso dei cinque metodi di medicina complementare illustra una volta di
piu la tendenza, gia menzionata nel capitolo 3.2, di scegliere arbitrariamente
gli oggetti da valutare come pure le lacune, evidenziate nel capitolo 3.8, nel
riesame delle prestazioni esistenti. Vari interlocutori, alcuni dei quali estra-
nei al settore della medicina complementare, hanno sottolineato che numero-
si metodi consolidati della medicina universitaria — la cui presa a carico non
¢ stata finora messa in discussione — non adempirebbero i criteri EAE se la
CFP i sottoponesse a valutazione. Quando ha reso pubblica, nel giugno
2005, la decisione di escludere i cinque metodi di medicina complementare,
il DFI ha annunciato che nel corso dei mesi e degli anni a venire 1’intero

98 Randomised controlled trials, RCT

99  DTF 123 V 65 cons. 4a

100 Koller 1998, pag. 92. Cfr. anche Britt et al. 2004, pag. 162.
101 UFSP 2008a, pag. 7 seg.
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catalogo delle prestazioni dell’assicurazione obbligatoria (AOMS) sarebbe
stato oggetto di una verifica rigorosa sul piano metodologico e giuridico, in
modo da poter trarre le conclusioni che si impongono. Finora, pero, tale
annuncio ¢ restato lettera morta. La protesta contro una disuguaglianza di
trattamento tra i metodi gia valutati e quelli che non lo sono (ancora stati) €
quindi giustificata.

Conclusioni

Nel presente capitolo sono riepilogate e valutate le principali caratteristiche del pro-
cesso di designazione delle prestazioni mediche nell’ AOMS.

4.1

Principali caratteristiche del processo

La designazione delle prestazioni mediche nel’AOMS ¢ caratterizzata dai seguenti
elementi essenziali:

A differenza delle analisi, dei medicamenti, dei mezzi ausiliari e degli appa-
recchi riconosciuti dall’AOMS, per i quali la presa a carico delle prestazioni
deve essere esplicitamente determinata, per le prestazioni mediche il carat-
tere di rimborsabilita ¢ automaticamente riconosciuto fino a prova contraria
(principio della fiducia). Il processo di valutazione prende avvio solo per una
prestazione contestata o di cui € stato chiesto I’esame. Il risultato ¢ stabilito
nell’allegato 1 OPre.

Le prestazioni rimborsate dall’AOMS devono essere efficaci, appropriate ed
economiche (EAE).

A differenza di altri Paesi, nei quali le autorita di ammissione assumono una
parte attiva nella procedura, la Svizzera ha adottato un sistema nel quale
spetta essenzialmente al richiedente fornire le prove scientifiche che giustifi-
chino la presa a carico della prestazione.

Nell’ambito del chiarimento del carattere controverso della prestazione,
sotto la direzione dell’UFSP, la FMH e santésuisse distinguono prima di
tutto quali casi debbano essere sottoposti a una vera e propria valutazione e
quali possano essere considerati non contestati.

La CFP, commissione amministrativa composta dai principali gruppi d’inte-
resse, valuta la presa a carico delle prestazioni in base ai criteri EAE sanciti
dalla legge. Formula quindi una raccomandazione all’attenzione del DFI.

Il capo del DFI basa la sua decisione sulla raccomandazione della CFP. In
linea di massima una prestazione sottoposta alla valutazione puo essere pre-
sa a carico senza condizioni, presa a carico a determinate condizioni (limi-
tando per esempio le indicazioni terapeutiche oppure i fornitori di presta-
zioni ammessi) o dichiarata non rimborsabile. La decisione del DFI ¢
definitiva ed esclude il ricorso alle vie legali. Di fronte a nuove conoscenze
la domanda puo tuttavia essere ripresentata in qualunque momento.

