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La Relazione sullo Stato Sanitario del Paese (RSSP) risponde all’esigenza di produrre una pe-
riodica informativa al Parlamento, e conseguentemente ai cittadint, sullo stato di salute della
popolazione e sull’attuazione delle politiche sanitarie.

La Relazione costituisce una componente essenziale per la pianificazione e programmazione
del Servizio sanitario nazionale, in quanto funge da strumento organico di valutazione degli
obiettivi di salute raggiunti e delle strategie poste in essere per il loro conseguimento, al fine di
valorizzare la promozione della salute e riorganizzare le reti assistenziali, riposizionando gli
assistiti al centro di un sistema di cure integrate.

La Relazione sullo Stato Sanitario del Paese é stata introdotta dalla legge 23 dicembre 1978,
n. 833, ed ¢ stata successivamente individuata, dal decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502 e successive modificazioni, quale strumento di valutazione del processo attuativo del
Piano Sanitario Nazionale.

Nella richiamata normativa sono delineati gli obiettivi della Relazione, nella quale sono:
illustrate le condizioni di salute della popolazione presente sul territorio nazionale;
descritte le risorse impiegate e le attivita svolte dal Servizio sanitario nazionale;

esposti 1 risultati conseguiti rispetto agli obiettivi fissati dal Piano Sanitario Nazionale;
riferiti 1 risultati conseguiti dalle Regioni in riferimento all’attuazione dei Piani Sanitari
Regionali;

fornite le indicazioni per ’elaborazione delle politiche sanitarie e la programmazione degli
interventi.

La Relazione sullo Stato Sanitario del Paese € a cura della Direzione generale della digitalizza-
zione, del sistema informativo sanitario e della statistica.

La presente Relazione € inoltre interamente riportata sul sito www.rssp.salute.gov.it a cura
della Direzione generale della comunicazione e dei rapporti europei e internazionali.

Consulenza editoriale e grafica: Mediaticamente S.r.l.
Stampa a cura del Centro stampa del Ministero della salute


http://www.rssp.salute.gov.it
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Presentazione

popolazione sana puo consentire il raggiungimento del pieno potenziale economico

del proprio Paese”. Questo Uincipit del documento del terzo Programma europeo
“Health for Growth” (2014-2020), che, confermando la centralita che nell’ultimo decennio
salute e sanita hanno avuto nell’agenda della Commissione Europea e dei Governi degli
Stati membri, ribadisce: 'importanza del settore salute per lo sviluppo economico e sociale
di un Paese, la necessita di sviluppare modelli innovativi e sostenibili di sistemi sanitari,
Pimportanza di focalizzare 'attenzione sulla prevenzione.

Di fronte a queste sollecitazioni, lo scenario italiano presenta un quadro complesso, sotto
Paspetto sia economico-finanziario sia clinico-assistenziale, che richiede sforzi notevoli.

Dal punto di vista economico-finanziario il sistema risente della crisi, della contrazione
delle risorse disponibili, di stringenti vincoli di finanza pubblica con tagli alla spesa e riduzione
del finanziamento, di una spesa sanitaria pubblica pro capite inferiore rispetto alle principali
economie europee, con un conseguente sottofinanziamento.

Dal punto di vista clinico-assistenziale, sul fronte della domanda, si assiste a un’evoluzione
epidemiologica con invecchiamento della popolazione e aumento delle cronicita; sul fronte
dell’offerta, I'evoluzione della medicina e il progresso scientifico implicano sempre pin
Iimpiego di avanzate tecnologie sanitarie, terapie personalizzate, farmact evoluti. Entrambi i
fattori suddetti richiedono investimenti elevati e hanno a loro volta ripercussioni economiche
sul sistema.

Per affrontare al meglio il contesto delineato si impone un potenziamento dell’intero
sistema di governance della sanita che si sostanzia nella cooperazione tra Ministero della
salute, Ministero dell’economia e delle finanze e Regioni. Un sistema sanitario sostenibile é
raggiungibile, infatti, attraverso I'azione congiunta non solo degli operatori sanitari, ma di
tutti i soggetti sociali e istituzionali, profit e non profit, di tutti gli attori che nel loro insieme
costituiscono valore per il sistema Paese.

Gli attori coinvolti a vario titolo in questa gestione dovranno percorrere alcune direttrici
chiave per lo sviluppo del sistema, quali un’ottimizzazione delle risorse e dell’assetto
organizzativo, anche con un ripensamento del ruolo e dell’integrazione di pubblico e privato,
un rafforzamento della sanita integrativa, un rilancio delle eccellenze del Paese anche
nell’ottica delle cure trasfrontaliere, un reinvestimento costante in sanita di quanto ricavato
dalla revisione della spesa.

E necessario, in particolare, che la ricerca sanitaria sia considerata come un vero e proprto
investimento. E la ricerca sanitaria, infatti, che ha consentito la conversione da “mortali”

“guaribili” di alcune patologie, garantendo un miglioramento dell’outcome degli assistiti e,
al contempo, una forte riduzione della spesa a carico del SSN. E necessario selezionare le
migliori proposte di ricerca, ma anche definire le priorita pit utili alla gestione delle aree di
incertezza negli interventi sanitari.

La ricerca deve essere I'architrave su cui si deve poggiare il SSN e deve consentire in primis:
il trasferimento in tempi rapidi dei risultati delle ricerche alla pratica clinica e all’assistenza
sanitaria; lappropriatezza delle cure e l'esigenza di servizi efficienti facilmente accessibili e

€€ ! a salute non e solo un valore di per sé ma e anche un driver per la crescita. Solo una
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cio per rispettare l'equita; leticita della ricerca e la capacita di comunicare la “scienza” ai
cittadini.

Il Ministero della salute, in ottemperanza alle sue funzioni, finanzia e sostiene la ricerca
traslazionale che parte dal laboratorio e obbligatoriamente raggiunge il paziente. E una ricerca
per la persona, non una ricerca per U'incremento generico della conoscenza e, pertanto, diretta
a soddisfare il bisogno di salute del cittadino.

Bisogno di salute che, come evidenziato nella Costituzione dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita, e qualcosa di molto pin ampio e globale dell’assenza di malattia o di infermita,
e uno stato di completo benessere fisico, mentale e sociale e il possesso del miglior stato di
salute raggiungibile costituisce uno dei diritti fondamentali di ogni essere umano.

La Relazione sullo Stato Sanitario del Paese mostra che molto lavoro e stato fatto in questi
anni per garantire questo diritto alla collettivita.

Nel 2012, I'ltalia si é posizionata ai primi posti nella graduatoria europea della speranza
di vita alla nascita (79,6 anni per gli uomini e 84,4 per le donne), molte posizioni al di sopra
della media europea. La vita media sopra i 65 anni rimane in Italia tra le pin elevate d’Europa
e nel 2011 ha raggiunto nelle donne i 22,6 anni rispetto ai 18,8 anni negli uomini.

La riduzione della mortalita per malattie del sistema circolatorio e per tumori maligni, che
insieme costituiscono oltre il 70% delle cause di decesso in Italia, ha permesso di aumentare
la vita media di 2,1 anni in entrambi i generi.

Molti progressi hanno favorito il miglioramento delle condizioni e le prospettive di vita,
nonché il benessere di un sempre pin ampio bacino di pazienti in diversi ambiti fondamentali
descritti nella Relazione.

Evoluzione della domanda di salute

Tumori e Programmi di screening per la prevenzione. Il tumore rappresenta una malattia
socialmente importante, come mostrano le cifre presentate dall’ Associazione Italiana Registri
Tumori (AIRTUM), che riportano la scoperta di circa 1.000 nuovi casi di cancro al giorno,
ovvero 366.000 nuove diagnosi di tumore nel corso dell’anno, 200.000 (55%) tra gli uomini e
circa 166.000 (45%) tra le donne. In Italia nel 2013 e stato stimato che circa 340.000 uomini
abbiano avuto nel corso della propria vita una diagnosi di cancro prostatico, pint di 660.000
donne una diagnosi di tumore al seno e piu di 390.000 persone un tumore colorettale.

Quasi il 70% dei tumori, pero, potrebbe essere prevenuto o diagnosticato in tempo se
tutti adottassero stili di vita corretti e aderissero ai protocolli di screening e diagnosi precoce.

Negli ultimi anni sono comunque complessivamente migliorate le percentuali di guarigione:
il 63% delle donne e il 55% degli uomini sono vivi a § anni dalla diagnosi grazie soprattutto
alla maggiore adesione alle campagne di screening, che consentono di individuare la malattia
in uno stadio iniziale, e alla maggiore efficacia delle terapie.

La prevenzione oncologica, infatti, ¢ una delle priorita del “Piano Nazionale della
Prevenzione”.

Negli ultimi anni in Italia stiamo assistendo a una crescente diffusione dei programmi di
screening oncologici (screening dei tumori del collo dell’utero e della mammella, screening
dei tumori del colon-retto) grazie allo sforzo compiuto sinergicamente dal Ministero della
salute, dal Centro Controllo Malattie (CCM), dalle Regioni e dall’Osservatorio Nazionale
Screening.

