
OGGETTO: Recepimento dell'Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003 ,
n.131, tra il Governo, le Reg ioni e le Provi nce autonome sul documento recante "Telemedicina­
Linee di indirizzo nazionali" .

IL PRESIDEN TE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI:

lo Statuto della Regione Lazio ;
il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integraz ioni;
la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifi che ed integrazioni;
la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 2 1 marzo 20 \3 , con la quale il Presidente della
Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzaz ione degli ob iettivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;
la delibera del Consiglio dei Ministri del l " dicembre 2014 con la quale l'Arch, Giovanni
Bissoni è stato nominato Sub commissario per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del
SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuz ione dell' incarico commissaria le, ai
sensi della deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 20 13;
la legge 5 giugno 2003, n, 131 e, in particolare, l 'art . 8, comma 6 laddove dispone che il
GoveIIIo_possa_promuovereJu_stip ula , di_ intese_i n sede.diConferenza . Stato -Regioni. o. di __
Conferenza Unificata diretta a favorire l' armonizzaz ione delle rispettive legis lazioni o il
raggiungimento di posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;
la Deliberazione di Giun ta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: "Approvazione del
Piano di Rientro per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art . I,
comma 180, della Legge 311 /2004" ;
la Deliberazione di Giunta Regionale n.149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto "Presa d 'atto
dell'Accordo Stato Regio ne Lazio ai sensi dell ' art. l , comma 180, della legge n. 3 1l/2004,
sottoscr itto il 28 febbraio 2007 . Approvazione de l Piano di Rientro";
il Regolamento Regionale 28 marzo 20 13 n.3 ;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247!2014 che approva i Programmi Operativi 20\3­
2015;

PR ESO ATT O che la Conferenza Stato Regioni del 20 febbraio 2014 ha sancito l'intesa sul
documento recante "Telemedicina - Linee di indirizzo nazionali".
Tali Linee Guida:

rappresentano il riferim ento unitario nazione per la implementaz ione di servizi d i Telemedicina
individuano gli elementi necessari per una coerente progettazio ne e l' impiego dei sistemi di
Tele medicina nel SSN e permettono la governance condi visa delle inerenti iniziative
armonizzano gli indirizzi e i modelli di app licazione della Telernedicina quale presupposto
all'interoperabilità dei servizi e come requisito per il passaggio da una logica sperimentale a una
logica strutturata di utili zzo diffuso dei servizi
sono indispensabili per avviare un processo coordinato di implementazione di sistemi di
Telemedicina nell 'attività assistenziale del SSN

RITENUTO , pertanto, di recepire l'Intesa sancita dalla Conferenza Permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano seduta del 20 febbraio 2014 sul
documento recante "Te lernedicina - Linee di indir izzo naz ionale", di cui agli Allegati da l a 3 che
costituiscono parte integra le e sostanziale del presente decreto;
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DECRETO N.ì!.~~ 1J"'-

DECRETA

per le motivazion i in premessa riportate, che si intendono integralmente richiamate:

- di recepire l'Intesa sancita dalla Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano seduta del 20 febbraio 20 14 sul documento recante
"Telemedicina - Linee di indir izzo nazionali", di cui agli Allegati da I a 3 che costitu iscono parte
integrale e sostanziale del presente decreto;

- di demandare alla Direzione Regio nale Salute e Integrazione Socio-Sanitaria l' adozione dei
provvedimenti necessari alla diffusione e alla implementaz ione delle Linee Guida presso le strutture
pubbliche e private operanti nel Lazio.

Il presente provvedimento sarà pubblicato sul Bollettino Ufficia le della Regione Lazio.

o1 on. 2015
R~". ....._.-/=t'~
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5. INTEGRAZIONE DELLA TELEMEDICINA NEL SERVIZIO SANITARIO

5.1 QUADRO NORMATIVO DI RIFERIMENTO
In Italia il decreto legislativo nO 502 del 30 dicembre 1992 "Riordino della disciplina in materia
sanitaria" e sue successive modifiche ed integrazioni (tra cui il D. Lgs. 229/99), nonna, all'interno
del titolo II 'prestazioni', la disciplina dei rapporti per l'erogazione delle prestazioni ed in
particolare - dall'art. 8 bis all'art. 8 quinquies - regolamenta le 4 distinte fasi attraverso cui le
strutture che erogano prestazioni: di ricovero e cura, di specialistica ambulatoriale, sanitarie e
socio-sanitarie in regime residenziale (vedi RSA) 'entrano' nel sistema: 1) l'autorizzazione alla
realizzazione delle strutture sanitarie e socio-sanitarie, 2) l'autorizzazione all'esercizio delle
attività sanitarie e sociosanitarie, 3) l'accreditamento istituzionale e 4) gli accordi contrattuali.
Il rilascio dell'autorizzazione all'esercizio - necessario per chiunque voglia esercitare una attività
sanitaria, anche senza oneri a carico del SSN, in regime esclusivamente privatistico - è subordinato
all'accertamento del possesso dei requisiti minimi, definiti a livello nazionale, per l'esercizio
dell'attività sanitaria o socio-sanitaria da parte della struttura interessata al provvedimento, sia essa
pubblica o privata: in tal modo, rappresenta la base minima di sicurezza e garanzia per il paziente.
I criteri di accreditamento sono invece definiti dalle Regioni - nel rispetto dei principi
fondamentali, nonché dei livelli essenziali posti dalla legislazione statale - e stabiliscono
quell'insieme di requisiti ulteriori che il legislatore regionale ritiene necessari per poter esercitare
attività sanitarie con oneri a carico del SSN: necessari ma non sufficienti, in quanto per la effettiva
erogazione in regime di SSN, è poi imprescindibile che la Regione/ASL territoria1mente
competente stipuli un accordo contrattuale con il soggetto erogatore, pubblico o privato che sia.

