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1. Introduzione

1.1. |l contesto europeo

Il settore sanitario, oltre ad avere un ruolo fondamentale nel garantire il benessere e la salute delle
persone, ha anche un'importante rilevanza economica. A partire dai primi anni 2000 e fino alla crisi
finanziaria del 2008, il settore sanitario in Europa & cresciuto pil che il resto dell’economia?l e si & poi
allineato alle dinamiche e ai tassi di crescita dell’economia generale nel corso del decennio successivo.
Tuttavia, negli ultimi venti anni, fatta eccezione per alcuni paesi come Italia, Ungheria e Slovacchia,
abbiamo assistito nuovamente ad una crescita significativa della spesa pubblica in sanita? dovuta
soprattutto ai seguenti fattori (European Commission, 20243; Okunade & Osmani, 2018):

(i) un aumento del reddito, sia a livello individuale che a livello collettivo, che spesso si
accompagna a stili di vita meno salutari (es. fumo, sedentarieta, cattive abitudini alimentari,

w);

(ii) I'invecchiamento della popolazione, che comporta una maggiore prevalenza di malattie
croniche e di condizioni di disabilita;

(iii) I’evoluzione tecnologica e I'introduzione di tecnologie mediche sempre pil innovative nella
pratica clinica;

(iv) e, piu di recente, gli effetti negativi del cambiamento climatico®.

A differenza di altri settori pero, nel caso del settore sanitario, & difficile, anzi quasi impossibile,
compensare I'aumento dei costi con un incremento della produttivita a causa della cosiddetta "malattia di
Baumol": infatti, i servizi sanitari non possono essere facilmente standardizzati e il contributo della
manodopera resta una componente insostituibile ed essenziale, rendendo pil complesso I'abbattimento
dei costi di produzione/erogazione (Baumol, 1993; Baumol et al., 2012).

Se si considera la spesa pubblica per I'erogazione diretta dei servizi sanitari (quindi, escludendo la spesa
per prestazioni finanziate da sistemi di assicurazione sociale) nelle sue diversi componenti (compensi per
il personale, consumi intermedi, formazione lorda di capitale fisso), nel 2022, il cosiddetto consumo
intermedio - ossia I'acquisto di beni e servizi legato ai meccanismi di procurement — ha visto un incremento
del 30% rispetto al 2002 fino a rappresentare il 42% della spesa totale, con un valore di spesa simile ai costi
per il personale (vd. Figura 1).

Figura 1. Spesa pubblica in sanita in Europa: compensi per i dipendenti, consumi intermedi e formazione
lorda di capitale fisso

! Secondo Eurostat, la crescita del settore sanitario ha superato il resto dell’economia del 15% in termini di valore
aggiunto a prezzi correnti nel periodo tra il 2002 e il 2012 e dell'1% nel periodo tra il 2012 e il 2022.

2 Secondo Eurostat, la spesa delle amministrazioni pubbliche per |'assistenza sanitaria ha superato la spesa pubblica
totale dell'8% dal 2002 al 2012 e del 12% dal 2012 al 2022.
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4 Gli effetti diretti del cambiamento climatico includono decessi o lesioni causati da eventi meteorologici estremi. A
cio si aggiungono gli effetti indiretti, legati principalmente alla graduale trasformazione dell'ambiente. Gli effetti
indiretti comprendono malattie legate alle variazioni della temperatura media, I'impatto sulla salute mentale delle
persone, stress idrico, l'inquinamento atmosferico e le malattie trasmesse da vettori.
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Tuttavia, spendere di pil in sanita non significa automaticamente ottenere risultati migliori: le evidenze
mostrano che non esiste una correlazione diretta tra spesa sanitaria e salute della popolazione (Lippi et
al., 2016; Nixon & Ulmann, 2006). Ciononostante, tra il 1999 e il 2016, i paesi dell’'UE hanno registrato una
riduzione del 25% delle morti evitabili grazie all’assistenza sanitaria®, dimostrando I'efficacia dei propri
sistemi sanitari (Costa & Santana, 2021). La crisi finanziaria globale del 2008 ha pero avuto un impatto
negativo: in 17 dei 26 paesi dell’UE, i progressi sulla salute si sono temporaneamente arrestati, con un
peggioramento delle condizioni generali. Secondo Costa & Santana (2021), i tagli alla spesa pubblica hanno
reso piu difficile 'accesso alle cure, allungato i tempi di attesa e ridotto la qualita dei servizi, colpendo in
particolare le fasce piu vulnerabili della popolazione. Questo sottolinea I'importanza di garantire la
sostenibilita finanziaria dei sistemi sanitari nel lungo periodo.

Guardando al futuro, la Commissione Europea prevede che, entro il 2070, la spesa sanitaria aumentera di
circa 0,4 punti percentuali di PIL rispetto al 2022, passando dal 6,9% al 7,3% del PIL a parita di potere
d’acquisto (European Commission, 2024) 6. Questo incremento potrebbe sembrare limitato, ma bisogna
considerare che, entro quella data, la popolazione con piu di 65 anni crescera di 35 milioni di persone
rispetto al 2023 (vd. Figura 2).

Per rispondere a questa sfida, i sistemi sanitari europei devono riorganizzarsi, puntando su prevenzione,
innovazione e maggiore efficienza. E fondamentale passare da una logica di "spendere di pil" a una di
"spendere meglio", sfruttando tecnologie avanzate e nuovi modelli organizzativi. In questo scenario, il

5 La mortalita evitabile si riferisce a decessi che, sulla base delle conoscenze mediche e delle tecnologie disponibili al
momento del decesso, o della comprensione dei determinanti della salute, avrebbero potuto essere prevenuti in
larga parte o totalmente. Questo puo avvenire attraverso un'assistenza sanitaria di qualita o mediante interventi di
sanita pubblica, intesi nel senso pil ampio. In alcuni casi, il concetto di mortalita evitabile puo essere soggetto a limiti
di eta, a seconda della patologia considerata (EUROSTAT, 2014, p. 1).
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procurement gioca un ruolo chiave nel migliorare la qualita e I'efficacia della spesa sanitaria, soprattutto
se adottato in modo strategico, favorendo relazioni di lungo termine con i fornitori e soluzioni integrate
orientate ai servizi (Vecchi et al., 2020a).

Figura 2. Percentuale della popolazione di eta pari o superiore a 65 anni
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Fonte: Eurostat

1.2. Il ruolo della partnership pubblico-privato in sanita

Il Partenariato Pubblico-Privato (PPP) rappresenta una leva sempre piu strategica per il settore sanitario,
soprattutto in un’epoca in cui la generazione di valore pubblico (public value) — di cui la sanita e un pilastro
essenziale — non puo piu prescindere dalla collaborazione con le imprese, considerate la scarsa
disponibilita di risorse pubbliche e la necessita di ricorrere all’expertise e alle competenze del settore
privato per raggiungere obiettivi strategici a beneficio della collettivita (Crosby et al., 2017; Thabit et al.,
2024).

Il termine “PPP” racchiude in sé diverse forme di collaborazione pubblico-privato, che si sono evolute nel
tempo, anche adattandosi ai vari contesti normativi e regolatori (Bovaird, 2004). Questo capitolo adotta il
framework presentato in (Vecchi et al., 2022a), che classifica le partnership pubblico-private in base al
livello istituzionale in cui operano: macro, meso o micro. In particolare, il capitolo si focalizza sulle
collaborazioni a livello meso e micro, poiché sono quelle con il maggiore impatto nel settore sanitario in
Europa; per esempio, permettono di ottimizzare I'uso delle risorse, migliorare I'efficienza, promuovere
I'innovazione nei servizi, ampliare I'accesso alle cure e garantire una piu alta qualita assistenziale. Le PPP
sono particolarmente rilevanti nei sistemi sanitari pubblici con una rete ospedaliera estesa, dove le rigidita



di bilancio e le complesse procedure di procurement ostacolano la possibilita di stipulare contratti
innovativi per "spendere meglio" e generare valore per la societa (vd. Box 1).

Il capitolo & strutturato come segue:

e |aSezione 2 analizza le partnership di livello meso, ovvero programmi con un focus ampio, a livello
sovranazionale, nazionale o regionale. Questi programmi si basano spesso su meccanismi di co-
finanziamento che coinvolgono molteplici attori;

e |a Sezione 3 & dedicata alle partnership a livello micro, ovvero collaborazioni piu localizzate —
tipicamente a livello dei singoli ospedali e/o delle singole strutture sanitarie — che comprendono
investimenti infrastrutturali e I'erogazione di servizi sia essenziali che accessori (servizi core e non-
core);

e laSezione 4 affronta una forma pil avanzata di partnership pubblico-privato a livello micro, ovvero
i contratti orientati al valore (value-based contracts) per |'acquisto di beni e servizi.