Il Ministero della salute ha inoltre emanato le “Raccomandazioni per la pianificazione e
Pesecuzione degli screening di popolazione per la prevenzione del cancro della mammella,
del cancro della cervice uterina e del cancro del colon retto” che individuano programmi
di screening da attuare sul territorio nazionale. Il Piano Nazionale della Prevenzione e
programmi di screening hanno fatto raggiungere risultati rilevanti, ma persistono forti



Camera dei Deputati — XXI — Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

differenze territoriali e anche disuguaglianze sociali. Nel Sud Italia, infatti, oltre il 60% delle
donne, nella popolazione obiettivo, risulta ancora privo di offerta di mammografia all’interno
di programmi organizzati.

La tutela della salute delle donne. La tutela e la promozione della salute delle donne
sono oggetto di diversi interventi, in quanto considerate un importante investimento per il
miglioramento dello stato di salute del Paese e i suoi indicatori rappresentano una misura
della qualita, dell’efficacia ed equita del nostro sistema sanitario. La salute della donna ha
particolare rilevanza per il SSN. Continua a salire I'eta media delle donne che si sottopongono
a cicli di procreazione medicalmente assistita (PMA) e I'eta avanzata della donna risulta essere
un fattore associato a un rischio di aborto spontaneo piu elevato. Le pressioni psicofisiche
allertano a osservare come la salute della donna sia interessata da patologie psichiche
prevalenti tra le donne di eta compresa tra i 15 e i 44 anni. Altro fenomeno rilevante a
livello sanitario é la violenza contro le donne (sia sessuale sia fisica, psicologica, economica) a
causa delle conseguenze immediate legate alle lesioni fisiche e a causa degli effetti secondari.
Occorre sviluppare interventi orientati sull’analisi della violenza come fattore di rischio in
molte patologie inesorabilmente in aumento che si evidenziano nella popolazione femminile.

Le malattie rare. Altra priorita di sanita pubblica a livello europeo e oggetto di particolare
attenzione nel nostro Paese sono le malattie rare. In linea con le azioni gia realizzate, nel
mese di ottobre 2014 ¢é stato approvato, in sede di Conferenza Stato-Regioni, il Piano
Nazionale delle Malattie Rare a valenza triennale (2013-2016) che definisce un approccio
organico alla materia prevedendo certezze nei percorsi di intervento e cura, uniformita sul
territorio nazionale e finanziamento degli interventi grazie a efficienze generate in materia di
appropriatezza sanitaria degli interventi su alcune patologie.

Promozione degli stili di vita salutari e qualita della vita. Gli stili di vita non salutari (abuso
di alcol, tabagismo, alimentazione scorretta e sedentarieta) rappresentano, direttamente o
indirettamente, le principali cause di mortalita e morbilita prevenibile. Il Piano d’azione
globale dellOMS per la prevenzione e il controllo delle malattie non trasmissibili per gli
anni 2013-2020 evidenzia quattro fattori condivisi di rischio comportamentale: consumo di
tabacco, dieta non sana, inattivita fisica e consumo dannoso di alcol.

La comunicazione per promuovere gli stili di vita salutari e, dunque, prioritaria e strategica.
In tale ambito, nel biennio 2012-2013, é stata concentrata la comunicazione istituzionale sul
contrasto alla sedentarieta e all’abuso di alcol.

Il Ministero della salute ha promosso progetti che hanno consentito alle Regioni di
sperimentare modelli di intervento e programmi di comunita per la prevenzione e la cura
del tabagismo e, nell’ambito dei Piani Regionali della Prevenzione, sedici Regioni hanno
programmato interventi in diversi contesti, tra cui la scuola, i servizi sanitari — quali consultori,
punti nascita, servizi vaccinali —, i luoghi di lavoro, favorendo anche la definizione di percorsi
integrati, per la gestione del paziente con patologie fumo-correlate e per il sostegno alla
disassuefazione.

Ambiente e salute. Negli ultimi anni sono stati effettuati diversi studi con Uobiettivo di
comprendere la relazione tra contaminazione ambientale e stato di salute della popolazione
residente in sintonia con gli obiettivi previsti dalla Strategia Europea Ambiente e Salute e le
raccomandazioni dell’OMS.

Il Ministero della salute ha avviato nel 2011 un piano di monitoraggio al fine di acquisire,
su base nazionale, elementi conoscitivi sulla presenza e sulla diffusione dei contaminanti
negli alimenti di origine animale nei SIN (Siti di Interesse Nazionale) che possono generare
patologie nella popolazione residente nei SIN (alcuni contaminanti, come diossine, PCB
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diossina-simili, sono classificati dalla IARC nel gruppo 1 “cancerogene per I'uomo”). Per
monitorare lo stato di salute della popolazione residente nei SIN I'Istituto superiore di
sanita ha realizzato il Progetto SENTIERI (Studio Epidemiologico Nazionale dei Territori e
Insediamenti Esposti a Rischio da Inquinamento).

Per fronteggiare emergenze ambientali e industriali e favorire lo sviluppo delle aree
interessate da tali emergenze il 6 febbraio 2014 ¢é stato disposto e approvato un provvedimento
che ba convertito in legge (legge n. 6) il decreto legge n. 136 del 10 dicembre 2013 che
disciplina disposizioni urgenti in tal senso. Tale norma, in particolare, ha individuato
specifiche disposizioni in materia di tutela della salute e di azioni di monitoraggio sanitario
nei territori delle Regioni Campania e Puglia.

Evoluzione dell’offerta di salute

Cure primarie. Le azioni programmate in materia di salute per il biennio 2012-2013 hanno
dato seguito a quanto sancito dalla legge n. 189/2012, recante disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo dell’assistenza primaria attraverso istituzione di forme aggregative
mono-professionali e multi-professionali tra medici di medicina generale in tutte le loro
funzioni, pediatri di libera scelta, specialisti ambulatoriali e altre professionalita sanitarie
presenti sul territorio.

Al fine di potenziare le cure primarie e la continuita assistenziale, nel corso del biennio
sono stati elaborati da 15 Regioni 43 progetti finalizzati alla riqualificazione dell’assistenza
territoriale attraverso I'implementazione di differenti modelli organizzativi: 123 Case della
Salute, 42 Presidi Territoriali di Assistenza, 34 Unita Territoriali di Assistenza Primaria
e 175 Aggregazioni Funzionali Territoriali. Inoltre, 6 Regioni su 15, pari al 40%, hanno
previsto l'individuazione di modalita organizzative per garantire I'assistenza sanitaria H24 e
consentire la riduzione degli accessi impropri nelle strutture di emergenza.

Reti ospedaliere. L.a contrazione di risorse destinate al Servizio sanitario nazionale ha
imposto un processo di razionalizzazione delle reti ospedaliere e specialistiche che preservasse
al tempo stesso i principi di appropriatezza e qualita dell’offerta e che garantisse I'efficienza
gestionale e la congruita dimensionale.

La riorganizzazione della rete ospedaliera e la ridefinizione dei nodi della rete di emergenza
e accettazione (DEA) hanno favorito negli anni 2012 e 2013 lo sviluppo di un modello
organizzativo, con specifico percorso clinico, per i pazienti in situazioni di emergenza
cardiologica (SCA), neurovascolare (ictus) e traumatica. L'esito di tali patologie é strettamente
dipendente dai tempi e dalle modalita con cui viene svolto lintervento sanitario. Una risposta
tempestiva e appropriata dell’intervento, infatti, deve prevedere un’adeguata integrazione
tra il sistema di emergenza-urgenza territoriale e le strutture ospedaliere, con le diverse
specialita cliniche, articolate secondo il modello Hub & Spoke. A oggi tutte le Regioni hanno
individuato una rete per ciascuna delle cosiddette “patologie tempo-dipendenti”, anche se la
loro realizzazione sul territorio nazionale non puo definirsi ancora uniforme.

La riduzione del tasso di occupazione dei posti letto, della durata della degenza media e
del tasso di ospedalizzazione, nonché il progressivo adeguamento agli standard qualitativi,
strutturali, tecnologici e quantitativi della rete ospedaliera, consentiranno che gli attesi
incrementi di produttivita si possano tradurre in un netto miglioramento del Servizio sanitario
nazionale nel suo complesso, nel rispetto delle risorse programmate.

Cure transfrontaliere. Il D.1.gs. n. 38/2014 che concerne I'assistenza transfrontaliera sicura
e di qualita, ha dato formalmente il via all’espansione delle cure oltre confine, al fine di
rafforzare il diritto del paziente a farsi curare in strutture che giudica pit adeguate al suo
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caso clinico oppure pint vicine al luogo di residenza proprio o dei propri cari o ancora perche,
trovandosi questi in una Regione di confine, la struttura sanitaria pin vicina é quella dello
Stato membro confinante.

Sara assicurato a chiunque il diritto di richiedere e di fruire dellassistenza sanitaria
transfrontaliera, indipendentemente dalle modalita organizzative e di finanziamento di ogni
Stato membro.

Tale previsione normativa avra, oltre agli impatti positivi diretti sul paziente, anche
ricadute positive secondarie a livello di Servizio sanitario nazionale su molteplici fronti.