5.2 TELEMEDICINA NEL SERVIZIO SANITARIO
La Telemedicina non rappresenta una specialità medica separata, ma è uno strumento che può
essere utilizzato per estendere la pratica tradizionale oltre gli spazi fisici abituali. Si configura. nel
quadro normativo generale, come una diversa modalità di erogazione di prestazioni sanitarie e
socio-sanitarie c pertanto rientra nella cornice di riferimento che nonna tali processi con alcune
precisazioni sulle condizioni di attuazione.

Nel quadro normativo sopra esposto, per poter esercitare attività di Telemedicina nelle varie
discipline con oneri a carico del Servizio Sanitario Nazionale, le strutture interessate (Centro
erogatore), compatibilmente con la programmazione regionale, devono:

a) essere accreditate dalla regione o dalle province autonome per la disciplina specialistica
(cardiologia, diagnostica per immagini, oftalmologia, diagnostica clinica ecc.) per la quale
si intendono attivare singole prestazioni di Telemedicina elo percorsi clinici assistenziali
(pCA o PDTA) integrati con le attività di Telemedicina;

b) attenersi al Documento per l'erogazione della singola prestazione in telernedicina elo al
Documento per l'erogazione del percorso clinico assistenziale (PCA o PDTA) integrato con
le attività di Telemedicina, definiti dalla Regione, fatti salvi gli elementi di garanzia come
descritti nel paragrafo 5.4;
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c) attenersi al Documento di defmizione degli standard di servizio propri delle prestazioni di

Telernedicina erogate definito dalla Regione, tenuto conto anche di standard definiti a
livello nazionale, fatti salvi gli elementi di garanzia come descritti nel paragrafo 5.S;

d) stipulare, se necessario, specifico/i accordoli contrattuale/i con le Regioni/ASL per i servizi
di Telemedicina (paragrafo 5.6).

I medici che non lavorano in strutture pubbliche ma che abbiano accordi contrattuali con Regione
/ASL (Medici di Medicina Generale o Pediatri di libera Scelta) per poter esercitare attività di
Telemedicina a carico del Servizio Sanitario Nazionale, devono attenersi ai documenti di cui alle
lettere b) e c) e stipulare specifico/i accordo/i contrattuale/i con Regione/ASL per i servizi di
Tclcmcdicina (paragrafo 5.6).

Si specifica che, rispetto alle procedure di accreditamento per la Telemedicina, tra le Strutture
Sanitarie (Centri Erogatori) si intendono ricompresi anche gli Studi, gli ambulatori, i
poliambulatori e le forme aggregative dei Medici di Medicina Generale e Pediatri di libera Scelta,
convenzionati con le Aziende sanitarie Locali, in quanto possono essere sede di erogazione di
servizi di Telernedicina.

5.3 TELEMEDICINA IN REGIME PRIVATISTICO
Per poter esercitare attività di Telernedicina in regime privatistico nelle varie discipline, le strutture
interessate (Centro erogatore), devono:

a) essere autorizzate all'esercizio dalla regione o dalle province autonome per la disciplina
specialistica (cardiologia, diagnostica per immagini, oftalmologia, diagnostica clinica ecc.)
per la quale si intendono erogare prestazioni di Telemedicina;

b) attenersi al Documento di definizione degli standard di servizio propri delle prestazioni di
Teleme<licina erogate, definito dalla Regione, tenuto conto anche di standard definiti a
livello nazionale, fatti salvi gli elementi di garanzia come descritti nel paragrafo 5.5.

Nel caso di liberi professionisti che lavorano in studi medici privati senza obbligo di apertura al
pubblico e ave l'opera intellettuale prevalga su organizzazione e attrezzature, per poter esercitare
attività della disciplina specialistica (cardiologia, diagnostica per immagini, oftalmologia,
diagnostica clinica ecc.) per la quale si intendono erogare prestazioni di Teleme<licina in
conformità con eventuali requisiti, nonne e regolamenti regionali/comunali (abitabilità, aspetti
connessi alla sicurezza e privacy, igiene etc.), devono:

a) essere abilitati e iscritti all'Albo Professionale ed essere specialisti nella disciplina medica
per la quale si intendono erogare servizi di Telemedicina specialistica;

b) attenersi al Documento di definizione degli standard di servizio propri delle prestazioni di
Telemedicina erogate definito dalla Regione, tenuto conto anche di standard definiti a
livello nazionale. fatti salvi gli elementi di garanzia come descritti nel paragrafo 5.5.
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5.4 DOCUMENTO DEL PERCORSO CLINICO ASSISTENZIALE INTEGRATO
Il percorso clinico-assistenziale (PCA o PDTA) rappresenta uno strumento di orientamento della
pratica clinica che, mediante l'adattamento alle linee guida internazionali, coinvolge e integra tutti
gli operatori interessati al processo, con l'obiettivo di un progressivo passaggio da una gestione per
specialità a una gestione per processi e tende a ridurre la variabilità dei comportamenti,
mantenendo quelli più appropriati e virtuosi, attraverso la definizione:

-della migliore sequenza di azioni,
-del tempo ottimale degli interventi,
-del riesame dell'esperienza conseguita per il miglioramento continuo di qualità in sanità.