A livello macro, la collaborazione tra pubblico e privato puo avvenire in modo informale o essere regolata
da un Memorandum of Understanding (MOU), e si basa sulla convergenza di interessi e obiettivi, orientati
alla creazione di valore pubblico condiviso. Nel settore sanitario, questa convergenza & naturale: le
strategie competitive dei soggetti privati puntano a sviluppare soluzioni che migliorano efficacia, efficienza
ed equita nell’erogazione dei servizi sanitari, obiettivi che coincidono con I'interesse pubblico.

| concetti di shared value creation (Porter & Kramer, 2011) e value-based healthcare (Porter & Teisberg,
2006), introdotti e resi noti dalla Harvard Business Review grazie ai lavori del professor Michael Porter e
dei suoi collaboratori, hanno avuto un impatto significativo sulle strategie di advocacy e lobbying in
Europa, favorendo un nuovo approccio alla sanita, incluso il procurement pubblico. Questa convergenza
pubblico-privato e anche alla base dell’impact investing, un modello di investimento sempre pil diffuso in
Europa. L'impact investing canalizza capitali — pubblici e privati - verso iniziative che generano un impatto
sociale misurabile, con I'obiettivo di creare valore aggiunto (intenzionalita) senza compromettere il
rendimento finanziario. Questo approccio riguarda diverse categorie di asset, dal debito pubblico e
privato, al capitale di rischio e agli investimenti in beni reali, ma uno degli strumenti principali per
incentivare il coinvolgimento del settore privato in sanita & rappresentato dal venture capital, ovvero
investendo in capitale a rischio alle start-up innovative che operano nel settore.

Box 1. | sistemi sanitari in Europa: i modelli Beveridge e Bismarck

Esistono notevoli differenze tra i sistemi sanitari in Europa, anche perché ciascun paese ha sviluppato il
proprio sistema sanitario sulla base di fattori storici, culturali ed economici. Il finanziamento della sanita &
quasi sempre pubblico e avviene secondo due diversi modelli: il modello Beveridge, basato sulla tassazione
diretta, e il modello Bismarck, che prevede un’assicurazione sanitaria sociale obbligatoria, regolata e
sovvenzionata dallo Stato (Gaeta et al., 2017; Jakubowski & Busse, 1998; Kozun-Cieslak & Zdrazil, 2021;
Montagu, 2021). L’assicurazione sanitaria privata integrativa e diffusa in alcuni paesi, come Belgio, Paesi
Bassi e Slovenia, mentre in altri, come Francia e Norvegia, il suo utilizzo & piu limitato. In generale, le spese
sanitarie dirette, a carico dei cittadini sono contenute e rappresentano meno del 20% della spesa
complessiva, sebbene vi siano variazioni tra i diversi paesi.

Per quanto riguarda l'erogazione dei servizi sanitari, gli ospedali e i fornitori privati operano
prevalentemente in convenzione con i sistemi di assicurazione sanitaria pubblica o all’interno di schemi



assicurativi sociali altamente regolamentati (Montagu, 2021). Piu recentemente, con I'aumento delle
malattie croniche e le restrizioni ai bilanci pubblici, le assicurazioni e le cliniche private stanno assumendo
un ruolo sempre pil importante per ridurre i tempi di attesa che si allungano e, in questo contesto, per
comprendere meglio 'uso e la diffusione delle PPP in Europa, il tipo di proprieta degli ospedali e
determinante. Secondo I’analisi di Montagu (2021), la situazione in Europa ¢ la seguente:

e In Belgio, Germania, Norvegia e Svizzera, la maggioranza degli ospedali e privata;

e |In Danimarca, Islanda, Irlanda, Lituania, Slovenia, Svezia e Regno Unito, gli ospedali sono
prevalentemente pubblici;

e In Austria, Francia, Italia, Portogallo e Spagna, il sistema & misto, con un buon bilanciamento tra
ospedali pubblici e privati; mentre in paesi come Repubblica Ceca, Estonia, Finlandia, Lettonia,
Ungheria e Polonia, gli ospedali pubblici sono pit numerosi di quelli privati.

2. PPP a livello meso: blended finance, programmi di ricerca e modelli
di pagamento.

A livello meso, le collaborazioni pubblico-private si manifestano attraverso la creazione di istituzioni, quali
banche di sviluppo nazionali e societa miste, o programmi specifici.

Nel settore sanitario, le principali forme di PPP a livello meso sono le seguenti:

1.

Iniziative di blended finance. Spesso promosse da banche di sviluppo nazionali, queste iniziative
offrono capitale di rischio, finanziamenti agevolati o garanzie a start-up innovative, che altrimenti
faticherebbero ad accedere ai mercati finanziari. Questi strumenti sono particolarmente
importanti nel settore sanitario, dove le piccole imprese, spesso con una forte vocazione sociale,
giocano un ruolo chiave nell'innovazione e nella risposta alle esigenze emergenti (vd. Esempio 1
sul finanziamento della Banca Europea per gli Investimenti per lo sviluppo e la produzione dei
vaccini Covid-19).

Programmi di ricerca pubblico-privati. Promossi da istituzioni come la Commissione Europea,
questi programmi rappresentano una delle principali fonti di finanziamento per la ricerca e
I'innovazione nel settore sanitario. Sono generalmente basati su meccanismi di co-finanziamento
e possono coprire anche fino al 100% delle spese sostenute da enti pubblici e organizzazioni non
profit. Spesso coinvolgono anche aziende private che contribuiscono con risorse e competenze,
accelerando il trasferimento tecnologico e il processo di innovazione (vd. Esempio 2).

Partnership globali. Accordi tra organizzazioni internazionali, fondazioni, grandi imprese e attori
locali, finanziati principalmente da budget filantropici e delle Development Finance Institutions
(DFlIs), con I'obiettivo di migliorare I'accesso a cure, vaccini e farmaci soprattutto nei contesti piu
svantaggiati.

Managed Entry Agreements (MEAs). Accordi tra aziende farmaceutiche e autorita regolatorie per
definire prezzi e modalita di rimborso di farmaci innovativi ad alto costo. L'obiettivo & facilitare
I'accesso dei pazienti a nuove terapie riducendo le incertezze sui costi e sull’efficacia clinica. | MEAs



sono ampiamente utilizzati in Europa (Esempio 3), e possono operare a livello nazionale (es. AIFA
in Italia, NHS England, CEPS in Francia), regionale (es. Spagna e Germania) o locale (es. Paesi Bassi
e Svezia, dove ospedali e assicurazioni negoziano direttamente gli accordi). | MEAs prevedono due
principali meccanismi di pagamento / rimborso dei farmaci: (i) meccanismi finanziari, come sconti
sui prezzi, tetti di spesa o la condivisione dei costi tra le parti, il cui obiettivo principale e di limitare
I'impatto sul bilancio per chi fa I'acquisto, soprattutto quando |’efficacia e I'uso del farmaco sono
incerti al momento del lancio sul mercato; (ii) meccanismi basati sui risultati, che legano il
rimborso al raggiungimento di specifici benefici clinici, garantendo che il pagamento sia
proporzionale al valore terapeutico effettivo del farmaco (Dabbous et al., 2020; Greco et al., 2025;
Thanimalai et al., 2021).

Esempio 1. Il finanziamento a debito della BEI per sostenere lo sviluppo e la produzione dei vaccini
Covid-19

Durante la pandemia, la Banca Europea per gli Investimenti (BEI), in collaborazione con la Commissione
Europea, ha giocato un ruolo chiave nel supportare lo sviluppo, la produzione e la distribuzione dei vaccini
da Covid-19 attraverso finanziamenti a debito ad aziende private come CureVac e BioNTech. Nel caso di
BioNTech, a giugno 2020, la BEI ha concesso un finanziamento di 100 milioni di euro per sostenere lo
sviluppo del vaccino a mRNA. L'accordo ha permesso all’azienda non solo di realizzare test clinici, ma
anche di ampliare rapidamente la propria capacita produttiva, accelerando la distribuzione dei vaccini su
scala globale. Il finanziamento e stato erogato in due tranche da 50 milioni di euro ciascuna, subordinate
pero al raggiungimento di specifici obiettivi (es. il conseguimento di risultati positivi nei trial clinici).

Questo tipo di finanziamento rientra negli strumenti di debito di rischio (cd. venture debt) della BEI,
garantiti dal Fondo Europeo per gli Investimenti Strategici, fulcro finanziario del Piano di Investimenti per
I'Europa.

Questa iniziativa rappresenta un classico esempio di blended finance, un modello di finanziamento per cui
la BEI riesce a sostenere progetti innovativi e ad alto rischio attraverso strumenti di debito o equity, grazie
alla garanzia fornita dalla Commissione Europea.