In primo luogo il singolo Stato membro potra beneficiare di vantaggi di costo e di risultato
nella ricerca scientifica. Sara infatti favorita la cooperazione tra Stati membri per fini comuni di
efficienza e trasparenza e per lo sviluppo scientifico e tecnologico congiunto, anche attraverso
la creazione di European Reference Networks (ERN) tra prestatori di assistenza sanitaria e
centri di eccellenza. Sara creata una rete assistenziale europea con dati ufficiali e documentati
che puo rispondere alle diverse esigenze dei cittadini. Questo consentira di evitare duplicazioni
nella ricerca e sfruttare le competenze, i risultati raggiunti e le best practice in uso negli altri
Stati membri. Un campo di applicazione particolarmente rilevante sara quello di diagnosi e
cura delle malattie rare, con la possibilita di trasferimento dei pazienti affetti da malattie rare
in altri Stati, quando lo Stato membro di affiliazione non dispone di cure idonee.

In secondo Iuogo, la Direttiva rappresenta un’opportunita in quanto favorira un
miglioramento costante del Servizio sanitario nazionale, incentivando il rilancio e la
valorizzazione delle eccellenze del Paese e la competizione nel contesto europeo per attrarre
pazienti e investimenti.

eHealth Network. L'eHealth rappresenta una leva strategica che puod contribuire fattivamente
a conciliare la qualita del servizio, grazie a un quadro conoscitivo del SSN basato su un
patrimonio condiviso di dati e informazioni tempestivo e completo, con il controllo della spesa.

Il Ministero ¢ da tempo promotore, in collaborazione con le Regioni, di molteplici
interventi volti allo sviluppo dell’eHealth a livello nazionale, quali i sistemi di Centri Unici
di Prenotazione, i Sistemi di Fascicolo Sanitario Elettronico, la dematerializzazione della
documentazione clinico-sanitaria, la trasmissione telematica dei certificati di malattia,
PePrescription, linfrastruttura di rete per attivita libero professionale intramuraria e la
telemedicina.

Nel corso del biennio 2012-2013 il Ministero della salute ba, inoltre, proseguito la
propria azione di supporto allo sviluppo e alla diffusione della sanita in rete anche a livello
comunitario. In attuazione dell’art. 14 “Assistenza sanitaria on line” della Direttiva 2011/24/
UE, concernente 'assistenza sanitaria transfrontaliera, e stato istituito nel mese di gennaio
2012 I’eHealth Network. Nel medesimo biennio, inoltre, il Ministero della salute ha anche
partecipato attivamente ai progetti Cross-Border Patient Registries Initiative (PARENT) ed
eHealth Governance Initiative (eHGI).

1l Ministero della salute ritiene fondamentale proseguire lungo il percorso sinora intrapreso,
finalizzato a creare condizioni uniformi sul territorio nazionale per lo sviluppo della sanita in
rete, che rappresenta una leva strategica in grado di innescare un processo di cambiamento e di
abilitare la messa in atto di modelli, processi e percorsi assistenziali innovativi, necessariamente
pin efficienti, concretamente incentrati sul cittadino e personalizzati sui suoi bisogni.

Conclusioni
Con lobiettivo di rendere il sistema sanitario sostenibile alla luce delle nuove sfide del

nostro Paese, quali 'invecchiamento della popolazione, I'ingresso di nuovi farmaci sempre
piu efficaci ma costosi, la medicina personalizzata, la lotta agli sprechi e alle inefficienze e i
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risparmi da reinvestire in salute, ¢ stata siglata dalla Conferenza Stato-Regioni lo scorso 10
luglio I'Intesa sul nuovo Patto per la Salute 2014-2016. Una parte considerevole di tale Patto
é stata tradotta in norme nella legge di stabilita 20135.

Il Ministero della salute, nell’ottica di considerare il Servizio sanitario nazionale come
un insieme di attori che costituiscono valore per il sistema “Paese”, continuera a lavorare
in sinergia e secondo chiari percorsi di interazione con le Regioni, le altre Istituzioni e il
mondo del no profit e della sanita privata in un clima di grande collaborazione e senso di
responsabilita comune.

Gli sviluppi evolutivi del biennio in questione e a cui tende per gli anni a venire il nostro
Servizio sanitario nazionale, infatti, ci inducono a considerare la salute non pin come una
fonte di costo, bensi come un investimento economico e sociale, da portare a compimento
attraverso una governance multilivello (nazionale, regionale e aziendale).

On. BEATRICE LORENZIN
Ministro della salute
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. Presentation

€€ ealth is not just a value in itself; it is also a growth driver. Only a bealthy

population can achieve the full economic potential of its country”. This is how

the document of the third European programme “Health for Growth” (2014-
2020) begins, which, in confirming the central role held by health and healthcare in the
last ten years as part of the agenda of the European Commission and the Member States’
Governments, stresses: the importance of the health sector in the social and economic
development of a country, the need to develop innovative, sustainable models of healthcare
systems and the importance of focussing attention on prevention.

Faced with these demands, the Italian context appears as fairly complex, both in
economic-financial terms and with regards to clinical-treatment aspects, requiring major
efforts to be made.

From an economic-financial standpoint, the system is suffering the crisis, the reduction
of available resources, strict restrictions to public finance with budget cuts and funding
reductions, a per capita health budget that is smaller than that of the most important
European economies, and, consequently, severe under-financing.

As concerns the clinical-treatment side of the matter, on the demand side we are seeing an
epidemiological evolution with an ageing population and increased chronic problems; and
on the supply side, the evolution of medicine and scientific progress increasingly make use of
advanced health technologies, personalised therapies and evolved drugs. Both these factors
require major investments and, in turn, have economic fallout on the system.

To better cope with this situation, the entire healthcare governance system needs to be
strengthened, taking the form of cooperation between the Ministry of Health, Ministry of
the Economy and Finance and Regions. A sustainable health system is effectively within
reach through the joint action not only of the bealthcare professionals but of all profit and
non-profit social and institutional subjects, of all players who together constitute a value for
the country system.

All those involved in the various different ways in this management will need to apply
and follow some key guidelines to the system’s development. These include the optimisation
of resources and the organisational structure, including potentially with a rethink of the role
and integration of public and private services, a strengthening of supplementary health, a re-
launch of the country’s excellences, also with a view to cross-border treatment and constant
re-investment back into health of revenues obtained from the budget review.

More specifically, health research needs to be seen as investment “proper”. Indeed,
health research is what has effectively enabled “fatal” to be converted to “curable” for some
pathologies, guaranteeing improved outcome for patients and, at the same time, a major
reduction to the cost borne by the National Health Service (NHS). The very best research
proposals need to be selected, at the same time as defining the priorities most useful to
enabling correct management of areas of uncertainty in medical interventions.

Research needs to be the cornerstone on which the NHS is binged and it must, first and
foremost, enable the rapid transfer of research results to clinical practice and healthcare;
treatment must be appropriate and the need for efficient, easily-accessed services met in
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respect of fairness; finally, research must be ethical and include the capacity to communicate
“science” to the general population.

In fulfilment of its duties, the Ministry of Health finances and supports translational
research that starts from the laboratory and must reach the patient. It is research for the
person, not for the generic increase of knowledge and, as such, aims to satisfy the citizen’s
need for bealth.

And this need for bealth, as highlighted in the Constitution of the World Health Organisation,
is something far more extensive and global than the mere absence of disease or sickness; it is
a state of complete physical, mental and social well-being and enjoyment of the best possible
health that can be achieved is one of the fundamental rights of all human beings.

The Report on the Health Status of Country shows that a great deal has been done in
recent years to guarantee that the general public can indeed enjoy this right.

In 2012, Italy came in first place on the European life expectancy at birth table (79.6
years for men and 84.4 for women), several positions above the European average. Average
life over 65 years old in Italy remains amongst the highest of Europe, and in 2011, it reached
22.6 years in women, as compared with 18.8 years in men.

The reduction in mortality rates for circulatory system diseases and malignant tumours,
which together account for more than 70% of the causes of death in Italy, bas successfully
increased the average life expectancy by 2.1 years in both genders.

A great deal of progress bas been made in improving living conditions and life expectancy
as well as the well-being of an increasing basin of patients in various different essential areas
described in the Report.

Evolution of the bealth demand

Tumours and Prevention screening programmes. Cancer is a socially-important disease, as
shown by the figures presented by the Italian Association of Cancer Registries (AIRTUM),
which reveal around 1,000 new cases of cancer every day, namely 366,000 new tumours
diagnosed during the year, 200,000 (55%) in men and approximately 166,000 (45%)
in women. In Italy, in 2013 it was estimated that approximately 340,000 men had been
diagnosed with prostate cancer during their lifetime, more than 660,000 women had been
diagnosed with breast cancer and more than 390,000 people with bowel cancer.

Almost 70% of tumours, however, could be prevented or diagnosed in time, if everyone
adopted a correct lifestyle and complied with the screening and early diagnosis protocols.

In recent years, percentage recoveries have in any case improved: 63% of women and
55% of men are alive 5 years after diagnosis, above all as a result of greater adbesion to
screening campaigns that enable the disease to be identified in its early stages and therapy
to be more effective.

Oncological prevention is, in fact, one of the priorities of the “National Prevention Plan”.