La Telemedicina può apportare indubbi vantaggi all'assistenza, ma deve essere inserita
organicamente nel sistema. Attraverso il Documento del PCA o POTA integrato, la prestazione di
Telerncdicina viene inserita nel complesso dei servizi erogati dal sistema sanitario, definendo
quella riorganizzazione generale dei percorsi assistenziali in grado di assicurare i migliori risultati
sul piano di efficacia ed appropriatezza dell' azione.
Con iI Documento del PCA o PDTA integrato si può realizzare anche una valorizzazione ed
attribuzione dei costi sull'intero percorso, anche allo scopo di definire la sostenibilità economica
delle attività di Telemedicina e l'efficacia clinica e sociale dell'azione.

5.5 DOCUMENTO DI DEFINIZIONE DEGLI STANDARD DI SERVIZIO
Il Documento di definizione degli standard di servizio documenta i livelli di competenza della
struttura sanitaria fornendo garanzie di accesso al servizio, garanzie tecnologiche, professionali,
organizzative e cliniche.

Garanzie di acceso al servizio
Nell'accesso al servizio debbono essere garantite equità c trasparenza, con modalità e liste di
attesa, ove necessarie, chiare e verificabili. Nel caso di strutture accreditate è opportuno essere
assicurata l'integrazione con i centri di prenotazione regionali.

Garanzie tecnologiche
Le garanzie tecnologiche riguardano il servizio di Telemedicina nel suo complesso.
l livelli minimi che devono essere assicurati riguardano:

- integrità delle informazioni trasmesse e gestite;
- coerenza tra l'informazione trasmessa e l'informazione disponibile quando la prestazione

viene erogata in modalità convenzionale
L'infrastruttura di telccomunicazione deve garantire:

l'operatività del servizio grazie all'adozione di standard di telecomunicazione e
all'interoperabilità delle reti e dei protocolli di cui fa uso;

- la continuità del servizio rispetto al periodo di erogazione;
- la sicurezza per il cittadino, assicurando:

• verifica della sorgente delle informazioni (autenticazione)
• protezione delle informazioni dagli accessi non autorizzati

- sicurezza informatica ovvero protezione delle reti e dei sistemi al fine di prevenire
e/o rilevare tentativi di intrusione;
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- riservatezza attraverso specifiche soluzioni tecniche di profilazione degli utenti del
servizio;

Qualora vengano utilizzati dispositivi medici, questi devono rispondere alla legislazione corrente
in materia di sicurezza ed efficacia, come definite nelle direttive comunitarie per la certificazione
di dispositivi medici e relative linee guida. La direttiva comunitaria sui dispositivi medici definisce
Dispositivo Medico il software, la cui classificazione è trattata da linee guida (Med Dev 2.116) e la
cui conformità a standard specifici è rimandata a norme verticali (ad es ISO EN UNI). Infine per le
applicazioni di tecnologie JCT (infrastrutture e software) che mettono in comunicazione più
dispositivi medici, nuove linee guida recenti sono disponibili per definire le responsabilità mutue
tra Centri Erogatori, Centri Servizi e Produttori di dispositivi medici (ISO IEC 8000 I), che
riconducono agli standard specifici per la tecnologia così come a criteri informatori per la gestione
del rischio clinico.

Nella gestione delle Informazioni sanitarie, deve essere garantito l'utilizzo di formati e standard di
codifica, laddove prescritti dal legislatore.

Garanzie professionali
Le garanzie professionali devono assicurare come livelli minimi la definizione di un organigramma
di distribuzione dei livelli di responsabilità tecnico-organizzativa della struttura (direttore sanitario
o tecnico) e delle responsabilità professionali, quantificando, in rapporto ai volumi e alla tipologia
di attività, il fabbisogno complessivo del personale, in termini di requisiti professionali posseduti e
costantemente aggiornati per ciascuna professione o qualifica professionale e per posizione
funzionale.

Garanzie organlzzatlve
Le garanzie organizzative riguardano l'insieme delle procedure di cui la struttura si dota al fine di
assicurare un servizio di qualità. A tal fine è necessario prevedere un appropriato sistema di
moniroraggio, verifica e valutazione de li 'applicazione delle procedure con un sistema di indicatori.

Garanzie cliniche
L'attività deve essere progettata e realizzata in osservanza alle evidenze, ove presenti, ed alle linee
guida e alla letteratura scientifica nazionale ed internazionale per la patologia trattata.