Esempio 2. Partnership pubblico-private per programmi di ricerca in ambito sanitario
Innovative Medicines Initiative (IMI) & Innovative Health Initiative (IHI)

Uno degli esempi pil rilevanti di collaborazione nel settore sanitario € I'Innovative Medicines Initiative
(IM1). Lanciata nel 2008, & nata dalla partnership tra I’"Unione Europea e la European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) per accelerare lo sviluppo di farmaci innovativi, in
particolare per patologie con poche opzioni terapeutiche disponibili.

Nel corso degli anni, IMI ha finanziato quasi 200 progetti di ricerca, coinvolgendo universita, imprese di
ogni dimensione, associazioni di pazienti e autorita regolatorie. Grazie a questa iniziativa, sono stati fatti
importanti progressi in ambiti come la resistenza antimicrobica, le malattie neurodegenerative e la
medicina personalizzata.

Nel 2021, sulla scia dei risultati ottenuti con IMI, I'UE ha lanciato I'lnnovative Health Initiative (IHI),
un’iniziativa con un respiro pil ampio. A differenza di IMI, focalizzata soprattutto sui farmaci, IHI coinvolge



anche la biotecnologia, le tecnologie mediche e la salute digitale per affrontare le nuove sfide sanitarie.
IHI dispone di un budget di 2,4 miliardi di euro (2021-2027), suddiviso tra:

e 1,2 miliardi dal bilancio UE, attraverso Horizon Europe
e 1 miliardo dai partner industriali (MedTech Europe, Vaccines Europe, EuropaBio)
e 200 milioni da altre aziende e associazioni del settore sanitario

Le aziende private con un fatturato superiore a 500 milioni di euro non possono accedere ai finanziamenti.
Il programma segue il classico modello di finanziamento europeo: vengono pubblicati bandi di gara, a cui
possono partecipare consorzi di partner europei e internazionali, con contributi da parte dell’industria sia
in denaro che in risorse.

Horizon Europe: il programma flagship per la ricerca e I'innovazione dell’UE

IMI e IHI rientrano nel piu ampio programma Horizon Europe (2021-2027), che, con un budget di 95,5
miliardi di euro, rappresenta una delle iniziative di ricerca piu ambiziose al mondo. Di questi, 8,24 miliardi
di euro sono destinati alla salute, ma sono disponibili anche altri fondi per lo sviluppo di tecnologie digitali
e industriali, oltre a risorse dedicate gestite dall’European Technology Institute (EIT Health), che dispone
di oltre 200 milioni di euro.

EU4Health: rafforzare la resilienza sanitaria europea

In parallelo, il programma EU4Health (2021-2027) é stato lanciato con un budget di 4,4 miliardi di euro,
diventando il pil grande programma sanitario autonomo mai finanziato dall’UE. Creato in risposta alle
lezioni apprese dalla pandemia, ha tre obiettivi principali: migliorare la preparazione dell’UE alle crisi
sanitarie transfrontaliere sostenere il Piano europeo di lotta contro il cancro rafforzare la Strategia
farmaceutica per I'Europa’. EU4Health finanzia istituti di ricerca pubblici e privati, con sovvenzioni che
coprono fino al 60% dei costi ammissibili. Le risorse vengono impiegate per potenziare le infrastrutture
sanitarie, supportare gli sforzi nella prevenzione delle malattie e per promuovere la cooperazione
internazionale. Ad esempio, uno dei bandi attualmente attivi finanzia una ricerca congiunta tra UE e USA
sul cancro ai polmoni, con un budget di 500.000 euro.

Esempio 3. L’accordo MEA basato sugli esiti clinici per ABRAXANE in Italia

ABRAXANE® (paclitaxel in nanoparticelle legate all’albumina) & un farmaco antitumorale approvato per il
trattamento di diverse forme di cancro, tra cui il carcinoma pancreatico metastatico. La sua formulazione
permette una distribuzione piu efficace del farmaco nel tumore grazie al legame con I'albumina.

Nel dicembre 2013, la Commissione Europea ha approvato ABRAXANE in combinazione con gemcitabina
per il trattamento di prima linea dell'adenocarcinoma pancreatico metastatico. Nel febbraio 2015,
I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha autorizzato il rimborso del farmaco attraverso un accordo
Managed Entry Agreement (MEA) basato sui risultati, con 'obiettivo di ridurre le incertezze legate alla

7 La Strategia farmaceutica per I'Europa & un piano a lungo termine adottato dalla Commissione Europea nel 2020
per rendere il settore farmaceutico dell’UE pil resiliente, accessibile e innovativo. L'obiettivo principale & garantire
che tutti i cittadini europei abbiano accesso a farmaci sicuri, efficaci e a prezzi accessibili, promuovendo al
contempo la competitivita dell’industria farmaceutica europea a livello globale.



sua efficacia clinica e al suo impatto economico. Il MEA si basava su un modello "payment-by-result", in
cui il rimborso era subordinato ai reali benefici terapeutici ottenuti. Se i risultati attesi non fossero stati
raggiunti, I'azienda farmaceutica avrebbe dovuto rimborsare parte dei costi o ridurre il prezzo del farmaco,
in linea con la strategia di AIFA per contenere i rischi finanziari e garantire un uso sostenibile delle risorse.

Nel dicembre 2021, AIFA ha concluso il MEA per ABRAXANE e chiuso il registro di monitoraggio®, passando
a un modello di rimborso standard. Inoltre, la copertura del farmaco é stata estesa anche al trattamento
del carcinoma mammario metastatico, in monoterapia per pazienti adulti che non hanno risposto al
trattamento di prima linea e per i quali la terapia standard a base di antracicline non & indicata.

| dettagli specifici sulla conclusione dell'accordo MEA non sono pubblicamente disponibili. In generale,
questo tipo di accordi prevedono una durata limitata e sono soggetti a revisioni periodiche sulla base dei
dati clinici raccolti. La conclusione di tali accordi dipende solitamente dalla disponibilita di nuove evidenze,
dalla risoluzione delle incertezze iniziali o dall’introduzione di terapie alternative.

Fonte: AIFA®

3. PPP a livello micro

3.1. Unapanoramica

A livello micro, la collaborazione tra settore pubblico e privato puo assumere diverse forme, a seconda
dell’oggetto della partnership. Questi modelli di collaborazione tra le due parti risultano particolarmente
rilevanti nei sistemi Beveridge, caratterizzati da vincoli di bilancio piu stringenti.

Nel settore sanitario, le PPP sono state inizialmente associate soprattutto alla costruzione, ristrutturazione
e gestione di ospedali. Questo approccio, noto anche come accommodation model (Barlow et al., 2013)
nei paesi anglosassoni, & stato concepito come una vera e propria politica nell’ambito delle riforme del
New Public Management, con |'obiettivo di finanziare grandi investimenti in un contesto di pressione
fiscale. Ben presto, il modello e stato adottato anche in Europa — in particolare in Francia, Spagna,
Portogallo e Italia — e successivamente in Africa, America Latina ed Europa dell’Est. L’approccio € stato poi
esteso anche alle attrezzature mediche attraverso i contratti di Managed Equipment Services (MES), in cui
il fornitore si occupa della fornitura, gestione e manutenzione di tecnologie mediche in cambio di un
pagamento a cadenza periodica.

Oggi, le PPP stanno assumendo un ruolo sempre piu rilevante anche nella fornitura di servizi; sia servizi
clinici, come la diagnostica per immagini e i laboratori di analisi, sia servizi complementari e di supporto
(non clinici), come i servizi di pulizia e sanificazione degli ambienti, la ristorazione e la gestione logistica.

Nel contesto europeo, il Green Paper della Commissione Europea del 2004 definisce il PPP come un
contratto di lungo periodo che prevede un investimento significativo di capitali privati, pagamenti legati
alla performance e, quindi, una allocazione del rischio agli investitori privati (European Commission, 2004).

8 Registro nazionale di AIFA per monitorare la spesa e gli esiti clinici per alcuni tipi di farmaci, principalmente
farmaci considerati innovativi, con un prezzo elevato e la cui efficacia clinica presenta ancora delle incertezze.
9 Det Abraxane GU n.3 05.01.2022.pdf
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Da un punto di vista giuridico, in Europa esistono due principali quadri normativi applicabili: il contratto di
appalto (Direttiva UE n. 24/2014) e il contratto di concessione (Direttiva UE n. 23/2014).

La differenza fondamentale tra le due fattispecie risiede nella distribuzione del “rischio operativo” a carico
dell’operatore economico (Vecchi et al., 2021) 1°. Questo rischio si riferisce alla possibilita che I'operatore
economico non riesca a recuperare l'investimento o i costi sostenuti per I'esecuzione del contratto. Dal
punto di vista strettamente legale, quindi, un contratto di PPP rientra nel quadro normativo della
concessione, poiché il trasferimento del rischio dall’ente pubblico all’operatore privato rappresenta un suo
principio cardine.