In recent years, Italy has seen increasingly widespread oncology screening programmes
(screening for cervical and breast cancer, screening for bowel cancer) thanks to the efforts
made jointly by the Ministry of Health, the Disease Control Centre (CCM), the Regions and
the National Screening Observatory.

The Ministry of Health has also issued its “Recommendations for the planning and
implementation of the screening of the population for the prevention of breast cancer,
cervical cancer and bowel cancer”, which identify screening programmes to be implemented
throughout national territory. The National Prevention Plan and screening programmes
have yielded important results, but major territorial differences, and some social inequalities,
remain. In the south of Italy, in fact, more than 60% of women, in the objective population,
still have no mammography offered as part of organised programmes.
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Protecting women’s health. The protection and promotion of women’s bealth are objectives
pursued in various different ways, as they are considered an important investment in
improving bealth in the country and its indicators represent a measurement of the quality,
effectiveness and fairness of our health system. Women’s bealth is particularly important for
the NHS. The average age of women undergoing medically-assisted reproduction (MAR)
cycles continues to rise, and this ageing population of women having children is associated
with a bigher risk of miscarriage. Psychological and physical pressure show how women’s
health can be affected by psychological disorders, which are mainly seen in women aged
between 15 and 44 years old. Another phenomenon that is important in terms of bealth is
violence against women (both sexual and physical, psychological and economical), as a result
of the immediate consequences of physical damage and secondary effects. Interventions
need to be developed that are focussed on an analysis of violence as a risk factor in a great
many pathologies that are seen to be rising inexorably amongst the female population.

Rare diseases. Another public health priority across Europe, and which is a particular concern
for our country, are rare diseases. In line with action already taken, October 2014 saw the
approval, at the State-Regions Conference, of the three-year (2013-2016) National Rare
Disease Plan, which defines an organised approach to the matter, providing for certainties
in intervention and treatment, standard treatment throughout national territory and the
financing of interventions thanks to efficiencies generated in terms of the medical suitability
of interventions on certain pathologies.

Promotion of a bealthy lifestyle and quality of life. Unhealthy lifestyles (abuse of alcobol,
smoking addictions, incorrect diets and a sedentary way of life) are, directly or indirectly, the
main causes of preventable mortality and morbidity. The global action plant of the WHO
for the prevention and control of non-transmissible diseases for 2013-2020 highlights four
shared factors of behavioural risk: tobacco consumption, unhealthy diet, lack of physical
activity and damaging consumption of alcohol.

Communication to promote a healthy lifestyle is therefore a strategic priority. Under this
scope, during the two years 2012-2013, institutional communication focused on fighting
sedentary lifestyles and the abuse of alcobol.

The Ministry of Health bas promoted projects enabling the Regions to try out intervention
models and community programmes for the prevention and treatment of tobacco addiction
and, under the scope of the Regional Prevention Plans, sixteen Regions have planned
interventions in different contexts, including the school, health services — advisory points,
birth units, vaccination services —, and workplaces, also encouraging the definition of
integrated routes for the management of patients with smoking-related pathologies and to
support them in stopping smoking.

Environment and bealth. In recent years, various studies have been conducted with the aim
of understanding the relationship between environmental contamination and the health of
the resident population, in line with the objectives set forth by the European Environment
and Health Strategy and the recommendations of the WHO.

In 2011, the Ministry of Health launched a monitoring plan with a view to acquiring
nationwide information on the presence and dissemination of contaminants in animal-
origin foods in SNIs (Sites of National Interest) that can generate pathologies in the
populations residing in these SNIs (some contaminants, such as dioxins, dioxin-like PCBs,
are classified by the IARC as group 1 “carcinogenic to humans”). To monitor the health
of the population residing in the SNIs, the Istituto Superiore di Sanita [Italian Institute of
Health] has developed its SENTIERI Project (a national epidemiological study of territories
and settlements exposed to risk of pollution).
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In order to cope with environmental and industrial emergencies and encourage the
development of the areas involved by such emergencies, on 6 February 2014, a provision was
drafted and approved that converted Decree-Law n. 136 of 10 December 2013 into Law
(Law n. 6), regulating urgent provisions in this sense. More specifically, this Law identified
specific provisions for the protection of health and health monitoring action to be taken in
the territories of the Regions of Campania and Apulia.

Evolution of the bealth supply

Primary care. The action planned for bealth for the two years 2012-2013 followed on
from that sanctioned by Italian Law n. 189/2012 setting our urgent measures to promote
the development of primary treatments through the institution of single-professional and
multiple-professional aggregations of general practitioners in all their functions, appointed
paediatricians, outpatient specialities and other medical professionals working throughout
the territory.

In order to strengthen primary and continued treatment, during the two-year period,
15 Regions developed 43 different projects to re-qualify territorial assistance through
the implementation of different organisational models: 123 bhealthcare residences, 42
territorial treatment centres, 34 territorial primary care units and 175 territorial functional
groupings. Moreover, 6 out of 15 Regions, namely 40%, have envisaged the identification of
organisational methods by which to guarantee healthcare in H24 and enable the reduction
of improper use of emergency structures.

Hospital networks. The reduction in the resources allocated to the NHS has required a
rationalisation of the hospital and specialised networks that both preserved the standards
of suitability and quality of supply and guaranteed managerial efficiency and dimensional
suitability.

The reorganisation of the hospital network and the redefinition of the nodes of
the accident and emergency (AG'E) network have encouraged, in 2012 and 2013, the
development of an organisational model with a specific clinical path, for patients undergoing
heart-related (ACS), neurovascular (stroke) or trauma-related emergencies. The outcome of
these pathologies depends very much on the time and way in which healthcare is provided.
A timely, appropriate response must include a suitable integration between the territorial
emergency system and the hospital structures, with the different clinical specialities,
structured according to the Hub & Spoke model. To date, all Regions have identified a
network for each of these time-dependent pathologies, even if their development on national
territory cannot yet be considered as standardised.

Thereduction inthe bed occupancy rate, the average stay in hospital and the hospitalisation
rate itself, as well as the progressive adjustment to quality, structural, technological and
quantitative standards of the hospital network, will mean that the expected increases to
productivity should result in a clear improvement to the NHS as a whole, in respect of the
resources planned.

Cross-border treatment. Italian Legislative Decree n. 38/2014, which concerns safe, high
quality cross-border treatment, marked the formal start to the expansion of treatment
beyond national confines, in order to strengthen the patient’s right to be treated in structures
helshe considers to be most appropriate for his/her clinical case, or which are closest to the
place of residence of his/her nearest and dearest; it also applies where the person in question
happens to be in a border Region and the nearest healthcare structure is effectively that of
the neighbouring Member State.
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Everyone will be assured the right to request and benefit from cross-border healthcare,
regardless of how each Member State is organised and financed.

This regulatory provision will not only positively impact the patient directly, but will also
have a positive secondary fallout on the NHS in multiple ways.

Eirstly, the individual Member State will enjoy cost advantages and benefit from the
results of scientific research. Cooperation will in fact be encouraged between Member State
for shared purposes of efficiency and transparency and for joint scientific and technological
development, including through the creation of European Reference Networks (ERNs)
between providers of medical treatment and centres of excellence. A European treatment
network will be created with official, documented data that can satisfy the different demands
of citizens. This will successfully avoid all duplication of research and make best possible use
of competences, results achieved and best practices in use in the other Member States. One
particularly relevant field of application will be that of the diagnosis and treatment of rare
diseases, with the possibility of moving patients suffering from rare diseases to other States
when the Member State of affiliation does not have suitable treatments available.

Secondly, the Directive is also an opportunity, insofar as it will encourage the constant
improvement of the NHS, providing incentive to the re-launch and optimisation of the
country’s excellences and competition within the European context to attract patients and
investments.

The eHealth Network. eHealth is a strategic lever that can make a positive contribution
towards conciliating the quality of service, thanks to a framework of knowledge of the NHS
based on a shared heritage of data and timely, complete information, with budget control.

For some time now the Ministry has been promoting multiple interventions, in
collaboration with the Regions, aimed at developing eHealth nationwide; these include
the centralised booking centres, the electronic health file systems, the computerisation of
clinical-medical records, the electronic submission of sickness certificates, ePrescriptions,
the network infrastructure for professional freelancers within the city and remote medicine.

During the two years 2012-2013, the Ministry of Health has also pursued its support of
the development and dissemination of health on the network, also on a Community level. In
implementation of Art. 14 “e-Health” of Directive 2011/24/EU on cross-border healthcare,
January 2012 saw the institution of the eHealth Network. During the same period, the
Ministry of Health also played an active part in the Cross-Border Patient Registries Initiative
(PARENT) and eHealth Governance Initiative (eHGI) projects.

The Ministry of Health considers it essential to pursue this route, aimed at creating
standardised conditions throughout national territory for the development of healthcare on
the internet, which represents a strategic lever able to give rise to a process of change and to
enable the implementation of innovative treatment paths, processes and models, which must
be more efficient and concretely hinged on the citizen and personalised to suit his needs.