5.6 ACCORDI CONTRATTUALI
Come le altre attività sanitarie, anche quelle che si avvalgono di strumenti di Telemedicina a carico
del SSN sono subordinate alla stipula di Accordi Contrattuali tra SSR e Centro Erogatore.
Gli Accordi Contrattuali:
• precisano le condizioni in cui si esercita l'attività di Telemedicina
• garantiscono la rispondenza ai requisiti in termini di:

- autorizzazione e accreditamento dei Centri Erogatori
adeguata formazione degli operatori

• definiscono le modalità di rimborso.
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La Figura 5.1 descrive schematicamente le modalità di integrazione della Tclemedicina nel
Servizio Sanitario con riferimento ai criteri di autorizzazione ed accreditamento e agli accordi
contrattuali con i SSR.

Figura 5.1 Schema delle modalità di integrazione della Telemedicina nel Servizio Sanitario

5.7 CENTRO SERVIZI E CENTRO EROGATORE
La gestione delle informazioni sanitarie tra Centro Erogatore e Utente può avvenire in modo
diretto o attraverso un Centro Servizi.
Il Centro Servizi non interviene a livello di responsabilità clinica, risponde al Centro Erogatore per
quanto riguarda lo svolgimento efficace di tutti i suoi compiti, in particolare per gli aspetti di
integrità e sicurezza delle informazioni sanitarie trasmesse durante le attività di Telemedicina.
Come ogni sistema informatico che tratta dati sensibili deve rispondere alle previsioni normative in
materia di trattamento dei dati personali.
Nel caso in cui il servizio di Telemedicina si attui attraverso un Centro Servizi, il Centro Erogatore
stipula con il Centro Servizi apposito accordo, contratto, convenzione, nei quali vengono
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disciplinati tutti gli aspetti del rapporto ed in particolare quelli relativi alla gestione e integrazione
delle tecnologie utilizzate per il servizio di Telemedicina, rispettando gli elementi di garanzia per
la autorizzazione e l'accreditamento del Centro Erogatore alla Telemedicina.

5.8 MODELLO DI GOVERNANCE REGIONALE DELLE INIZIATIVE DI TELEMEDICINA
Come già detto nel § 1.1, le indicazioni europee prevedono che ciascuno Stato membro valuti le
proprie esigenze e priorità in materia di Telernedicina affinché divengano parte integrante delle
strategie nazionali in materia di sanità, anche c soprattutto dal punto di vista normativo.
In Italia tali indicazioni indirizzeranno anche la programmazione sanitaria regionale; uno sviluppo
coerente della Telemedicina richiede quindi di:

• caratterizzare le situazioni cliniche e organizzative che possano meglio beneficiare di un
approccio di sistema, con valutazione degli aspetti economici e delle capacità disponibili nei
contesti locali;

• promuovere soluzioni di Telemedicina coerenti e bilanciate nelle Aziende Sanitarie;
• monitorare le iniziative intraprese, specialmente sotto il profilo dell'adozione su larga scala

e della sostenibilità nel medio-lungo termine.

Per individuare i processi di cura che possano essere maggiormente potenziati tramite soluzioni di
Te1emedicina, un approccio sistematico prevede:

• la manutenzione di un Catalogo Regionale delle competenze di Telemedicina attraverso un
censimento delle iniziative. dei progetti e dei servizi di Telemedicina attivi, pianificati o
conclusi in Regione (prendendo a riferimento, sistematizzando ed estendendo i contenuti
dell'Osservatorio Nazionale eCare);

• l'analisi dei fabbisogni sanitari espressi nella pianificazione regionale, per evidenziare le
tematiche che possano beneficiare delle soluzioni di Telemedicina per il miglioramento
della qualità e dell'efficienza dei processi sanitari.

Questa sistematizzazione consente di valutare la rilevanza delle singole tematiche individuate per
un intervento strategico e pervasi va in ambito regionale. Tale approccio fornisce infatti
un'organica visione d'insieme, centrata certamente sui bisogni della Regione, ma valutabile anche
e soprattutto a livello nazionale, tramite il confronto dei risultati ottenuti con le analoghe iniziative
ed esigenze delle altre regioni.

Queste attività richiedono in ciascuna Regione e Azienda Sanitaria un coordinamento unitario
relativamente agli aspetti normativi, organizzativi, economici, clinici/sanitari e tecnologici!
infrastrutturali, per coordinare, insieme ai responsabili delle iniziative e agli eventuali stakeholder
interessati, il riuso dei modelli adottati e delle buone pratiche, la pianificazione comune, la
realizzazione di eventuali infrastrutture imer-aziendali, e i confronti con le altre regioni.
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6. REMUNERAZIONE E VALUTAZIONE ECONOMICA DEI SERVIZI
TELEMEDICINA

Il presente capitolo si pone l'obiettivo di fornire un supporto metodologico per la definizione di:
a) regole e criteri per il rimborso dei servizi di Telcmedicina (ex-ante)
b) criteri generali per l'implementazione di una analisi costo-efficacia dei servizi di

Telemedicina, attraverso appositi indicatori (in un primo momento, applicabile ex-post, ma,
una volta determinati i principali benchmark, utilizzabile anche per la valutazione
preventiva e in itinere dei progetti).