Negli ultimi anni stanno anche emergendo modelli contrattuali basati sul valore (value-based contracts),
in cui gli erogatori di servizi sanitari (pubblici o privati) remunerano i fornitori (di dispositivi e/o farmaci) in
base ai risultati ottenuti, trasferendo parte del rischio clinico. | pagamenti sono spesso legati a parametri
specifici, come la riduzione della durata dei ricoveri ospedalieri, la diminuzione dei tassi di riammissione o
la minore incidenza di complicazioni. Il pagamento legato al valore, come meccanismo di risk-sharing, &
associato spesso a bundle contrattuali che segnano il passaggio da un acquisto di beni all’acquisto di
soluzioni, che consentono ai fornitori una maggiore assunzione di responsabilita per I'esito clinico.

3.2. Il PPP per la costruzione e la gestione degli ospedali

In origine, I'uso del PPP per la costruzione di strutture ospedaliere ha seguito principalmente il modello
DBFMO, nato dall’esperienza anglosassone. Nel modello DBFMO, una societa di scopo (special purpose
vehicle o SPV) e responsabile della progettazione (D), costruzione (B), finanziamento (F), manutenzione
(M) e della gestione operativa (O) di una serie di servizi non essenziali e riceve una tariffa da parte
dell’ospedale, che € legata al raggiungimento di determinati indicatori di disponibilita dell’infrastruttura —
c.d. canone di disponibilita (availability charge o fee). Piu di recente, la tendenza e stata quella di rendere
i contratti DBFMO piu "leggeri", includendo solo i servizi "hard" non essenziali, cioe quelli direttamente
collegati alla disponibilita della struttura (es. la manutenzione e la gestione energetica), mentre i servizi
"soft" non essenziali (es. |a ristorazione e la lavanderia) non sono inclusi nel contratto (Vecchi et al., 2018).

Oltre ai paesi anglosassoni, il modello DBFM(O) é stato adottato anche in diversi paesi europei, tra cui
Italia, Francia, Svezia, Spagna e Portogallo (Vecchi et al., 2020b) — vd. Box 2 sul ruolo del PPP nel contesto
italiano. Uno dei vantaggi principali del PPP ¢ la possibilita di contabilizzare fuori dal bilancio pubblico le
spese in conto capitale legate al progetto di investimento. Per questo motivo, tali contratti sono regolati
da norme rigorose stabilite dalla Commissione Europea, attraverso Eurostat, che garantiscono una corretta
contabilizzazione del canone di disponibilita pagato dalle autorita pubbliche. Per quanto complesse,

10| rischio operativo & definito dal Considerando 18 della Direttiva UE (24/2014). La caratteristica
principale di una concessione, il diritto di sfruttare i lavori o i servizi, implica sempre il trasferimento al
concessionario di un rischio operativo di natura economica che comporta la possibilita di non recuperare
gli investimenti effettuati e i costi sostenuti per la gestione dei lavori o dei servizi aggiudicati in condizioni
operative normali, anche se una parte del rischio rimane all'amministrazione aggiudicatrice o all'ente
aggiudicatore. [...] si dovrebbe chiarire che alcuni accordi che sono remunerati esclusivamente da
un'amministrazione aggiudicatrice o da un ente aggiudicatore dovrebbero essere qualificati come
concessioni quando il recupero degli investimenti e dei costi sostenuti dall'operatore per |'esecuzione
dell'opera o la fornitura del servizio dipende dall'effettiva domanda o fornitura del servizio o del bene.



queste regole si basano sul principio di risk & reward: il contratto puo essere registrato fuori dal bilancio
pubblico solo se prevede un’allocazione chiara e sufficiente dei rischi legati alla costruzione, alla
disponibilita e/o alla domanda (quest’ultima molto rara nel settore sanitario) e se i contributi pubblici non
superano il 50% del costo totale dell’investimento.

Box 2. Il PPP nel contesto italiano

In Italia, il PPP e stato ampiamente utilizzato per la costruzione e la riqualificazione degli ospedali. Il caso
italiano & particolarmente interessante perché, dalla sua introduzione negli anni 2000, il PPP ha subito
un’evoluzione significativa. Inizialmente, il ricorso al PPP era dettato da ragioni macroeconomiche,
principalmente per supplire alla carenza di fondi pubblici. Sebbene la normativa nazionale non
incentivasse a sufficienza o non garantisse un’adeguata allocazione del rischio ai concessionari privati,
guesti contratti hanno ottenuto risultati migliori rispetto all’appalto tradizionale, specialmente in termini
di rispetto dei tempi e dei costi di realizzazione (Vecchi et al., 2022b).

Successivamente, é stato adottato un modello pilu snello di PPP (PPP light) con lo scopo di garantire una
maggiore flessibilita nella gestione dei contratti. Il modello del PPP light non comprendeva i servizi non
essenziali (es. servizi di ristorazione o servizi di pulizia), che potevano per0 essere acquistati
separatamente attraverso accordi quadro centralizzati, che dal 2014 sono diventati obbligatori. Inoltre, il
modello light prevedeva che la remunerazione dell’investimento fosse legata al pagamento di un canone
di disponibilita. Sebbene questo modello abbia reso il PPP un’opzione piu sostenibile per i bilanci della
sanita pubblica, spesso si continua a preferire modelli di finanziamento tradizionali, senza considerare la
dimensione intergenerazionale delle loro scelte finanziarie e I'opportunita di gestione dei rischi. L’equita
intergenerazionale si basa sul principio che chi beneficia di un investimento dovrebbe contribuire alla
copertura del suo costo. Finanziare gli investimenti con I'utilizzo di stanziamenti sui bilanci di breve termine
sposta sulle generazioni presenti il costo di un investimento di cui anche le generazioni future beneficiano.
| rischi riguardano soprattutto la fase di costruzione in relazione all'aumento dei tempi e dei costi. Inoltre,
le valutazioni non tengono conto della reale probabilita di attivazione dei diversi modelli di finanziamento.
La preferenza dell’opzione pubblica ha spesso portato all’accumulazione di importanti ritardi nella capacita
di dare risposte ai territori.

3.3. Il PPP per I’erogazione di servizi clinici

In Europa, esistono anche esempi del cosiddetto “modello clinico”, che prevede il coinvolgimento del
settore privato nell’erogazione di servizi clinici (Acerete et al.,, 2012). In questo modello I'operatore
economico e responsabile della progettazione, del finanziamento e della costruzione dell’ospedale, oltre
alla gestione dei servizi clinici e non clinici, assumendosi, in tutto o in parte, anche il rischio di domanda.
Le fonti di ricavo per il gestore privato possono derivare da una tariffa per capita (come nel caso
dell’'ospedale di Alzira in Spagna), da una tariffa per i servizi erogati (ad esempio basato sui DRG -
Diagnosis-Related Groups) o da un canone di disponibilita. Quando il privato si fa carico del rischio di
domanda, I'ente sanitario pubblico deve prevenire comportamenti opportunistici: il partner privato
potrebbe, infatti, essere incentivato a non trattare i pazienti piu complessi, a limitare i servizi offerti,
allungando le liste d’attesa, o a concentrarsi solo sui trattamenti pil remunerativi secondo il sistema
DRG/tariffario (Vecchi et al., 2018). Il coinvolgimento del settore privato nell’erogazione dei servizi clinici
e particolarmente diffuso nei paesi e nelle regioni con limitata capacita di sviluppare un sistema sanitario
pubblico, come in molte economie emergenti. Tuttavia, puo essere applicato anche per potenziare unita
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altamente specializzate all’interno di ospedali pubbilici gia esistenti, ad esempio per la cura di patologie
cardiache o oncologiche.

Il ricorso al PPP per I'erogazione di servizi clinici specifici & sempre pill guidato dall’esigenza di far fronte a
vincoli di bilancio e difficolta a presidiare una domanda in crescita sia per volume che per complessita. Di
conseguenza, il PPP sta assumendo un ruolo chiave nella costruzione e gestione di strutture per
lungodegenza e strutture residenziali ospedaliere (long-term care), cosi come nella gestione di reparti
ospedalieri specifici.

Esso si distingue dal sistema di accreditamento, ampiamente adottato in Europa, che consente ai privati
di operare come soggetti indipendenti all’interno del sistema sanitario pubblico, ricevendo rimborsi dai
budget sanitari pubblici. Differentemente dall’accreditamento, un PPP lascia nel perimetro del SSN la
gestione di un servizio e consente un maggiore controllo sulle caratteristiche della struttura, sui servizi
erogati e, soprattutto, sui livelli di performance.