La prestazione che soddisfa i criteri EAE deve essere riesaminata periodi-
camente.
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4.2 Valutazione conclusiva

Principio della lista aperta

11 principio della fiducia tiene conto dell’evoluzione della medicina e permette agli
assicurati di beneficiare rapidamente delle innovazioni non contestate.

Considerando le numerose specificazioni relative alla presa a carico delle indica-
zioni terapeutiche 1’allegato 1 OPre presenta una notevole densitd normativa. Cid
nuoce alla chiarezza del catalogo e da adito a dubbi tra i fornitori di prestazioni e gli
assicurati in merito alla rimborsabilita di alcune prestazioni.

Individuazione precoce e avvio di procedure di valutazione

In base al principio della fiducia solo una percentuale molto ridotta delle nuove
prestazioni mediche viene esaminata per quanto riguarda i requisiti di legge a cui
deve rispondere. Con I’applicazione da parte dei medici gran parte di esse confluisce
direttamente tra quelle prese a carico.

Nonostante i miglioramenti apportati di recente mancano, da parte delle autorita di
ammissione, un monitoraggio sistematico e un’individuazione precoce dei potenziali
oggetti della valutazione. Il sistema di valutazione ¢ fortemente dipendente dalle
domande che vengono presentate e non definisce praticamente priorita proprie.

Gli ostacoli alla presentazione delle domande di valutazione sono considerevoli e la
procedura non ¢ esente da aspetti imponderabili. I produttori e i fornitori di presta-
zioni sono dunque incentivati a evitare il processo di valutazione e a far riconoscere
direttamente la presa a carico della prestazione facendo leva sul principio della
fiducia.

Il modulo di notifica adottato all’inizio del 2008 per le nuove prestazioni riduce gli
ostacoli per la presentazione delle domande, ma non cambia sostanzialmente la
struttura degli incentivi per i richiedenti.

Agli assicuratori, che costituiscono un potenziale organo di controllo, manca la
visione d’insieme che permetta di sottoporre sistematicamente le prestazioni contro-
verse a una valutazione; dal momento che possono riversare gli aumenti dei costi sui
premi e considerando che sono propensi a evitare conflitti, in caso di dubbio preferi-
scono chiudere gli occhi piuttosto che richiedere una valutazione.

Tenuto conto delle circostanze, 1’identificazione sicura e tempestiva e la valutazione
delle prestazioni controverse non sono dunque ancora sufficientemente garantite.

Chiarimento del carattere controverso

Si riconosce la sostanziale opportunita di una preselezione, antecedente alla proce-
dura di valutazione vera e propria, dei casi incontestati e di quelli di cui la CFP deve
occuparsi.

I fondamenti e i criteri del chiarimento del carattere controverso non sono tuttavia
adeguatamente documentati e la preselezione non ¢ svolta sempre in modo traspa-
rente. E inoltre lecito chiedersi se questo importante meccanismo non debba godere
di un sostegno piu ampio all’interno dei gruppi d’interesse.

La presa a carico delle prestazioni considerate controverse necessita di maggiori
precisazioni.
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Deposito della domanda

Il sistema vigente in Svizzera, secondo il quale spetta al richiedente fornire le prove
che una prestazione soddisfa i criteri legali EAE, esonera le autorita di ammissione
da onerose ricerche.

Questo sistema produce una certa disparita di opportunita a favore dei richiedenti
finanziariamente piu solidi e ben organizzati.

Rispetto alla versione precedente, il nuovo modulo di domanda chiede informazioni
piu mirate, necessarie ai fini della valutazione.

Il modulo e il sistema stesso sono concepiti su singole prestazioni e indicazioni
terapeutiche specifiche. Non permettono invece un rilevamento adeguato delle
sempre piu frequenti prestazioni integrate e di quelle senza indicazioni specifiche.

Preparazione a livello dell’UFSP, ricorso a periti

I periti esterni, che nel sistema vigente dovrebbero costituire un’importante contro-
parte rispetto ai richiedenti, hanno in realta un peso alquanto scarso.