Conclusions

With a view to making the bealth system sustainable in light of the new challenges of our
country, such as the ageing population, the entrance of increasingly effective, but expensive
drugs, personalised medicine, the fight against waste and inefficiencies and savings to be
re-invested back into health, last 10th July, the Agreement on the new Health Pact for 2014-
2016, was signed by the State-Regions Conference. A considerable part of this pact has been
translated into the provisions of the 2015 Stability Law. )

In order to consider the NHS as a set of players constituting value for the country
system, the Ministry of Health will continue to work in synergy and according to clear
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interaction paths with the Regions, the other Institutions and the non-profit world and
private healthcare, in a climate of great collaboration and a shared sense of responsibility.

The evolutionary development of the two-year period in question, and on which our
NHS will in fact be focussing for the years to come, lead us to consider bealth no longer as
a source of cost, but rather as a social and economic investment, to be completed through a
form of governance on multiple levels (national, regional and hospital).

Hon. BEATRICE LORENZIN
Minister of Health
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. Prefazione

9 aspettativa di vita é costantemente aumentata, negli ultimi decenni, in tutte le socie-

ta europee. E se l'invecchiamento progressivo della popolazione da un lato rappre-

senta un importante traguardo raggiunto dalla sanita pubblica, dall’altro ci pone di

fronte a sfide altrettanto ambiziose, soprattutto in un contesto di risorse scarse — direbbero
gli economisti — come quello nel quale viviamo oggi.

Una societa che invecchia impone infatti la necessita di considerare ulteriori interventi di
sostegno alle politiche sanitarie e sociali per consentire, per esempio, 'inserimento e la piena
integrazione della vasta platea degli anziani nel tessuto sociale, con la convinzione che essi
rappresentino una risorsa — anche economica — per le nostre societa.

Questa considerazione preliminare esige un forte recupero di efficienza a cui il Servizio
sanitario nazionale non puo sottrarsi, accrescendo il contrasto alle patologie croniche e il
livello di appropriatezza e di sicurezza della cura; investendo nella ricerca; agendo positiva-
mente sugli ambienti di lavoro, accrescendone la sicurezza; aumentando la sicurezza alimen-
tare; solo per citare alcuni esempi.

Inoltre, in una Pubblica Amministrazione rinnovata, e fondamentale puntare su un’ef-
fettiva partecipazione dei cittadini all’azione pubblica; sulla piena trasparenza dei processi
per il raggiungimento di obiettivi e risultati; su una comunicazione davvero efficace per la
costruzione di una governance reale. Tutto cio va applicato a maggior ragione nel campo
della Salute, ove I'informazione ai cittadini ma soprattutto 'educazione ai cittadini — sulla
correttezza di stili di vita appropriati — ¢ decisiva sia per il benessere individuale di ciascuno
sia per la massima funzionalita dell’intero sistema.

A queste necessita cerca di rispondere il nuovo Patto per la Salute 2014-2016, che rap-
presenta lo strumento condiviso tra Governo, Regioni e Province Autonome di Trento e
di Bolzano, per la realizzazione di un nuovo sistema di governance della sanita che mira a
un generale efficientamento del Servizio sanitario nazionale, nell’ottica dell’ appropriatezza.
Tutte le previsioni in esso contenute sono state ispirate dai bisogni di salute dei cittadini e,
allo stato attuale, costituisce il solo strumento per la costruzione di una sanita pin vicina
alle persone, una sanita pin efficace ed efficiente, sicura, di qualita e competitiva in Europa.

Siamo in una fase storica delicata in cui U'intera Europa sta affrontando una profonda
crisi economica che riflette un periodo di limiti di bilancio associato alla necessita di ridurre
il deficit su larga scala. Vi e perd oggi la possibilita concreta di incidere sui processi, non solo
a livello nazionale ma almeno europeo. E sul versante della Salute noi dobbiamo e vogliamo
accettare la sfida.

Da un lato aumenta infatti la consapevolezza delle pubbliche opinioni sulla necessita di
riforme che le difficolta delle societa moderne impongono. Dall’altro alcuni fatti e accadi-
menti rendono possibile ripensare e riscrivere 'agenda.

MG riferisco al Semestre di Presidenza italiana dell’Unione Europea che stiamo vivendo,
ma anche al nuovo ciclo di programmazione finanziaria pluriennale dell’Unione Europea
che parte nel 2014 e termina nel 2020.

Non dimentichiamo che la salute ¢ anche un tmportante contributore dell’economia eu-
ropea sia per la sua rilevanza come “datore di lavoro” sia per il sostegno a una “forza lavoro
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sana”, oltre che alla ricerca e innovazione nelle tecnologie mediche e, quindi, uno stimolo
anche per lo sviluppo di alcune PMI.

Non é un caso che i temi citati in precedenza e riportati nella “Relazione sullo Stato Sa-
nitario del Paese 2012-2013" siano centrali anche nell’agenda europea.

Gia nel biennio 2012-2013 il nostro Paese ha contribuito in maniera rilevante all’attivita
di formazione del diritto comunitario nelle tematiche sanitarie, attraverso una partecipazio-
ne sempre qualificata ai tavoli politici e tecnici. Nello stesso periodo si sono registrate una
forte crescita e una maturazione positiva delle iniziative di partenariato euro-mediterraneo,
anche attraverso il sostegno di numerosi progetti di sanita pubblica. Sono stati intensificati
molti rapporti non solo con Paesi dell’area mediterranea (Malta, Tunisia, Libia), ma anche
con altri Paesi come la Repubblica Popolare Cinese e la Federazione Russa, stipulando e
attuando Accordi bilaterali di collaborazione sanitaria e Memorandum d’Intesa in settori
sanitari in cui all’Italia é riconosciuto un ruolo importante.

Ritengo pertanto che dobbiamo partire dall’ottimo lavoro svolto finora per fare un salto
di qualita. Diventa cruciale valutare le performance dei sistemi sanitari, attuare le riforme
per un corretto utilizzo delle risorse pubbliche, ottenere un migliore rapporto qualita-prezzo,
se i nostri Paesi vogliono davvero garantire 'accesso universale ai servizi sanitari e I'equita
nel campo della Salute, in condizioni di severi vincoli di bilancio.

E per farlo, sono convinto che dobbiamo attingere a tutte le risorse disponibili, anche ai
Fondi Strutturali europei, che costituiscono una risorsa aggiuntiva importante per contribui-
re al raggiungimento degli obiettivi delle politiche per la “Salute”.

Questi sono alcuni aspetti sui quali stiamo gia intensamente lavorando e sui quali con-
centreremo sempre pin la nostra azione di governo.

Dott. Vito DE FiLipro
Sottosegretario di Stato al Ministero della salute
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. Foreward

ver recent decades, life expectancy has risen constantly in all European societies.

Although, on the one hand, the population’s progressive ageing represents an im-

portant public health achievement, on the other it presents equally ambitious chal-
lenges, particularly at times when resources are scarce — as the economists say — such as
those we are currently experiencing.

An ageing society means having to consider additional action to support social and bealth
policies in order to allow, for example, the introduction and full involvement of the many
elderly people in today’s social fabric, in the conviction that they represent a resource — even
in economic terms — for our societies.

This preliminary consideration calls for a great recovery of efficiency that the national
health service cannot deny, by improving the fight against chronic disease and the level of
appropriateness and treatment safety, by investing in research, taking a positive stance in
the workplace to improve safety and by improving food safety, to give just a few examples.

In addition, in a renewed public administration, it is fundamental to focus on the ef-
fective participation of citizens in public action, on the full transparency of the processes
implemented to achieve the objectives and results and on truly effective communication for
the construction of real governance. All this is even more pertinent in the health field, where
citizen information and, above all, education on the correctness of appropriate lifestyles is
decistve for both individual wellness and for better operation of the system as a whole.

These needs must be met by the new 2014-2016 Pact for Health, which represents the
instrument drawn up jointly by the government, the regional authorities and the autono-
mous provincial authorities of Trent and Bolzano, to achieve a new system of healthcare
governments that aims to achieve general National Health Service efficiency, in line with the
concept of appropriateness. All the forecasts it contains are inspired by citizens’ bealth needs
and at the current state, it constitutes the only instrument available for the construction of a
healthcare system that is closer to the people, a better quality healthcare system that is more
efficacious and efficient, safe and competitive in Europe.

We are currently in a delicate historical phase in which the whole of Europe is facing
a deep economic crisis causing a period of budgetary restrictions associated with the need
for large-scale deficit reductions. However, it is now possible to make a concrete impact on
processes, not only on a national scale but also on a European one. And when it comes to
health we must and want to accept the challenge.

On the one hand, it increases the public opinion’s awareness of the need for reforms im-
posed by the difficulties facing modern society. On the other, certain facts and events allow
us to rethink and rewrite our agenda.

I refer here to Italy’s six-month presidency of the European Union that is now under way, as
well as the new EU long-term financial programming cycle starting in 2014 and ending in 2020.

Let’s not forget that bealth also makes an important contribution to the European econ-
omy in terms of its importance as an “employer” and to promote a “healthy workforce”, as
well as in terms of research and innovation in medical technology and therefore, a stimulus
also to the development of certain small and medium-size enterprises.
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It is no coincidence that the topics mentioned above and included in the “2012-2013
report on the condition of the country’s health” are also central to the European agenda.