3.4. |1l PPP per apparecchiature e tecnologie mediche

Quando il PPP viene applicato alle apparecchiature mediche, si parla di MES (Managed Equipment
Services), un modello contrattuale tra una struttura sanitaria e un operatore privato (tipicamente un
produttore di apparecchiature mediche o un fornitore indipendente) per la fornitura, installazione,
gestione, manutenzione e aggiornamento delle apparecchiature mediche (vd. Esempio 4 sul caso
dell’'ospedale Karolinska in Svezia). | contratti MES sono utilizzati principalmente per tecnologie
diagnostiche, laboratori di analisi chimiche e sistemi informatici. Laddove necessario, possono includere
anche la fornitura di materiali di consumo e/o I'esecuzione dei lavori per l'installazione delle
apparecchiature (Vecchi et al., 2018).

Oltre alla gestione delle nuove apparecchiature installate, i contratti MES possono prevedere anche
I'intervento dell’operatore privato per la manutenzione, gestione e aggiornamento delle tecnologie gia
esistenti, secondo un piano di investimenti concordato tra le parti. Oppure, possono prevedere anche la
Anche se il meccanismo di pagamento piu utilizzato é il canone di disponibilita, in alcuni casi il fornitore
puo essere remunerato in base a una tariffa. Questo crea un incentivo per I'operatore a ottimizzare |'uso
delle apparecchiature, aumentare l'efficienza degli interventi e a raggiungere i livelli di performance
stabiliti, contribuendo al raggiungimento di obiettivi chiave per I’ente sanitario (Vecchi et al., 2018).

Esempio 4. Il contratto MES dell’ospedale Karolinska in Svezia

L’ospedale Karolinska in Svezia ha scelto di adottare un contratto MES (Managed Equipment Service) con
un canone di servizio fisso con I'obiettivo di conseguire i seguenti vantaggi.

1) Installazione di oltre 170 apparecchiature rispettando tempi e costi previsti, con un grado di
indipendenza dai fornitori pari al 60%, assicurando cosi una gestione pil autonoma delle tecnologie e
garantendo la piena operativita del nuovo ospedale Karolinska (costruito con un contratto di DBFM).

2) Aggiornamento tecnologico programmato e contenimento dei costi. Le attrezzature sono aggiornate
dopo otto anni, con una flessibilita di 2 anni, garantendo un costo fisso per I'ospedale. Tuttavia, per
le tecnologie A-star (quelle piu avanzate e ad alto contenuto innovativo), i fornitori privati mantengono
un rischio finanziario del £10% sul costo d’acquisto. Se il costo supera o scende oltre questa soglia, le
eventuali perdite o margini di guadagno vengono equamente condivisi al 50% tra ospedale e fornitore.
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3) Piena funzionalita delle apparecchiature. Il contratto garantisce che tutte le apparecchiature siano
sempre funzionanti, con tempi di intervento e riparazione rapidi e certi. L'up-time (ovvero il tempo in
cui le attrezzature rimangono operative) € garantito tra il 97% e il 99%, a seconda della criticita delle
apparecchiature, assicurando la continuita delle cure ai pazienti;

4) Per favorire I'innovazione continua e miglioramento dei servizi sanitari offerti, I'ospedale ha avviato
una partnership per I'innovazione con il fornitore, creando un legame diretto tra ricerca scientifica e
pratica clinica. Questa collaborazione ha portato allo sviluppo di soluzioni innovative con impatti
misurabili sui principali indicatori di performance sanitaria (KPI) nel percorso di cura del paziente. Un
esempio concreto € la creazione di uno strumento di comunicazione mobile per consentire agli
specialisti di condividere piu rapidamente le informazioni sui pazienti colpiti da ictus, mentre vengono
trasportati in ospedale. L’obiettivo e ridurre il door-to-needle time, ovvero il tempo necessario per
iniziare il trattamento dopo I'arrivo del paziente in ospedale.

5) Inoltre, nel 2017, questo programma congiunto di innovazione ha ottenuto due finanziamenti Horizon
2020 dell’UE, per un totale di 22,7 milioni di euro, fornendo nuove risorse per sostenere gli sforzi
innovativi e migliorare la qualita dei servizi sanitari offerti.

Fonte: (Philips, 2019)*! e raccolta di interviste condotte dagli autori ai dirigenti dell’ospedale Karolinska.

Negli ultimi anni, di fronte alla crescente difficolta dei sistemi sanitari pubblici nell’attrarre e trattenere
medici e infermieri—una carenza che incide pesantemente sulle liste d’attesa—, i contratti MES si sono
ampliati fino a includere anche il personale sanitario. Questo cambiamento ha comportato una revisione
del meccanismo di pagamento: si € passati dal pagamento di un canone di disponibilita a una struttura
tariffaria in cui i rendimenti dell’investitore sono legati a obiettivi di performance, come la riduzione dei
tempi di attesa. Questo tipo di contratti sono utilizzati per la gestione di servizi diagnostici, radioterapia,
medicina nucleare e altre terapie specialistiche.

Modelli contrattuali simili ai MES sono stati applicati anche in altri ambiti, come logistica ospedaliera e la
sterilizzazione degli strumenti chirurgici, in cui investimenti tecnologici di entita moderata, spesso basati
su soluzioni IT, contribuiscono a migliorare I'efficienza e la qualita dei servizi.

L’applicazione del PPP a questi ambiti di servizio consente di conseguire vantaggi tangibili, in quanto legati
al meccanismo di pagamento. Questi alcuni esempi:

e | PPP per la realizzazione e gestione di sistemi di logistica, consentono di ridurre la spesa per
dispositivi medici e farmaci (vd. Esempio 5). In questo caso, il soggetto privato & incentivato a
implementare sistemi avanzati per il controllo e I'ottimizzazione dei costi, garantendo una gestione
piu efficiente degli approvvigionamenti;

e | PPP per la sterilizzazione consentono di migliorare I'efficacia del servizio grazie agli investimenti
e ai servizi previsti dal contratto per ridurre la carica batterica. Tuttavia, non sarebbe appropriato
attribuire la piena responsabilita della riduzione delle infezioni ospedaliere al concessionario,
poiché il risultato finale dipende da molteplici fattori al di fuori del suo controllo, come la pratica
clinica e I'igiene ospedaliera.

Esempio 5. PPP per la logistica dei dispositivi medici — Bologna, Italia

11 patient first: how Karolinska University Hospital is transforming - Case study | Philips
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Questo contratto di PPP riguarda l'introduzione e la gestione di strumenti per 'automazione e la
digitalizzazione dei processi in due ospedali pubblici di Bologna, con I'obiettivo di:

1. migliorare la tracciabilita dei dispositivi medici monouso e impiantabili fino al livello del singolo
paziente;

2. ridurre il carico logistico e amministrativo per i professionisti sanitari.
Il contratto ha una durata di 15 anni e prevede un investimento di capitale pari a 6 milioni di euro
Meccanismo di pagamento e trasferimento del rischio

e |l corrispettivo annuo riconosciuto all'operatore economico ammonta a 3.224.000 € e copre sia i costi
di investimento sia quelli di gestione;

e Durante la fase di investimento e prevista una tariffa transitoria ridotta, che aumenta
progressivamente con |'attuazione degli investiment;

e Inoltre, I'80% del corrispettivo e indicizzato all'inflazione cosi da tener conto dell'aumento dei costi di
gestione e dei dividendi.

Per garantire che I'operatore economico fornisca prestazioni di qualita e gestisca efficacemente il rischio,
il meccanismo di pagamento prevede decurtazioni in caso di mancato raggiungimento di determinati
indicatori di performance (KPI). | KPI utilizzati sono i seguenti:

e Tracciabilita dei dispositivi medici gestiti, con I'obiettivo di raggiungere un tasso di copertura del 100%
dei dispositivi medici entro 4 anni;

e Disponibilita delle liste di reintegro dello stock, garantendo cosi che gli stock siano sempre aggiornati;

e Riduzione degli sprechi, minimizzando il numero di dispositivi medici scaduti;

e Rotazione delle scorte, migliorando la gestione dell’inventario con un adeguato turnover;

e Ottimizzazione del magazzino delle sale operatorie per garantire un’organizzazione efficiente delle
scorte;

e Disponibilita operativa dei sistemi automatici di rilevazione RFIDA.

Un'analisi di sensibilita ha dimostrato che una riduzione annua del 2% della tariffa di disponibilita
(equivalente a un indice di performance del 98%) comporterebbe un valore attuale netto negativo di
250.000 €, dimostrando cosi la rilevanza del rischio finanziario per il progetto.

Benefici conseguiti: risparmi sui costi
La struttura degli indicatori di performance consente la generazione di risparmi pari a:

e 2-4 milioni di euro all'anno grazie alla riduzione degli sprechi di dispositivi medici (risparmi cash);
e 1,7 milioni di euro all’anno grazie all'ottimizzazione del tempo del personale (risparmi non — cash).