6.1 REGOLE E CRITERI PER LA REMUNERAZIONE DEI SERVIZI DI TELEMEDICINA
Allo scopo di definire i principi di un sistema tariffario per la Telemedicina, una prima
considerazione può essere fatta rispetto alle classificazioni e tariffazioni già presenti nel quadro
normativo del SSN. L'utilizzo, infatti, delle tecnologie JCT può consentire l'erogazione di
prestazioni che possono essere ricondotte alle 2 seguenti tipologie:
a) prestazioni già previste dai tariffari nazionali e regionali (in particolare nel nomenclatore

tariffario delle prestazioni ambulatoriali e nel ICD9-CM), ma che vengono erogate, grazie
all'utilizzo della tecnologia, in Telemedicina e che, in ogni caso, mantengono inalterato il
contenuto sostanziale;

b) prestazioni previste dai tariffari nazionali e regionali, ma che, grazie all'utilizzo della
tecnologia, vengono eseguite con modalità (in particolare in relazione al luogo, al momento e
alla durata dell'osservazione) che possono concorrere ad un miglioramento del relativo
contenuto diagnostico terapeutico e ad un rafforzamento del monitoraggio continuo.

Considerando le attività di Telemedicina riconducibili alla tipologia a) di cui sopra, si può
ragionevolmente affermare che per tali prestazioni si debba fare riferimento alla corrispondente
descrizione e tariffa del nomenclatore tariITario, valutando in ogni singolo caso - con specifico e
analitico riferimento all'uso della tecnologia (hardware, software e connettività) - l'eventuale
valorizzazione della diversa modalità di erogazione.
Per le attività di Telemedicina riconducibili alla tìpologìa b) di cui sopra, si potrà sempre fare
riferimento alla tariffa già presente, ma la descrizione e il valore andranno necessariamente
modificati in relazione al diverso contenuto della prestazione.

Telemedielna specialistica
Con riferimento alla classificazione proposta nel Capitolo 2, la Telemedicina Specialistica può
realizzarsi nelle modalità di Televisita, Teleconsulto, Telecooperazione specialistica.
Le prestazioni di Televisita possono essere riconducibili sia alla tipologia a) che alla tipologia b) di
CUI sopra.
Le prestazioni di Teleconsulto possono essere riconducibili alla tipologia a) di cui sopra, in quanto
un consulto in modalità telematica non modifica sostanzialmente il contenuto e il risultato della
prestazione erogata in modalità convenzionale.
Le prestazioni di Telecooperazione sanitaria sono riconducibili sia alla tipologia a) che alla
tipologia b). Tuttavia, la Telecooperazione sanitaria, essendo attività che intercorre tra
professionisti, tra strutture, o tra professionisti e strutture del SSN, potrebbe non richiedere una
tariffazione, ma piuttosto una specifica contrattazione tra le parti. .
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Te/esa/ute
Come riportato nella sezione classificatoria (Capitolo 2)~ la TelesaJute è un sistema, un insieme di
servizi che consentono la gestione, la presa in carico del paziente cronico: la Telesalute può
comprendere quindi il Telemonitoraggio, ma anche lo scambio e la gestione dei dati rilevati, la
verifica dell'aderenza alle terapie (farmacologiche e non), le attività di formazione e educazione
del paziente, utili e necessarie all'autocura (il cosiddetto empowerment).
La Telesalute si può dunque collocare come attività complementare in nuovi modelli assistenziali
di presa in carico della cronicità. A titolo di esempio. la Telesalute potrebbe inserirsi con efficacia
nel contesto dei Chronic Related Group (CReO), che la Regione Lombardia sta sperimentando. In
questo senso, la Telesalute potrebbe essere ricondotta alla tipologia b) di cui sopra, in quanto le
attività di Telesalute potrebbero inserirsi in percorsi assistenziali, pacchetti di prestazioni, o altri
modelli innovativi, già ad oggi previsti per la presa in carico del paziente cronico.

6.2 VALUTAZIONE ECONOMICA DEI SERVIZI DI TELEMEDICINA
Questo paragrafo intende introdurre criteri generali per le valutazioni economiche dei programmi
di Telemedicina, che ad oggi non hanno ancora modalità ampliamente condivise e sistematizzate.
Tra i metodi di valutazione economica più diffusi si riconoscono i seguenti:

a) Analisi Costo-Efficacia (ACE): considera sia i costi sia i risultati/esiti del programma. Nello
specifico fa la comparazione tra i costi di un programma ed i risultati non monetari dello
stesso, quali 'anni di vita guadagnati', 'malattie evitate' ... ;

b) Analisi Costi-Benefici (ACB): paragona i costi con i benefici misurati in termini monetari,
porta la valutazione ad una unica unità di misura (euro) ma richiede una conversione dei
risultati in valore economico, con l'identificazione dei fattori di conversione.

c) Analisi Costo-Utilità (ACU): misura i benefici in termini di utilità (per es. anni di vita
guadagnati pesati per la qualità, Quality-Adjusted-Life-Years - QALYs).