La base di reclutamento dei periti esterni ¢ esigua e ristretta al territorio nazionale. I
loro anonimato e il budget eccessivamente limitato portano a risultati inadeguati
rispetto agli standard internazionali.

Valutazione a livello della CFP

Nonostante i tentativi di pressione degli ambienti interessati, la CFP opera general-
mente basandosi su criteri oggettivi e decide sulla scorta dei fatti che emergono nella
procedura. Le raccomandazioni «politiche» all’attenzione del DFI rimangono
un’eccezione.

A seconda dei casi, la CFP decide su una base solida, ma talvolta esigua, di fatti,
anche perché essa ¢ chiamata a pronunciarsi su innovazioni in uno stadio spesso
precoce del ciclo tecnologico.

La possibilita di riconoscere la presa a carico provvisoria delle prestazioni ¢ di
esigere una valutazione piu approfondita ¢ ragionevole. Le direttive in materia di
valutazione non sono tuttavia sempre sufficientemente precise e in pratica ¢ difficile
rifiutare una prestazione presa a carico a tempo determinato quando i risultati della
valutazione sono negativi.

La CFP non si avvale della possibilita di operare con comitati.

La neocostituita CFPF non ha ancora un regolamento interno che, tuttavia, non solo
¢ previsto dall’articolo 376 OAMal, ma ¢ anche urgentemente necessario poiché la
procedura di designazione delle prestazioni € poco dettagliata a livello di legge.

I criteri EAE sanciti dall’articolo 32 LAMal, fondamentali per la valutazione della
presa a carico di una prestazione da parte dell’assicurazione malattie, non sono
sufficientemente concretizzati, operativizzati ¢ documentati.

In particolare manca un chiaro metro di misura per la valutazione dell’economicita
di una prestazione. Il criterio dell’economicita svolge nella valutazione un ruolo
nettamente secondario rispetto a quello dell’efficacia.

Nella prassi la separazione, a livello di istituzioni, tra valutazione e apprezzamento
non avviene. Con il suo ruolo determinante nella procedura, I’UFSP influenza
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I’apprezzamento, mentre la CFP si occupa spesso dei dettagli della valutazione. La
valutazione scientifica di una prestazione non ¢ dunque distinta dal giudizio
sull’adeguatezza del suo finanziamento nel quadro dell’AOMS.

Per I’apprezzamento — la valutazione dell’adeguatezza di una prestazione in un dato
contesto normativo, finanziario ed etico nonché in considerazione degli aspetti della
salute pubblica — mancano riferimenti e parametri in materia di politica sanitaria e di
bilancio.

Decisione a livello del DFI

Nella sua decisione il DFI fa ampio affidamento sulle istanze incaricate di fornire
una consulenza preliminare e solitamente segue le raccomandazioni della CFP.

In alcuni casi, giudicati piu difficili, il DFI ricorre a ulteriori perizie, la cui prove-
nienza non ¢ trasparente.

I1 DFI non esercita una vera e propria direzione strategica e una vigilanza tecnica
sulla procedura di designazione e di verifica delle prestazioni mediche nell’AOMS.

Riesame delle prestazioni esistenti

Il riesame periodico delle prestazioni esistenti di cui all’articolo 32 capoverso 2
LAMal viene svolto solo parzialmente o non avviene affatto.

Cio ¢ spiegato soprattutto con la carenza di risorse. Nel contempo I’incarico di
riesaminare le prestazioni esistenti non sembra rivestire un ruolo prioritario presso le
autorita di ammissione, ma neppure presso gli assicuratori.

Di conseguenza non viene garantito che le prestazioni superate siano ritirate da
quelle prese a carico dall’assicurazione malattie, ai sensi dell’articolo 32 capo-
verso 2 LAMal.

Aspetti comuni alle varie fasi

Le principali parti coinvolte sono rappresentate nella procedura e hanno la possibi-
lita di far valere il proprio punto di vista.