In the 2012-2013 two-year period, our country made a significant contribution to train-
ing activities on EU healthcare law, by its qualified participation in all political and technical
discussions. Over the same period, there was significant growth and a positive maturation
of European — Mediterranean partnerships, including through the support of a number of
public bealth projects. Many relationships were intensified, not merely with countries in the
Mediterranean area (such as Malta, Tunisia, Libya), but also in other countries such as the
People’s Republic of China and the Russian Federation, with the stipulation and implemen-
tation of bilateral healthcare coordination agreements and memoranda of intents in those
healthcare sectors in which Italy plays an important role.

I therefore believe that we must use the excellent work done to date as the launch pad for
is a leap forward in terms of quality. It becomes essential to evaluate the performance of our
health care systems, by implementing reform through a correct use of public resources, to ob-
tain better value for money, if our countries really want to guarantee universal access to bhealth-
care services and equality in the health field, in conditions of severe budgetary restrictions.

And to do this, I am convinced that we must draw on all the resources available, includ-
ing European Structural Funds, which constitute an important additional resource for belp-
ing to achieve health policy objectives.

These are just a few of the aspects on which we are working intensely and on which we
will increasingly concentrate our government’s action.

Dr. Viro De Fivirro
Under Secretary of State to the Ministry of Health
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- Sintesi della Relazione

Il Servizio sanitario nazionale: livelli di governo e politiche

1. La governance del sistema sanitario

1.1. Introduzione

Il recupero di efficienza a cui il Servizio sa-

nitario nazionale (SSN) é chiamato in questi

anni, in coerenza con il rispetto delle risorse
programmate, mira, in particolare:

B aimplementare la messa a regime delle at-
tivita/interventi per il contrasto alle pato-
logie croniche, in costante aumento anche
a causa dell’invecchiamento della popola-
zione;

B ad accrescere l'appropriatezza, perché a
ogni paziente vengano erogate le cure sani-
tarie appropriate nel momento e nel setting
appropriato, al finc di migliorarc gli csiti ¢
utilizzare efficacemente le risorse;

B a investire nella ricerca per promuovere
I'innovazione nella pratica clinica e Puti-
lizzo di procedure/terapie basate sull’evi-
denza;

B ad accrescere la sicurezza delle cure e di
dispositivi, tecnologie e farmaci;

B a riorganizzare costantemente i propri
sistemi erogativi in linea con lo sviluppo
scientifico e tecnologico, reingegnerizzan-
do le reti ospedaliere e territoriali e inte-
grandone ’attivita con quella dei Diparti-
menti di prevenzione;

B ad agire positivamente sui determinanti
ambientali e a garantire la sicurezza sui
luoghi di lavoro;

B a promuovere la sanita veterinaria e la si-
curezza alimentare.

Trasversali a queste tematiche sono, da un

lato, la necessaria sostenibilita economico-

finanziaria del SSN, che richiede I’equilibrio
tra finanziamento assegnato e risorse impie-

gate e che e realizzabile, nel nostro sistema
improntato al federalismo, tramite una go-
vernance multilivello (nazionale, regionale e
aziendale) e, dall’altro, il collegamento delle
azioni di integrazione delle strategie a tutela
della salute con la messa a disposizione dei
corrispettivi finanziamenti da parte dei vari
soggetti coinvolti.

Gli obiettivi strategici per la governance com-
plessiva del SSN comportano lo sviluppo di
varie aree tematiche essenziali per il suo mi-
glioramento e la sua sostenibilita.

1.2. Prevenzione
La governance del sistema richiede che il SSN
non solo migliori il livello di tutela della salu-
te della popolazione facendo leva sulle risor-
se che gli sono proprie (personale, strutture,
tecnologie, attivita), ma si faccia promotore
dell’integrazione delle politiche intersettoriali
al finc di agirc positivamente sui determinanti
della salute e del benessere.

La governance della prevenzione evidente-

mente rispecchia gli assetti fondamentali del-

la governance del sistema sanitario con alcu-
ne peculiarita:

B il ruolo del Centro nazionale per la preven-
zione e il Controllo delle Malattie (CCM),
mediante le proprie “azioni centrali”;

# la funzione di promozione di partnership
con gli stakebolders che assume un signifi-
cato strategico specifico per la prevenzio-
ne in ragione dell’“intersettorialita” della
genesi del rischio di ammalarsi;

B la pianificazione stessa, soprattutto nel
meccanismo di lavoro integrato Stato-Re-
gioni per la compilazione del Piano Nazio-
nale della Prevenzione e dei meccanismi di
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valutazione inerenti la certificazione ai fini

della verifica degli adempimenu LEA (Li-

velli essenziali di assistenza).
La prevenzione ha potuto contribuire in
modo significativo al miglioramento della
governance di sistema. Cio € stato possibile
per il concorrere di due elementi: I'impegno
ad avere e rendere fruibili sistemi informati-
vi prevalentemente orientati al monitoraggio
degli effetti sulla salute degli interventi e I'at-
tenzione alla valutazione del raggiungimento
degli outcome.

Parole chiave Governance, prevenzione

1.3. Comunicazione

In una Pubblica Amministrazione (PA) rin-
novata, la comunicazione € uno strumento
essenziale per attuare la governance e per
allargare il consenso sociale sotteso a questo
nuovo modello di amministrazione. E pro-
prio in un’ottica di governance che la comu-
nicazione trova quel pieno riconoscimento
di funzione cardine iniziato dai processi di
riforma amministrativa degli anni Novanta.
Grazie alla comunicazione possono, infatti,
attivarsi le principali caratteristiche della
governance, come I’adozione di meccanismi
e prassi per un’effettiva partecipazione dei
cittadini all’azione pubblica, trasparenza e
coordinamento con gli stakebolders per il
raggiungimento degli obiettivi. Cio vale an-
cor pilt in tema di salute, ambito nel quale la
comunicazione assume un ruolo strategico,
in quanto non solo contribuisce significa-
tivamente a diffondere la conoscenza delle
strutture e delle prestazioni del servizio sa-
nitario, a promuovere ’educazione sanitaria
nella popolazione generale, ma permette, piu
in particolare, di favorire I’adozione di stili
di vita e comportamenti salutari. Nella pre-
venzione di malattie, ’adozione volontaria
e responsabile di stili di vita salutari con la
conseguente rimozione dei fattori di rischio
¢ possibile attraverso percorsi strutturati di
empowerment nei quali la comunicazione
gioca sempre un ruolo chiave. Un individuo
empowered & colui che, adeguatamente in-
formato e sensibilizzato attraverso la comu-
nicazione, comprende e sa scegliere lo stile
di vita corretto a tutela della propria salute.

Partecipa ai processi di costruzione della sa-
lute e ai percorsi di cura. E un protagonista
attivo e responsabile del proprio benessere
con una ricaduta generale positiva anche
sulla salute pubblica e sulla spesa sanitaria.
La comunicazione della salute e della sani-
ta, attuata anche attraverso ’utilizzo dei pit
innovativi strumenti basati sull’Information
and Communication Technology, ¢ orienta-
ta, pertanto, a potenziare la programmazio-
ne di interventi volti ad aumentare la respon-
sabilizzazione del cittadino e a favorirne la
partecipazione attiva. Cio € necessario per
consentire una partecipazione consapevole e
non passiva al processo di promozione della
salute e cura e per soddisfare, al contempo,
la sempre crescente domanda di informazio-
ne da parte dei cittadini. Inoltre, assumono
particolare rilievo le attivita di comunicazio-
ne verso e in collaborazione con organismi
istituzionali, universita e, in particolare, con
le organizzazioni no-profit, del terzo settore
e del volontariato. Il buongoverno sotteso
dalla governance da spazio a sinergie tra-
sversali in sanita e allo sviluppo di allean-
ze con attori diverst la societa civile. Questi
ultimi rivestono una funzione fondamentale
in tale ambito, poiché contribuiscono a dare
voce ai bisogni dei soggetti piu fragili e con-
sentono una valutazione partecipata della
qualita dell’assistenza erogata.

1.4. Ricerca sanitaria
Nel nostro Paese, negli ultimi tre anni si & cer-
cato di analizzare la qualita delle proposte di
ricerca avanzate dalla base e si ¢ data anche
molta importanza alla risorsa “ricercatore”
prima confuso nell’Istituzione. Ora si dovra
incidere sulle strategie individuando tema-
tiche prioritarie, facendo pero in modo che
queste coincidano con le eccellenze produtti-
ve e/o accademiche dei territori.
Il sostegno e lo sviluppo della ricerca devono
puntare alla scoperta di nuove opportunita
per la persona e per la societa, ivi compresa
la parte produttiva, utilizzando la leva “me-
ritocratica” per la selezione trasparente dei
progetti.
Pertanto ¢ necessario:
B riqualificare la spesa destinata alla ricer-
ca sanitaria, implementando il sistema di
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selezione dei migliori progetti di ricerca
presentati;

W sviluppare ulteriormente progetti di ricer-
ca che prevedano la collaborazione di ri-
cercatori italiani resident: all’estero;

®m favorire il coordinamento dei diversi at-
tori pubblici impegnati nel settore, a van-
taggio dell’efficienza nell’uso delle risorse
e della crescita degli investimenti in ricerca
e sviluppo (R&S), con lo snellimento delle
procedure burocratiche e la concentrazio-
ne degli investimenti stessi;

m favorire la partecipazione della Rete della
ricerca sanitaria italiana ai progetti finan-
ziati con i fondi dell’Unione Europea;

m rafforzare le strutture di eccellenza presen-
ti sul nostro territorio, preparando il SSN
ad affrontare la competizione europea in
materia di assistenza sanitaria transfron-
taliera;

B introdurre criteri di classificazione degh
IRCCS che tengano conto delle caratteri-
stiche di ricerca e assistenza di questi Isti-
tuti;

B promuovere e sostenere forme di collabo-
razione a livello nazionale e internaziona-
le;

B creare reti tematiche per lo sviluppo delle
aree di ricerca e assistenza;

B immaginare la sanita del futuro per imple-
mentare le tematiche di ricerca e far trova-
re pronto il Paese ai cambiamenti;

m diffondere i risultati raggiunti al fine di
favorire la loro traslazione nella pratica
clinica.