Preliminare alle valutazioni economiche è una analisi dei costi (AC), che identifica le risorse
utilizzate per erogare i servizi di uno specifico programma. I costi da considerare sono tanto i costi
diretti sanitari (ad esempio, degenza ospedaliera ed esami di laboratorio) e non sanitari (ad.
esempio. trasporti ed assistenza), quanto i costi di produttività persa (si potrebbero valutare anche
gli impatti sui famigliari. care-givers).
Tra i metodi di valutazione economica sopra indicati, si ritiene di proporre l'adozione della
metodologia di analisi costo-efficacia (ACE) quale metodologia attualmente più applicabile per la
valutazione ex post dei risultati/esiti dei servizi di Telemedicina,
L'implementazione di una analisi costo-efficacia (ACE) si propone la misurazione dei costi e dei
risultati di un dato programma sanitario, sulla base di unità di misura fisiche, in comparazione con
programmi alternativi destinati alla stessa popolazione. In prima approssimazione, il comparatore
più ovvio dovrebbe essere rappresentato dalla corrente pratica clinica. Si rileva, tuttavia,
l'opportunità di considerare anche un'ulteriore ipotesi di intervento, a seconda dell'ambito di
applicazione di uno specifico programma di Tc1emedicina, probabilmente meno costoso e
dall'efficacia consolidata nell'ambito territoriale di riferimento dell'analisi. Qualora effettivamente
esistente, quest'ultima ipotesi benchmark, ulteriore rispetto alla corrente pratica clinica, dovrebbe
essere concordata e generalizzata, per permettere una comparazione omogenea.
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La misurazione di efficacia (ovvero, dci miglioramenti dello stato di salute, oggettivamente
misurabili, riconducibili al programma) presuppone la valutazione di outcome fmali (come, ad
esempio, gli anni di vita guadagnati) e di outcome intermedi (come, ad esempio, i giorni di malattia
evitati o l'evitata insorgenza di criticità). Le fonti più immediate cui attingere i dati relativi
all'efficacia sono, in prevalenza, studi scientifici presenti in letteratura.
Potrebbe essere particolarmente utile. tuttavia, effettuare studi sperimentali di osservazione
(progetti pilota che consentano studi di coorte con follow-up e controfattuale): per ottenere
un'adeguata trasferibilità e, pur in considerazione degli opportuni intervalli di confidenza, sarebbe
opportuno venissero considerati pazienti simili alla popolazione generale dei pazienti
potenzialmente destinatari del servizio di Telemedicina. La costruzione e dimensione del
campione, così come la conduzione dell'intero studio, non è, tuttavia, immediata e necessita dì una
preventiva definizione dell'obiettivo specifico del progetto di Telemedicina daconsiderare.
Agli elementi oggetto di misurazione, quali gli indici di efficacia per esempio clinici, specialmente
in relazione agli outcome finali misurabili in un arco di tempo opportunamente definito, dovrebbe
essere assegnato un peso affinché sia possibile determinare un valore univoco relativo alla qualità
conseguita, valore assimilabile. come logica generale. all'indicatore QALY presente nell'Analisi
Costo-Utilità.

Ulteriori indici possono essere applicati laddove siano disponibili dati adeguati. Si sta diffondendo
un metodo di valutazione basato sul concetto di costo-opportunità (costo derivante dal mancato
sfruttamento di una opportunità).

Pur essendo demandata la valutazione ai centri di responsabilità, la prevista significativa variabilità
in merito ai costi potrebbe suggerire, oltre alla considerazione dei cluster regionali (prevedendo. in
realtà, anche una nonnalizzazione per gli stessi), anche l'utilizzo della metodologia dci costi
standard per una pararnetrazione a livello nazionale.

Valutati benefici (in termini di efficacia) e costi di ogni servizio, è possibile dar luogo alla
comparazione, secondo il razionale riportato nella tabella seguente, dove:

Ct: Costo del servizio di Telemerlicina;
es : Costo del servizio alternativo (in ipotesi, il trattamento standard in essere);
Et : Indice di efficacia del servizio di Telemedicina;
Es: Indice di efficacia servizio alternativo (in ipotesi. il trattamento standard in essere).

Confronto tra costi Confronto tra efficacia Scelta

Ct < es Et < Es
Si mantiene il trattamento

> standard

Ct < es Et > Es
Si implementa il servizio di

- Telemedicina----- --- -.- ._.----------- .._----------
Si calcola il Rapporto

Ct > Cs Et > Es incrementale costo-efficacia

.-. .... (RICE)
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et - es
RICE =--­

Et-Es

Non esistono, tuttavia, regole universali di interpretazione e, quindi, la scelta di valori soglia non è
necessariamente esente da rischi. Un approccio interpretativo più asettico potrebbe essere quello di
valutare gli impatti sul budget (come avviene attraverso le QALY league tabJes), conservando un
margine di motivata discrezionalità ai valutatori.
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7. INDICATORI DI PERFORMANCE
Una valutazione rigorosa dei servizi di Telemedicina dovrebbe prevedere l'impiego di metodi di
HTA. A livello Europeo sono stati proposti modelli specializzati alla Telemedicina a partire dalle
linee generali indicate dal progetto EUnetHTA (www.eunethta.et). Tuttavia, la complessità di
applicazione delle metodologie HTA ne limita un uso sistematico e diffuso
Obiettivo di questo capitolo è fornire uno strumento per la programmazione, lo sviluppo, il
monitoraggio e la valutazione di servizi di Telemedìcina, proponendo allo scopo una metodologia
di valutazione delle esperienze secondo un modello che permetta di confrontare le soluzioni
gestionali esistenti.
Vengono di seguito riportati ad esempio alcuni indicatori atti a descrivere le performance di un
servizio di Telemcdicina rispetto ai seguenti aspetti:
• Dimensione: volume delle prestazioni erogate
- Continuità temporale: durata e stabilità del servizio
• Complessità: complessità organizzativa del servizio
- Qualità: standard e performance di risposta del servizio
• Efficienza: costo del servizio
• Efficacia: confronto con la popolazione di utenti affetti dalla patologia oggetto del servizio di