Nel complesso le competenze nella procedura sono definite in modo adeguato,
mentre ¢ discutibile la molteplicita di ruoli dell’'UFSP, che coordina il processo,
presiede la CFP, ne gestisce la segreteria, recluta i periti esterni, fornisce consulenza
alla CFP e al DFI e controlla la preselezione degli oggetti della valutazione.

La CFP, semplice commissione di milizia, ha dunque una posizione debole ¢ nella
selezione degli oggetti da valutare e nel processo di valutazione ¢ molto dipendente
dall’UFSP.

Nel sistema basato sulla presentazione delle domande manca un’istanza indipen-
dente che valuti in modo neutrale i fatti complessi e li sottoponga alla CFP. Conside-
rando la mancanza di risorse né I’UFSP né i periti esterni possono fare da contropar-
te al richiedente.

Alcuni compiti strategici (individuazione precoce dei potenziali oggetti della valuta-
zione, riesame ecc.) non sono chiaramente distribuiti tra UFSP, CFP e DFI.

La competente Sezione Prestazioni mediche dell’UFSP presenta un chiaro squilibrio
tra le mansioni che ¢ chiamata a svolgere e le risorse di cui dispone.
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Le disposizioni legali molto succinte sulla designazione delle prestazioni non sono
sufficientemente precisate nelle direttive e negli standard della procedura.

Nonostante alcuni recenti miglioramenti, i processi fondamentali, le basi decisionali
e i criteri della procedura non sono sufficientemente documentati.

Per garantire un monitoraggio e un controllo adeguati del processo manca un con-
trollo sistematico della gestione delle attivita della CFP.

La cooperazione tra le parti coinvolte ¢ da considerarsi generalmente buona.

La collaborazione tra le associazioni mediche e le autorita di ammissione puo ancora
essere migliorata e il rapporto di fiducia tra queste ultime e i professionisti della
medicina complementare ¢ disturbato.

L’assenza di H+ nella nuova CFPF contrasta con la composizione della commis-
sione prevista dalla legge.

Negli ultimi tempi la collaborazione internazionale ¢ migliorata, ma esiste un note-
vole potenziale di sinergie ancora inutilizzato, per esempio nell’individuazione
precoce di nuove prestazioni controverse o nel riesame delle prestazioni esistenti.

L’organizzazione strutturale e funzionale della procedura della designazione delle
prestazioni ¢ snella.

Le domande vengono trattate in tempo utile e le prestazioni oggetto di una valuta-
zione sono accessibili relativamente presto rispetto a quanto avviene negli altri
Paesi.

\

Il sistema ¢ adattabile ed ¢ stato continuamente sviluppato dall’entrata in vigore
della LAMal.

La procedura non ¢ trasparente verso 1’esterno. Alcune importanti basi decisionali e i
risultati parziali non sono accessibili al pubblico.

In sintesi il presente studio giunge a un risultato contrastante. Le basi concettuali del
sistema e la distribuzione dei ruoli sono nel complesso appropriate; il sistema reagi-
sce alle innovazioni in modo flessibile e differenziato, le autoritd di ammissione
danno generalmente prova di oggettivita e le valutazioni sono relativamente rapide.
D’altro canto, soprattutto a livello della messa in pratica del sistema, emergono
anche chiare lacune: il sistema non filtra le prestazioni nuove o esistenti con la
necessaria coerenza e rapidita; i criteri e i parametri di valutazione non sono suffi-
cientemente chiari, manca un’istanza indipendente che predisponga le questioni
complesse all’attenzione della CFP, i processi di valutazione e di apprezzamento
non sono sufficientemente distinti e la procedura non ¢ abbastanza trasparente verso
I’esterno.
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Allegato 1