Il sostegno alla ricerca passa anche attra-

verso 1l coinvolgimento di quei soggetti che

fanno parte della pit ampia comunita sani-
taria (come le universita, gli IRCCS pubblici

e privati, i fornitori, 1 produttori ecc., in so-

stanza tutto cio che “vive” per offrire servizi

o conoscenza o elementi materiali al SSN). La

ricerca deve essere |’architrave dove si deve

poggiare il SSN per la sua qualita, sostenibi-
lita e previsione.

Questo comporta delle sfide e alcune potran-

no essere:

W trasferimento in tempi rapidi dei risultat
delle ricerche alla pratica clinica e all’assi-
stenza sanitaria;

W appropriatezza delle cure ed esigenza di

servizi efficienti facilmente accessibili e cio
per rispettare l’equita;
m cticita della ricerca e capacita di comuni-
care la “scienza™ ai cittadini.
La strada percorribile & quella di un patto
nuovo in Italia, dove Stato, Regioni, univer-
sita, centri di ricerca e imprese individuino
le strategie e le procedure per creare sinergie
virtuose e determinare le condizioni per la
maturazione e crescita del Paese tutto.

1.5. Promozione della qualita dell’assistenza
sanitaria
Il riequilibrio dei ruoli tra ospedale e territo-
rio e una piu adeguata attenzione alle cure
graduate costituiscono oggi importanti obiet-
tivi di politica sanitaria per promuovere un
uso appropriato dell’ospedale e migliorare la
qualita dell’assistenza.
A tale proposito, la legge n. 135/2012 ha pre-
visto che con apposito regolamento vengano
definiti gli standard qualitauvi, strutturali,
tecnologici e quantitativi relativi all’assisten-
za ospedaliera, previa intesa con la Conferen-
za Stato-Regioni.
Il provvedimento si inserisce tra le mano-
vre programmate per una razionalizzazione
strutturale della rete ospedaliera, nel quadro
complessivo di revisione della spesa sanitaria,
con una riduzione del numero di posti letto
dall’attuale standard del 4 per 1.000 abitanti
al 3,7 per 1.000 abitanti, comprensivi di 0,7
posti letto per 1.000 abitanti per la riabili-
tazione e la lungodegenza post-acuzie, ade-
guando coerentemente le dotazioni organiche
dei presidi ospedalieri pubblici e assumendo
come riferimento un tasso di ospedalizzazio-
ne pari a 160 per 1.000 abitanti, di cui il 25%
riferito a ricoveri diurni.
Il rispetto dei nuovi standard consentira che
gli attesi incrementi di produttivita si possa-
no tradurre in un miglioramento del SSN; nel
rispetto delle risorse programmate, rendendo
contestualmente piu specifica la missione as-
sistenziale affidata agli ospedali. Questa rior-
ganizzazione deve fondarsi su regole chiare
che prendano in considerazione:

B bacini di utenza, per definire, secondo li-
velli gerarchici di complessita, le strutture
ospedaliere;

@ standard minimi e massimi di strutture per
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singola disciplina, individuati sulla base
del tasso di ospedalizzazione atteso (160
per 1.000 abitanti). I parametri tengono
conto della necessita, per I’alta specialita,
di offrire una buona qualita di prestazioni,
attraverso la concentrazione in un nume-
ro limitato di presidi con un ampio bacino
d’utenza;

B volumi ed esiti: sia per 1 volumi sia per gli
esiti, le soglie minime, identificabili a livel-
lo nazionale sulla base di evidenze scienti-
fiche, possono consentire di definire criteri
non discrezionali per la riconversione del-
la rete ospedaliera ed eventuali valutazioni
per I’accreditamento;

B standard generali di qualita: gli standard
devono essere graduati per livelli orga-
nizzativi in riferimento ad ambiti quali la
gestione del rischio clinico, ’Evidence Ba-
sed Medicine,’Health Technology Assess-
ment, la valutazione e il miglioramento
continuo delle attivita cliniche, la docu-
mentazione sanitaria, la comunicazione,
informazione e partecipazione del cittadi-
no/paziente e la formazione del personale.

Un rilievo particolare viene assegnato alle
reti per patologia, quali la rete infarto, rete
ictus, rete traumatologica, rete neonatologica
e punti nascita, rete medicine specialistiche,
rete oncologica e rete pediatrica.
La riorganizzazione della rete ospedaliera
potra realizzarsi se nel contempo avverra il
potenziamento delle strutture territoriali, la
cul carenza o la mancata organizzazione in
rete ha forti ripercussioni sull’utilizzo appro-
priato dell’ospedale influenzando i1 flussi in
entrata e in uscita dall’ospedale.

Parole chiave Continuita di assistenza, nuovi
standard ospedalieri, reti ospedaliere, riorga-
nizzazione rete ospedaliera, volumi ed esiti

1.6. Personale

In sanita operano oltre ventisei professioni
sanitarie e altre professionalita, ciascuna con
un proprio specifico e autonomo ambito pro-
fessionale. E quindi fondamentale focalizzare
I’attenzione sui rapporti interprofessionali e il
lavoro d’equipe, nonché sull’interdipendenza
funzionale di una professione rispetto all’al-
tra. E opportuno portare avanti la riflessione

in atto con le Regioni e con le associazioni

di categoria sulle competenze delle professio-

ni sanitarie nei diversi contesti organizzativi.

Occorre inoltre in materia di personale:

B arrivare a una corretta valutazione del
fabbisogno, anche ai fini formativi;

B definire per il corso di formazione in me-
dicina generale obiettivi didattici nazio-
nali, al fine di garantire P’acquisizione al
termine del corso triennale di competenze,
conoscenze e abilita omogenee;

B pervenire alla stipula delle convenzioni
con i medici convenzionati con il SSN;

W assicurare la completa attuazione del
dettato normativo riguardante Pattivita
libero-professionale intramuraria, avva-
lendosi a tal fine dell’AgeNaS$ e dell’Os-
servatorio nazionale sull’attivita libero-
professionale;

B affrontare le problematicita connesse al
tema della responsabilita professionale;

B anche ai sensi della Direttiva sulla mobi-
lita transfrontaliera rafforzare i rapporti
con I’Unione Europea in materia di rico-
noscimento dei titoli e di mobilita dei pro-
fessionisti sanitari;

B rivedere le carriere del personale sanitario,
valorizzando gli aspetti professionali;

B ridefinire, implementare e approfondire le
competenze e le responsabilita dei profes-
slonisti sanitari.

1.7. Nuovo Sistema Informativo Sanitario e
sanita elettronica

L Information and Communication Techno-
logy € una leva sempre piu pervasiva nel sup-
portare processi di governo e di cambiamen-
to del SSN. Essa consente di poter disporre di
un quadro conoscitivo del SSN basato su un
patrimonio condiviso di dati e informazioni
sempre pill tempestivo e completo. E quindi
strategicamente importante che la realizza-
zione del sistemi informativi, ai diversi livelli
del SSN, sia coerente con le priorita che in-
vestono la governance sanitaria e la garanzia
dei LEA, orientando le linee di sviluppo verso
la realizzazione sia di sistemi a supporto del
governo del SSN sia di sistemi a supporto del-
la cura del paziente.

In tale contesto il Nuovo Sistema Informa-
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tivo Sanitario (NSIS) ¢ lo strumento di rife-
rimento per le misure di qualita, efficienza
e appropriatezza del SSN, finalizzato a sup-
portare il Ministero della salute e le Regioni
nell’esercizio delle rispettive funzioni. Il pa-
trimonio informativo disponibile nel NSIS e
costituito da un insieme di flussi informarivi
relativi sia ad aspetti gestionali, organizzati-
vi ed economici delle strutture del SSN, sia
all’assistenza erogata (LEA) agli assistiti. Tali
flussi consentono di disporre degli elementi di
base per esaminare la domanda soddisfatta,
nonché di effettuare analisi integrate e tra-
sversali ai diversi LEA.