Fonte: Autori

Un altro ambito di applicazione & I'efficienza energetica, in particolare attraverso i contratti di prestazione
energetica (Energy Performance Contracting o EPC). In questo caso, l'investimento per interventi di
riqualificazione energetica viene ripagato attraverso i risparmi energetici ottenuti. Spesso, i contratti EPC
prevedono significativi interventi infrastrutturali, con il risparmio energetico che si combina a canoni di
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disponibilita e a contributi a fondo perduto a parziale copertura dell’investimento per garantire I'ladeguato
ritorno dell’investimento.

La Tabella 1 offre una sintesi dei principali contratti PPP implementati in Europa.
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Tabella 1. Sintesi dei principali contratti di PPP utilizzati in Europa

Tipo di PPP  Focus Perimetro del Pagamento Obiettivo Altro
contratto

PPP per Canone di

. . . DBFMO con una disponibilita On time

Investimenti | . . tendenza verso un On budget Applicazione delle

e servizi nvestiment modello “light” — DBFM Spesso, con un Vantaggi macro- regole Eurostat
(senza servizi non clinici)  contributo a economici

PPP per
servizi clinici

Fonte: Autori

Apparecchiature
mediche e
tecnologie

Servizi non
sanitari

Investimenti +
servizi clinici di
base

Apparecchiature
mediche

Altri servizi
sanitari a bassa
complessita

Contratti MES
(infrastruttura di
telemedicina)

Sanificazione/
sterilizzazione
Logistica

Efficienza energetica

“Modello clinico”
(greenfield)

Gestione di un reparto
ospedaliero specifico
(brownfield)

Erogazione di servizi
diagnostici o terapie
specifiche

Costruzione e gestione
di ospizi e altre strutture
per I'assistenza a lungo
termine

fondo perduto

Canone di
disponibilita

Canone di servizio

Tariffa per capita,
tariffa DRG o
canone di
disponibilita

Principalmente a
tariffa

Principalmente a
tariffa

Possibilita di
applicare
pagamenti basati
sui risultati

Aggiornamento/
innovazione
tecnologica in un

contesto di fabbisogno

di capitale
Ottimizzazione dei
costi

Raggiungimento di
risultati di efficienza e
qualita in contesti di
scarsita di risorse (ad
esempio, riduzione
della carica batterica)
Ampliare la copertura
sanitaria in contesti di
fallimento di mercato
e di necessita di
maggiore capacita
d’intervento da parte
del settore pubblico
Riduzione della lista
d'attesa, riduzione
della mobilita passiva
dei pazienti
Ottimizzazione dei
costi e in-sourcing
della capacita
produttiva del settore
privato in contesti di
scarsita di risorse
operative

4. Contratti value-based per I'acquisto di dispositivi medici

Utilizzato raramente in
Europa secondo il
modello clinic.

Piu diffuso e
potenzialmente
interessante per la
gestione di reparti.

Nel 2006, M. Porter ed E. Teisberg hanno introdotto il concetto di value-based healthcare, che sposta i
meccanismi di rimborso dalla quantita di prestazioni fornite (volume) alla loro qualita ed efficacia, ovvero
al valore generato, inteso come il rapporto tra gli esiti di salute dei pazienti e i costi sostenuti per il
trattamento (Porter & Teisberg, 2006). Questo cambio di paradigma sta contribuendo a ridefinire i modelli
tradizionali di approvvigionamento, che storicamente hanno dato priorita al prezzo pil basso piuttosto
che all'efficacia clinica e, quindi, al risparmio a lungo termine (Matinheikki et al., 2024; Meehan et al.,
2017; Prada, 2016).

15



Nel settore dei dispositivi medici, il value-based procurement (VBP) ridefinisce i criteri di acquisto,
superando la logica del prezzo unitario per valutare il valore complessivo del ciclo di vita del prodotto, le
sue prestazioni cliniche e gli esiti per i pazienti (Meehan et al., 2017; Posnett, 2022; Stanberry et al., 2021).
A differenza degli appalti tradizionali, che spesso premiano soluzioni a basso costo con benefici limitati nel
tempo, il VBP promuove nuovi modelli contrattuali basati sul rapporto di partnership con il fornitore,
attraverso, per esempio, accordi di condivisione del rischio (risk-sharing agreements) e contratti basati sul
risultato (outcome-based contracts) che vincolano il pagamento del compenso al conseguimento di
determinati esiti clinici. | contratti value-based sono particolarmente diffusi in ambiti clinici ad alto costo
e alto impatto, come nel caso delle tecnologie impiantabili, materiali chirurgici e gli strumenti diagnostici,
e spesso integrano soluzioni che combinano prodotto e servizio (c.d. soluzioni bundle) (Pedroso et al.,
2022; Struijs, 2015; Vecchi et al., 2023; Zanotto et al., 2021).

| contratti value-based per i dispositivi medici si ispirano alle esperienze dei Managed Entry Agreements
(MEAs) nel settore farmaceutico — menzionati nella Sezione 2 - e ai sistemi di pagamento integrati (o
bundle) introdotti negli Stati Uniti con I’ Affordable Care Act (Obamacare) del 2010*2 e sperimentati anche
nei sistemi sanitari di tipo Bismarck, dove le assicurazioni rimborsano gli ospedali anche sulla base degli
outcome clinici (Boriani et al., 2022; Lopez et al., 2020; Messori et al., 2017). Gli studi disponibili mostrano
risultati generalmente positivi, soprattutto in termini di contenimento dei costi e, in alcuni casi, di
miglioramento della qualita dell'assistenza. Come evidenziato da (Zanotto et al., 2021), i parametri di
risparmio economico sono spesso utilizzati come proxy indiretta dell'efficacia, considerando che il
risparmio potrebbe anche derivare da un minor numero di riammissioni e da una riduzione della degenza
ospedaliera.

Il valore puo essere integrato nei processi di approvvigionamento attraverso quattro elementi chiave che
influenzano la qualita di un bene o servizio acquistato: criteri di partecipazione, requisiti funzionali, criteri
di aggiudicazione e meccanismi contrattuali. Questi passaggi definiscono il cosiddetto Value-Based
Procurement Process (VBPP) (Vecchi et al., 2023).

L'idea centrale del VBPP & che l'acquisto basato sul valore non si riduce solo ai pagamenti legati ai
risultati, ma richiede un approccio strutturato e adattato al contesto specifico.

| quattro elementi chiave del VBPP sono:

1. Criteri di partecipazione che definiscono i requisiti minimi per i fornitori e considerano aspetti come
I'esperienza e le certificazioni. Tuttavia, la normativa europea sugli appalti pubblici privilegia la
concorrenza e l'apertura del mercato e limita I'uso di criteri minimi troppo restrittivi.

2. Requisiti funzionali che specificano le caratteristiche e le prestazioni che il prodotto o il servizio oggetto
dell’acquisto deve garantire. L'obiettivo € selezionare soluzioni di elevata qualita e impatto clinico,
piuttosto che basarsi esclusivamente sul prezzo.

12| sistemi di pagamento integrati, o "bundled payments", introdotti negli Stati Uniti con I'Affordable Care Act (ACA)
del 2010 (Obamacare), rappresentano un approccio innovativo al rimborso delle prestazioni sanitarie. A differenza
dei tradizionali sistemi "fee-for-service", in cui i fornitori di servizi sanitari vengono pagati per ogni singola
prestazione erogata, i pagamenti integrati prevedono un rimborso unico per l'intero ciclo di cura relativo a una
specifica condizione medica.
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3. Criteri di aggiudicazione che definiscono il metodo di valutazione delle offerte. Nel VBPP i criteri di
valutazione dovrebbero prediligere I'innovazione e I'efficacia clinica, suffragata da evidenze anche
derivanti dall’HTA (Health Technology Assesment).

4. Sistema di pagamento che pud essere legato a indicatori di risultato o di performance, abilitando
meccanismi di condivisione del rischio laddove si introducano soluzioni innovative. Tra i modelli piu
diffusi ci sono:

e Premium price: con pagamento di un premio se si raggiungono risultati specifici.
e Meccanismi di rimborso (payback): il fornitore rimborsa parte del costo se il prodotto non soddisfa
i criteri di performance prestabiliti.

Il VBPP riconosce inoltre il ruolo centrale dell’analisi della domanda, ovvero l'identificazione dei bisogni
dei clinici e dei requisiti necessari per migliorare gli esiti di salute dei pazienti. Questo passaggio e
essenziale per garantire che le decisioni di acquisto siano allineate con le reali necessita del sistema
sanitario e contribuiscano a migliorare concretamente I'assistenza.

Sebbene i pagamenti basati sugli esiti possano essere uno strumento efficace, presentano anche delle
sfide: (i) gli esiti clinici dipendono da molteplici fattori, non solo dal dispositivo medico; (ii) questi modelli
di pagamento richiedono un sistema adeguato alla raccolta dei dati, che puo risultare complesso e costoso.