Telemedicina, ma seguiti in modalità convenzionale, nel territorio di interesse
Gradimento da parte degli utenti (pazienti e caregivers)

Indicatori di dimensione
• Dimensione assoluta:

n° utenti seguiti/ 12 mesi
Aspetto dinamico dell'indicatore di dimensione:

n" utenti seguiti negli ultimi 12 mesi/no utenti seguiti nei precedenti 12 mesi
Copertura del target %:

% utenti seguiti rispetto al totale di utenti affetti dalla patologia oggetto del servizio nel
territorio di interesse

Dimensione media:
n? medio di contatti/mese
n° medio di contatti/ mese per utente (applicabile per Telesalute e Televisita in

Telemonitoraggio)

Indicatori di continuità
- Durata:

n° mesi di attività dalla attivazione del servizio
- Stabilità:

Indici di dispersione (es. deviazione standard, intervallo di variazione) dell'indicatore di
Dimensione media per un periodo temporale di riferimento

Indicatori di complessità
- Indicatore qualitativo:

Tipologia delle Figure professionali coinvolte nella erogazione del servizio (MMG,
Medico Specialista, Infermiere, ecc)

Indicatore quantitativo:
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n" di operatori coinvolti nella erogazione del servizio (mesi personaj/n" utenti

Indicatori di qualità
- Standard di servizio

Tempo di risposta standard
- Performance di risposta

N° prestazioni entro tempo standard

Indlcatori di efficienza
- Costo totale annuo del mantenimento del servizio (personale, attrezzature, ecc)1 n° utenti

seguiti

Indicatori di effICacia
Si fa riferimento ai risultati principali riportati dal Servizio Sanitario della Gran Bretagna nel
contesto del Whole System Demonstrator Programme.
La definizione di Indicatori di Efficacia richiede il confronto tra la popolazione di utenti seguiti in
Telemedieina e la popolazione di utenti affetti dalla stessa patologia seguiti in modalità
convenzionale nel territorio di interesse.
- Riduzione della Mortalità

% di decessi negli ultimi 12 mesi tra gli utenti seguiti in TelemedicinaJO,fo di decessi
negli ultimi 12 mesi tra gli utenti seguiti in modalità convenzionale

- Riduzione dell'incidenza di re-ospedalizzazioni tra gli utenti
% di re-ospedalizzazioni negli ultimi 12 mesi tra gli utenti seguiti in TeIemedicinal%
di re-ospedalizzazioni negli ultimi 12 mesi tra gli utenti seguiti in modalità
convenzionale

- Riduzione del numero di giorni di degenza
n° di giorni di degenza negli ultimi 12 mesi per utente seguito in Telemedicina/% di
giorni di degenza negli ultimi 12 mesi per utente seguito in modalità convenzionale

Riduzione dci tempo trascorso dagli utenti in Servizi di Emergenza Urgenza e numero degli
accessi al Pronto Soccorso.

Tempo (ore) trascorso negli ultimi 12 mesi in Servizi di Emergenza Urgenza per
utente seguito in Tclemedicinal Tempo (ore) trascorso in Servizi di Emergenza
Urgenza negli ultimi 12 mesi per utente seguito in modalità convenzionale

- Miglioramento della qualità della vita
Si fa riferimento a misure standard di qualità della vita, eventualmente ad hoc
modificate (ad esempio i questionari SF health surveys, SF36, SFI2)

Gradimento dell'utente
- Indicatore qualitativo

Si fa riferimento ad appositi questionari somministrati agli utenti (pazienti, caregiver)
Indicatore quantitativo assoluto (Drop-Out)

n° di utenti che escono per scelta dal percorso in Telemedicinal12 mesi (Drop-out)
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- Indicatore quantitativo relativo (Drop-Out)
n? di utenti che escono per scelta dal percorso in Telemedìcina/l Z mesi I numero di
utenti seguiti (Drop-out)
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8. ASPETTI ETICI E REGOLATORI
8.1 PREMESSA

Nel presente capitolo vengono approfonditi alcuni elementi specifici, riconducibili alle seguenti
aree:
• Aspetti Etici
• Trattamenti di dati personali con strumenti elettronici
• Telemedicina transfrontaliera