Elenco delle persone intervistate

Interviste guidate

Brunner, Hans Heinrich ~ Ex presidente della FMH, ex vicedirettore dell’UFSP,

de Haller, Jacques
Ferroni, Bruno

Guetg, Reto
Gurtner, Felix
Indra, Peter

Kaufmann, Stefan
Kuhn, Hanspeter
Laufer, Daniel

Pfammatter, Jiirg

Schneider, Sandra
Ziltener, Erika

Ziillig, Maya
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ex presidente della CFP
Presidente della FMH, membro della CFP

Unione delle associazioni mediche svizzere di medicina
complementare, membro della CFPF, membro fondatore
del comitato dell’iniziativa «Si alla medicina complemen-
tare»

Medico di fiducia di santésuisse, membro della CFP
Capo sostituto della Sezione Prestazioni mediche, UFSP

Vicedirettore dell’UFSP, responsabile dell’Unita di
Direzione assicurazione malattia e infortunio, presidente
della CFP

Direttore di santésuisse
Segretario generale supplente della FMH

Medico cantonale del Cantone di Vaud, ex membro della
CFP

Consulente specializzato sanita e sociale, Segreteria
generale del DFI

Capo della Divisione Prestazioni, UFSP

Presidente della Federazione delle Associazioni svizzere
di difesa e d’informazione dei pazienti (DVSP), membro
della CFP

Capo della Sezione Prestazioni mediche, UFSP



Interviste esplorative

Breyer, Elisabeth
Britt, Fritz {

Gurtner, Felix
Gyger, Pius
Mitscherlich, Florian

Kuhn, Hanspeter
Kessler, Margrit

Luginbiihl, Rudolf
Stiideli, Walter

Wild, Claudia

Ludwig Boltzmann Institut fiir HTA, Vienna

Ex direttore di santésuisse, ex vicedirettore dell’UFSP,
ex presidente della CFP

Capo sostituto della Sezione Prestazioni mediche, UFSP
Responsabile economia e politica sanitaria, Helsana

CEO ICHI GmbH (Institute for Collaborating HTA and
Implementation)

Vicesegretario generale della FMH

Presidente dell’Organizzazione svizzera dei pazienti OSP,
ex membro della CFP

Ombudsmann dell’assicurazione malattie sociale
Direttore Kohler, Stiideli & Partner, ufficio stampa nazio-
nale dell’iniziativa popolare «Si alla medicina comple-
mentare»

Direttrice del Ludwig Boltzmann Institut fiir HTA,
Vienna
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Allegato 2

Elenco dei membri della CFPF, stato 2008

Cognome, nome

Professione, funzione

Indra, Peter
Baumann, Max
Bille, Jacques
Burnand, Bernard
Centlivres, Delphine
Decollogny, Anne
Ferroni, Bruno
Guetg, Reto
Hayoz, Philippe
Keberle, Silva
Kocher, Thomas
Pesenti, Patrizia
Roos, Andreas
Seiler, Beat

Soltermann, Bruno
Stohr, Susanna
Trachsel, Valeria

Ziltener, Erika

de Haller, Jacques

von der Crone, Brigitte

Dr. med., vicedirettore dell’UFSP, presidente della CFP
Prof. Dr. iur., avvocato

Professore ordinario

Dr. med.

Avvocato, segretario generale FRC

Farmacista diplomata

Dr. med., medico generico FMH, omeopata SSMH
Dr. med., medico di fiducia

Economista

Dr. med.

Prof. Dr. med.

Consigliere di Stato

Dr. med., MHA, responsabile dipartimento Prodotti

Dr. med., FMH medicina generale, MHA, medico di
fiducia

Dr. med., medico specializzato FMH in chirurgia, medico
capo ASA

Dr. med., medico specializzato in medicina interna,
primario all’Ospedale cantonale di Basilea

Specialista in assicurazioni sociali, MHA, responsabile
Settore Sinistri

Storica, infermiera, presidente della Federazione delle
Associazioni svizzere di difesa e d’informazione dei
pazienti (DVSP)

Dr. med., presidente della FMH
Dr. iur., avvocato
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