Alcune esperienze iniziali di value-based procurement si sono sviluppate in Europa, per esempio, da parte
di ESTAR®? in Italia, di AQUAS™ in Catalogna e in Danimarca.

4.1. ESTAR- Italy

L’'unita HTA di ESTAR conduce da tempo attivita di ricerca sulle metodologie per la valutazione del valore
clinico ed economico dei dispositivi medici (DM), promuovendo I'uso di strumenti di analisi costo-efficacia
e di meccanismi di pricing basati sul valore per guidare il processo di acquisto e di contrattazione (Messori
& Trippoli, 2018). Partendo dal principio che, soprattutto in un Sistema Sanitario Nazionale (SSN), la
selezione dei dispositivi medici dovrebbe sempre basarsi sul beneficio clinico per i pazienti (Messori &
Trippoli, 2017, 2018; Trippoli, 2017), ESTAR ha adottato un approccio innovativo. Invece di limitarsi alla
valutazione delle caratteristiche tecniche dei prodotti, ha introdotto come criterio di aggiudicazione il Net
Monetary Benefit (NMB). Questo parametro farmacoeconomico consente di valutare il rapporto costo-

13 ESTAR & I'Agenzia di Supporto Tecnico e Amministrativo per la Sanita della Regione Toscana. Fa parte del sistema
sanitario regionale e fornisce supporto tecnico e amministrativo. Il suo ruolo principale € quello di centrale di
acquisto regionale, responsabile della procura di farmaci, dispositivi medici, tecnologie e attrezzature sanitarie.
Inoltre, ESTAR € una delle autorita di appalto piu avanzate in Italia nel campo degli acquisti pubblici verdi e
sostenibili, nonché nell'approvvigionamento sanitario basato sul valore (Value-Based Procurement).

14 AQUAS & I'Agenzia per la Qualita e la Valutazione Sanitaria della Catalogna, con I'obiettivo di promuovere
I'innovazione e migliorare la qualita dell’assistenza sanitaria attraverso il proprio coinvolgimento nei processi di
appalti pubblici. L'agenzia e specializzata in procurement basato sul valore e appalti pubblici per I'innovazione,
collaborando a progetti europei e catalani per individuare e implementare soluzioni innovative per bisogni sanitari
non ancora soddisfatti, come le tecnologie per contrastare la resistenza antimicrobica. Inoltre, AQUAS supporta i
decisori politici e sanitari attraverso la conduzione di valutazioni delle tecnologie sanitarie (HTA - Health Technology
Assessment) e I'uso di dati reali (Real-World Data) per orientare le scelte strategiche. Le sue attivita mirano ad
allineare gli appalti pubblici a obiettivi pit ampi, tra cui sostenibilita, centralita del paziente ed efficienza del
sistema sanitario.
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efficacia degli interventi sanitari, determinando se il beneficio economico di un trattamento giustifica il
suo costo (Cusumano et al., 2022). Inoltre, per garantire che i fornitori rispettino determinati standard di
efficacia e qualita, ESTAR utilizza anche un sistema di pagamento legato al raggiungimento degli esiti di
salute.

Le caratteristiche principali di una di queste gare sono sintetizzate nell’Esempio 6.
Esempio 6. La gara pilota al valore di ESTAR per 'acquisto di reti biologiche per la riparazione dell’ernia

Nel tentativo di integrare il value-based procurement nella propria attivita di approvvigionamento, ESTAR
ha lanciato una gara pilota per I'acquisto di reti biologiche per la riparazione dell’ernia. Pubblicata a
dicembre 2018, la gara aveva |'obiettivo di selezionare reti biologiche di origine suina, sia reticolate che
non reticolate, che garantissero il beneficio clinico per il paziente e un buon rapporto costo-efficacia.

L’appalto e stato aggiudicato nel novembre 2019 per un valore complessivo di 1.386.000 euro (+ IVA), con
un risparmio significativo rispetto alla stima iniziale di 1.870.000 euro. Inoltre, il contratto aveva una durata
di quattro anni - dal 31 gennaio 2020 al 31 dicembre 2023.

Criteri di aggiudicazione basati sugli esiti clinici

Per garantire I'efficacia clinica dei dispositivi acquistati, un team di chirurghi esperti ha identificato due
indicatori chiave per la valutazione delle reti biologiche:

e |l tasso diinfezione entro 30 giorni dall’intervento.
e |l tasso di recidiva a 24 mesi dall’intervento.

Il contratto e stato aggiudicato sulla base dell’offerta economicamente pil vantaggiosa per premiare il
miglior rapporto qualita-prezzo. Il punteggio complessivo prevedeva una ponderazione del 70% per la
qualita e del 30% per il prezzo. Inoltre, proprio per le competenze forti su HTA, & stato applicato il
parametro del Net Monetary Benefit (NMB) per quantificare il valore economico dei risultati clinici ottenuti
rispetto al costo dell’intervento.

Esecuzione del contratto e monitoraggio delle prestazioni

Questo progetto pilota ha dato grande importanza al monitoraggio degli esiti reali, prevedendo
I'istituzione di un registro regionale per tracciare i dati clinici dei pazienti, da cui dipende il pagamento:

e Se i tassi di infezione e recidiva superano il 20% le previsioni dichiarate nell’offerta tecnica, viene
avviata un’indagine per identificarne le cause;

e Se la rete biologica risultasse inefficace, il fornitore sarebbe obbligato a rimborsare il 50% del prezzo
di acquisto.

L’esperienza maturata con questa gara e stata replicata in altri contratti, in particolare in contratti per la
crioablazione e gli stent carotidi.

Fonte: (Cusumano et al., 2021)
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L’esperienza di ESTAR, piuttosto unica nel panorama europeo, rappresenta un approccio innovativo in cui
i criteri HTA (Health Technology Assessment) vengono integrati nella definizione dei capitolati di gara, in
particolare nella formulazione dei requisiti funzionali. Inoltre, 'adozione di meccanismi di pagamento
basati sugli esiti rafforza la responsabilita del fornitore rispetto ai risultati attesi, cosi come delineati
dall’'HTA.

Partendo da queste esperienze, i rappresentanti di ESTAR hanno contribuito allo sviluppo del Programma
Nazionale HTA per i Dispositivi Medici in Italia, partecipando a un gruppo di lavoro focalizzato
sull’integrazione delle valutazioni HTA nei processi di acquisto (Callea et al., 2017, 2020; Tarricone et al.,
2021).

4.2. Altre esperienze in Europa

AQuAS, I'Agenzia per la Qualita e la Valutazione della Salute della Catalogna, ha un’ampia esperienza in
progetti di procurement innovativo. Uno degli esempi piu rilevanti & il progetto MITMEVA, promosso
dall’Hospital Clinic di Barcellona, per migliorare la gestione della stenosi aortica in modo integrato e
multidisciplinare. In questo caso, I'ospedale ha sperimentato una gara pilota in cui il 5% del pagamento
era vincolato al raggiungimento di risultati specifici, misurati attraverso indicatori concordati con il mercato
nella fase di consultazione preliminare.

La selezione del fornitore non si & basata solo sul prezzo, ma soprattutto sulla qualita dell’offerta: ben 96
punti su 100 erano legati a criteri qualitativi. Tra questi, rientravano iniziative di educazione rivolte a
cittadini e pazienti, I'ottimizzazione del percorso di presa in carico, il supporto alla pianificazione degli
impianti di valvola aortica transcatetere, il monitoraggio post-intervento e la valutazione del servizio
attraverso la raccolta e I'analisi dei dati (Callea, 2023; Vecchi et al., 2023).

Un altro caso interessante & quello del Vejle Hospital in Danimarca, che ha adottato un contratto basato
sui risultati per la sostituzione totale del ginocchio (vd. Esempio 7). Il successo dell’iniziativa € dipeso
soprattutto dalla disponibilita di un sistema consolidato di raccolta dati e registri clinici, che ha permesso
di collegare il pagamento ai risultati effettivamente ottenuti (Catena et al., 2024).

Esempio 7. Ospedale di Vejle nella Regione della Danimarca Meridionale: un contratto per I’acquisto di
protesi per il ginocchio in cui il pagamento del compenso dipende dall’esito clinico

Nel 2017, I'Ospedale di Vejle ha rinnovato il contratto per le protesi di ginocchio, sperimentando un
approccio di acquisto basato sul valore. In particolare sono stati introdotti meccanismi di adeguamento
dei prezzi per i fornitori sulla base di specifici indicatori di performance, legati agli esiti clinici e al benessere
dei pazienti, incentivando i fornitori a presentare soluzioni innovative, in grado di migliorare la qualita dei
dispositivi (Catena et al., 2024).