8.2 ASPETTI ETICI
La Telemedicina presenta rilevanti ricadute nella delicata sfera etica, in quanto tale diversa
modalità di gestire l'interazione c la comunicazione tra il paziente e il medico (o in generale gli
operatori sanitari coinvolti) di fatto impatta in una situazione particolare per il cittadino bisognoso
di assistenza sanitaria, sul modo di instaurare il rapporto con il medico e sulla percezione della
salvaguardia della dignità del malato.
Appare necessario quindi assicurare che il legame fiduciario medico paziente si possa sviluppare
anche in tale nuovo contesto, anche dedicando il tempo necessario a soddisfare le esigenze
informative del paziente ben al di là del consenso informato, che oggi, talvolta, viene interpretato
in logica difensiva e non di dialogo e condivisione con il paziente (ad esempio, secondo ricerche
dci Joumal ofAmerican Medical Record Association, qualora le visite durino meno di 15 minuti, il
contenzioso si colloca ad un certo livello, in base al rapporto durata visita/numero processi, mentre
se dura più di 18 minuti, il contenzioso diminuisce vertiginosamente).
Nella prospettiva della Telemedicina, questa tendenza potrebbe sembrare opposta, in quanto la
Telemedicina tende ad "avvicinare" medico e paziente, anche se appare - ad una prima ed
approssimativa visione ~ "allontanare" i due centri principali di interessi (medico e paziente). In
verità, la realtà è ben più complessa, e di ciò si dovrà tenere conto anche con l'applicazione della
mediazione alle pratiche in Telemedicina, dato anche che i centri di interessi sono ben più di due e
includono, altresì, la struttura sanitaria e l'assicurazione, che spesso sono portatori di istanze
diverse sia da quelle del medico sia da quelle del paziente.
Infine. interessanti prospettive si aprono dal punto di vista della c.d. "certificazione etica" della
qualità e della professionalità dei medici e delle strutture di cura (pubbliche e private), progetto
ancora in nuce ma che si presta ad essere applicato soprattutto nella Telemedicina, per fornire
quante più garanzie di affidamento possibile a chi. avvalendosi di un servizio a distanza, può avere
maggiori difficoltà ad accertarsi del livello professionale di chi eroga la prestazione.

8.3 TRATTAMENTI DI DATI PERSONALI E DI DATI CLINICI CON STRUMENTI
ELETTRONICI

Le operazioni sui dati personali e sanitari del cittadino necessarie per l'erogazione di servizi di
Telemedicina rientrano tra i trattamenti di dati sensibili effettuati mediante strumenti elettronici,
che sono regolati dalle disposizioni del D.Lgs. 196/2003. Le modalità e le soluzioni necessarie per
assicurare confidenzialità, integrità c disponibilità dei dati dovranno, quindi, in ogni caso essere
adottate in coerenza con le misure di sicurezza espressamente previste nel D.Lgs. n. 196/2003 e nel
relativo Allegato B (Disciplinare Tecnico in materia di misure minime di sicurezza).
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In termini di adempimenti verso gli assistiti, particolare rilevanza assumono, anche in coerenza con
gli aspetti etici evidenziati in precedenza, i seguenti aspetti:
a. Informativa sui trattamenti (esame, trasmissione remota, utilizzo, ecc.) c loro
finalità/garanzie, nonché, nel caso di specifici percorsi diagnostico terapeutici, sui protocolli.
E' necessario elaborare modelli di informative precise e il più possibile uniformi (nei contenuti) a
livello nazionale, in quanto le prestazioni a distanza si possono svolgere anche in Regioni differenti
e, in prospettiva, anche a livello europeo..
b. Consenso informato dei pazienti
E' necessario portare a conoscenza del paziente in modo chiaro le informazioni necessarie a
permettere una scelta ponderata. Nel particolare caso delle prestazioni a distanza, occorre valutare
la necessità o meno di ripetere il consenso per ogni prestazione, e l'opportunità di esplicitare
specificamente i rischi che si corrono (quali, i rischi connessi alla mancanza del contatto fisico e
dello sguardo clinico del medico, l'impossibilità di una visita completa e di un intervento
immediato in caso di urgenza).
c. Diritti dell 'assistito sui propri dati personali
E' necessario mettere a punto delle modalità sempre più chiare e semplici di rispetto e garanzia dei
diritti sui dati personali. ancor più nel contesto della Telcmedicina che ha per sua natura da un lato
maggiori livelli di complessità tecnologica e, dall'altro, la possibile interazione di molteplici
soggetti che trattano i dati.
Particolarmente importante diviene inoltre l'analisi e la progettazione dei processi in ambito
sanitario, in modo tale da poter defmire puntualmente responsabilità, compiti e funzioni da
attribuire, in coerenza con la normativa vigente. e individuare le idonee soluzioni organizzative e
tecnologiche che consentano dì mantenere la responsabilità e la disponibilità delle informazioni
solo presso i soggetti che sono legittimati alloro utilizzo.

8.4 TELEMEDICINA TRANSFRONTALIERA
Si intende per Telemedicina transfrontaliera una prestazione eseguita in Telemedicina, in una
situazione in cui il professionista della salute e il paziente (o due professionisti) si trovano in due
nazioni diverse.
La Telemedicina transfrontaliera, per la sua natura e le sue caratteristiche, rientra negli scopi di
numerosi strumenti legali dell'Unione Europea, e la Commissione Europea, pur riconoscendo la
responsabilità degli Stati Membri nell'assicurare la diffusione di soluzioni di Telemedicina,
intende supportare le amministrazioni nazionali e gli attori coinvolti fornendo chiarezza su come la
Legislazione Europea possa incidere sulla Telemedicina.
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