Il processo di gara si € articolato in tre fasi:

1. Analisi e coinvolgimento degli stakeholder (pre-gara): il team di approvvigionamento dell'ospedale
ha condotto un'analisi approfondita del mercato delle protesi del ginocchio, valutando lato domanda
e lato offerta. Successivamente, e stato avviato un dialogo tecnico con sei fornitori preselezionati, con
I'obiettivo di: (i) condividere gli obiettivi strategici dell’ospedale; (ii) comprendere le tendenze di
mercato; (iii) individuare le principali criticita della gara. Un gruppo multidisciplinare composto da
medici, infermieri e altri operatori sanitari ha contribuito a definire i requisiti minimi delle protesi,
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assicurando I'allineamento con le esigenze cliniche. | fornitori hanno contribuito fornendo feedback
scritti e partecipando a discussioni sulle bozze dei documenti di gara. Questo dialogo aperto ha
permesso di: (i) chiarire tempestivamente gli obiettivi dell’ospedale; (ii) affinare i criteri di valutazione
della gara; (iii) individuare i rischi legati al modello basato sui risultati

Procedura di gara: la selezione dei fornitori si € basata principalmente sul criterio del prezzo, pur
mantenendo il focus sull’innovazione. Sebbene sei fornitori abbiano partecipato alla fase di dialogo
tecnico, solo tre hanno presentato un’offerta. Il processo mirava a individuare un partner in grado di
soddisfare le esigenze e le ambizioni innovative dell’ospedale in materia di procurement.
Implementazione del contratto - con un sistema di pagamento innovativo: il sistema di pagamento
prevede premi o penalita in base ai miglioramenti percentuali rispetto ai valori di riferimento. Ad
esempio, un aumento del 5% nella percentuale di pazienti “molto soddisfatti” a un anno
dall’intervento comporta un incremento del prezzo dello 0,5%. Allo stesso modo, ogni punto
percentuale di peggioramento delle performance comporta una riduzione proporzionale del prezzo.
Questo sistema consente un adeguamento complessivo del prezzo fino a £17%. Gli esiti considerati
includono:

durata della degenza ospedaliera;
numero di riammissioni e tassi di revisione (dopo 1, 2 e 5 anni);
soddisfazione del paziente (Patient Reported Outcome Measures - PROMs);

recupero funzionale (Oxford-score).

Tabella 2. Indicatori e strumenti per la raccolta dei dati

Durata media del soggiorno CROM 51,6 ore
Tasso medio di
riammissione entro 30 CROM 5.0%
giorni dalla dimissione
Tasso medio di revisione
CROM 2.09
dopo 2 anni dall’intervento %
Questionario EQ-5D-5L-5
livelli di gravita (da nessun
problema a problemi gravi) per
valutare la mobilita attuale, la Esperienza complessiva:
Soddisfazione complessiva c.ura di sé, le attivit.é abituali e 65% con punteggio
. PROM (incluso il lavoro), il ugualeal
del paziente . .
dolore/disagio e e  85% con punteggio da 1
I'ansia/depressione; da 5 = a 3 dopo 1 anno.
salute peggiore a 1 = salute
migliore; 1 anno dopo
I'intervento.
Sollevamento funzionale
Oxford Knee Score (per
o . (scala da 0 a 48):
valutare 5 livelli di gravita nelle e 65% con puntezgio da 39
Sollevamento funzionale PROM ultime 4 settimane associati a ? P g8

12 condizioni distinte di dolore
o funzione)

*CROM = misura di esito clinico; PROM = misura di esito riferita dal paziente

a48
e  85% con punteggio da 19
a 48 dopo 1 anno.
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Questi indicatori erano gia raccolti e misurati dal 2000 presso I'ospedale e resi pubblici attraverso il
Registro Danese di Artroplastica del Ginocchio (DKR). Pertanto, i fornitori potevano consultare questi dati
per confrontare le prestazioni dei propri prodotti rispetto a quelle dei concorrenti.

Per quanto riguarda i rischi trasferiti ai fornitori, il contratto prevede che il pagamento legato al valore non
si applica nei casi di:

e Limitata esperienza del chirurgo, con meno di 25 interventi all'attivo con il sistema protesico del
fornitore.

e Complicanze da infezione quando superano il tasso medio di infezioni registrato sulla serie storica, per
evitare che il fornitore sia penalizzato per fattori non direttamente controllabili.

Fonte: (Catena et al., 2024)

5. Conclusioni

In questo documento abbiamo analizzato le diverse forme di PPP che operano nel settore sanitario in
Europa, focalizzandoci su due livelli istituzionali: meso e micro. A livello meso, il PPP riguarda soprattutto
la creazione di schemi di co-finanziamento per colmare il gap di finanziamenti e supportare I'innovazione.
A livello micro, invece, soprattutto nei paesi con un’ampia rete di strutture sanitarie pubbliche, la
collaborazione tra il settore pubblico e privato si manifesta attraverso modelli contrattuali sempre piu
sofisticati, che mirano a migliorare I'efficienza e a generare valore nei servizi sanitari.

Tradizionalmente, il termine PPP & stato associato soprattutto, se non esclusivamente, alla costruzione di
ospedali, come soluzione per superare vincoli finanziari e limiti di bilancio pubblico. Nel corso degli ultimi
anni pero I'attenzione si e spostata dagli investimenti in infrastrutture ai servizi, con accordi tra pubblico
e privato che riguardano I'erogazione di servizi clinici e non clinici, oltre alla fornitura di dispositivi medici.
In questo scenario in evoluzione, il termine PPP include sempre piu spesso contratti integrati che
combinano beni e servizi con I'obiettivo di raggiungere specifici risultati clinici, da cui dipende anche il
pagamento dell’operatore. Questo cambiamento € anche frutto di una maggiore attenzione all’efficienza
nell’erogazione servizi sanitari, all'innovazione e all’efficacia del sistema sanitario nel suo complesso.

Questi contratti integrati, spesso definiti “chiavi in mano”, rientrano nella categoria di PPP dal momento
che presentano le seguenti caratteristiche:

e unadurata pluriennale, necessaria per ammortizzare gli investimenti e per raggiungere gli obiettivi
previsti;
e |'apporto di capitale e competenze da parte del settore privato, con investimenti e know-how che

rafforzano il sistema pubblico;

e |'allocazione del rischio, con gli operatori privati che si responsabilizzano rispetto al
raggiungimento di determinati risultati attraverso meccanismi di pagamento legati a indicatori di
performance, come il miglioramento della qualita, I'efficienza dei costi o gli esiti clinici.

Questi elementi rispecchiano le caratteristiche essenziali di un PPP, cosi come definite nella letteratura e
nel Green Paper della Commissione Europea (2004) che introduce in Europa il concetto di PPP.
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In Europa, quando un contratto trasferisce il rischio cosiddetto operativo all’operatore economico, questo
viene classificato come concessione e non come un appalto. Tuttavia, da un punto di vista prettamente
normativo, un contratto di concessione non & applicabile quando I'oggetto principale riguarda la fornitura
di beni (es. dispositivi medici).

Oltre ai trend pil innovativi, il termine PPP & ancora spesso associato ai contratti DBFMO (Design, Build,
Finance, Maintain, Operate), che hanno avuto pero risultati contrastanti nell’esperienza dei paesi
anglosassoni, alimentando un certo scetticismo tra i decisori politici, soprattutto rispetto alla possibilita di
estendere questo stesso modello a nuovi ambiti, come i servizi. Un cambio di terminologia o un
riposizionamento del concetto di “PPP” potrebbe aiutare a superare queste resistenze e favorire I'uso
dell’approccio collaborativo in modo piu diffuso.

In Italia, ad esempio, la procedura per I'aggiudicazione di un contratto di PPP per servizi o per lavori ¢ la
stessa dal momento che entrambi rientrano nei contratti di concessione. Tuttavia, i decisori politici, sia a
livello regionale che nazionale, sono riluttanti a usare il PPP per i servizi, come leva per promuovere
I'innovazione e I'ottimizzazione dei costi, soprattutto a causa delle difficolta emerse in passato nell’ambito
dei contratti per la costruzione di ospedali. Inoltre, il PPP continua a essere visto principalmente come uno
strumento opportunistico per attrarre investimenti e superare i vincoli al bilancio, enfatizzando i vantaggi
macroeconomici dello strumento rispetto a quelli microeconomici (efficienza ed efficacia). Di
conseguenza, anche la terminologia consolidata rischia di diventare un ostacolo, aggravato dalla mancanza
di leadership, competenze e incentivi all'innovazione che caratterizza il settore pubblico.

Per favorire I'adozione di contratti di procurement piu avanzati nel settore sanitario, & fondamentale
investire nelle competenze e nella formazione, anche nel settore privato. | manager delle imprese devono,
infatti, imparare a sviluppare offerte in grado di rispondere meglio alle esigenze degli ospedali pubblici. La
sperimentazione di progetti pilota, basati su apprendimento reciproco, misurazione dei risultati e
adattamento, puo giocare un ruolo chiave nel consolidare queste strategie di procurement innovative.
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