Nel quadro dell’innovazione in sanita,
’eHealth rappresenta una leva strategica che
puo contribuire fattivamente a conciliare la
qualita del servizio con il controllo della spe-
sa. A tal fine occorre porre in essere un’azione
sistemica sostenuta da una capacita di gover-
nance complessiva a livello nazionale che evi-
ti la frammentazione dei processi d’innova-
zione. Il Ministero € gia da tempo promotore
in collaborazione con le Regioni di molteplici
interventi volti allo sviluppo dell’eHealth a li-
vello nazionale, quali i sistemi di Centri Unici
di Prenotazione (CUP), il Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE), i certificati di malattia tele-
matici, ’ePrescription, la dematerializzazione
dei documenti sanitari, la telemedicina. Con
riferimento a quest’ultima, il 20 febbraio
2014 la Conferenza Stato-Regioni ha sanci-
to I'Intesa sulle Linee di indirizzo nazional
sulla Telemedicina, che definiscono un qua-
dro strategico nel quale collocare gli ambiti
prioritari di applicazione della telemedicina.
LIntesa rappresenta un risultato particolar-
mente rilevante, tenuto conto della necessita
di ripensare il modello organizzativo e strut-
turale del SSN del nostro Paese, rispetto alla
quale la diffusione sul territorio dei servizi
di telemedicina puo costituire un importante
fattore abilitante, soprattutto in termini di ac-
cresciuta equita nell’accesso ai servizi sanitari
oltre che a competenze di eccellenza, grazie al
decentramento e alla flessibilita dell’offerta di
servizi resi.

Infinc, un particolare impulso all’eHealth
verra dato dall’attuazione della disciplina sul
FSE, inteso quale strumento necessario a ge-
stire e supportare 1 processi di cura, ma an-

che come fattore abilitante al miglioramen-
to della qualita dei servizi e al monitoraggio
dell’assistenza. Al fine di garantire la gover-
nance di livello nazionale nella realizzazione
del FSE, anche sulla base delle diverse inizia-
tive esistenti a livello regionale, é stata adot-
tata nell’ambito del decreto legge sull’agenda
digitale una disposizione normativa che di-
sciplina il FSE e abilita I'utilizzo dei dati di-
sponibili nel fascicolo oltre che per finalita di
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione,
anche per scopi di studio e ricerca scientifica
in campo medico, biomedico ed epidemiolo-
gico, nonché per le finalita di programmazio-
ne, gestione, controllo e valutazione dell’assi-
stenza sanitaria. Il Ministero della salute ha
inoltre curato la predisposizione del DPCM
per la disciplina di dettaglio del FSE e, insie-
me con ’Agenzia per I'Italia digitale (Agid),
le Linee guida per la predisposizione da parte
delle Regioni del piani di progetto per la rea-
lizzazione del FSE, pubblicate sul portale del
Ministero della salute il 31 marzo u.s. Sulla
base di tali Linee guida il Ministero della sa-
lute e Agid procederanno alla valutazione, e
relativo monitoraggio, dei progetti regionali
la cui realizzazione dovra essere effettuata en-
tro il 30 giugno 2015.

1.8. Dispositivi medici e farmaci
Il governo dei dispositivi medici ¢ finalizzato
a valorizzare la diffusione nel SSN di dispo-
sitivi medici con migliore rapporto costo-effi-
cacia, permettendo di definire precise priorita
allocative alla luce delle risorse disponibili e
dei bisogni da tutelare. L’obiettivo generale ¢
attivare un processo di consolidamento e di
sviluppo della capacita di governo del settore
dei dispositivi medici, a ogni livello istituzio-
nale coinvolto.
Anche al fine di valorizzare la promozione
dello sviluppo di competenze nelle Regioni e
nelle Aziende del SSN, ¢ necessaria la diffu-
sione dei dati e di informazioni che mettano a
fattor comune le esperienze regionali in tema
di:
W osservatori prezzi e tecnologie;
® analisi dei consumi di dispositivi per fab-
bricante e ambito clinico;
B report di Health Technology Assessment
(HTA) che uniscano le valutazioni di ca-



Camera dei Deputati —

XL

— Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

rattere economico con valutazioni di effi-
cacia e appropriatezza clinica.

Per quanto attiene ai dispositivi medici im-

piantabili attivi, si stanno potenziando la ri-

cerca e la sperimentazione clinica perseguen-
do le seguenti direttrici:

B razionalizzare e disciplinare la composi-
zione, ’organizzazione e il funzionamento
dei Comitati etici in materia di indagini
cliniche;

® individuare criteri e condizioni per am-
pliare la gamma delle strutture dove sia
possibile condurre tali ricerche;

B incrementare la formazione specifica degli
operatori sanitari in tale settore, al fine di
garantire la tutela della salute dei pazienti
e favorire la diffusione della ricerca e in-
crementarne il hivello scientifico.

La banca dati dei dispositivi medici & in fase

di estensione ai dispositivi medico-diagnostici

in vitro (IVD), per garantire la disponibilita

di un efficace strumento per 1 compiti di sor-

veglianza del mercato e di un’attenta vigilan-

za finalizzata alla tutela della salute, all’ap-
propriatezza e alla qualita delle prestazioni
erogate.

Per quanto attiene al governo del farmaco, le

linee di intervento sono indirizzate a miglio-

rare 'appropriatezza semplificando le proce-
dure prescrittive e mettendo a disposizione
dei prescrittori tutti gli scrumenti piu qualifi-
cati e aggiornati per scegliere il prodotto piu
adatto in termini di efficacia, sicurezza e co-

sto, favorendo Putilizzo delP’HTA, al fine di

identificare le opzioni assistenziali dimostra-

tesi non solo maggiormente costo-cfficaci, ma
anche preferite da pazienti e cittadini.

1.9. Sicurezza degli alimenti

Le politiche del settore si sono orientate a

mantenere le verifiche delle attivita regionali

sui prodotti di origine animale e di monito-

raggio sui prodotti di origine non animale,

nonché i controlli delle contaminazioni chi-

miche sugli alimenti di origine vegetale e sugli

alimenti di origine animale.

Gli ambiti programmati di intervento si rife-

riscono:

B al miglioramento della qualita nutriziona-
le degli alimenti, sia presso le fasce socia-
li deboli sia per il contrasto dell’obesita,

delle malattie croniche degenerative, delle
sindromi di intolleranza o di allergia;

m alle campagne di informazione sulla quali-
ta degli alimenti, per favorire una vendita
responsabile dei prodotti venduti nei fast
food e nella distribuzione automatica;

B al miglioramento della qualita nutriziona-
le degli alimenti destinati alla prima infan-
zia, ai bambini e ai soggetti fragili (anzia-
ni, ospedalizzati ecc.);

B all’aggiornamento dell’assetto normativo
a tutela della salute det consumatori;

B al contrasto allo spreco alimentare;

B alla sicurezza degli integratori alimentari,
con informazioni adeguate sulle proprieta
degli stessi;

B alla qualita nutrizionale dei dietetici ero-
gabili dal SSN (es. i prodotti senza gluti-
ne);

B al potenziamento della capacita diagnosti-
ca dei laboratori per la ricerca di radio-
nuclidi in situazioni emergenziali e di ra-
diazioni ionizzanti utilizzati negli alimenti
importati dall’estero;

B alla pianificazione dei controlli in confor-
mita agli orientamenti dell’Unione Euro-
pea sulle tecnologie di produzione e sui
materiali destinati a venire a contatto con
gli alimenti;

B alla pianificazione dei controlli sulla pre-
senza di residui di prodotti fitosanitari in
alimenti di origine animale e vegetale;

B alle garanzie sanitarie a supporto dell’ex-
port dei prodotti alimentari verso i merca-
ti di Paesi terzi.

1.10. Sanita pubblica veterinaria

Le politiche in questo settore sono mirate
allimplementazione di attivita pil stringen-
ti sul territorio per il controllo e ’eradica-
zione delle malattie infettive animali e delle
zoonosi. Per la malattia vescicolare, grazie ai
risultati del piano triennale, € stata ridotta la
prevalenza d’infezione nelle Regioni ancora
non accreditate per tale malattia, tanto da
consentire la richiesta al’OIE dello status
di indennita per tutto il Paese. In merito al
piano di eradicazione e controllo della peste
suina africana in Sardegna, di concerto con
la Commissione Europea, sono proseguite le
attivita straordinarie finalizzate alla rimozio-
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ne dei fattori determinanti la persistenza della
malattia sull’Isola. Piu in generale, I’attuazio-
ne dei Piani di sorveglianza ed eradicazione
delle malattie a forte impatto economico,
nonché I’armonizzazione dei Piani di emer-
genza con i relativi manuali operativi confor-
mi alle norme comunitarie e internazionali,
rappresenta uno degli strumenti utili per ele-
vare gli standard di qualita ai fini sanitari e a
promuovere ’export dei prodotti nazionali.
Per adempiere agli obblighi di appartenenza
all’'Unione Europea, rimane fondamentale
l’attivita di implementazione del sistema di
audit nazionale. In materia di benessere ani-
male uno degli obiettivi & il miglioramento del
controllo nel settore degli animali da reddito
attraverso I'informatizzazione del sistema di
rendicontazione, in conformita con il Piano
nazionale sul benessere animale. Sono stati
attuati e sono monitorati tutti gli strumenti
volti alla corretta applicazione delle apposite
intese con le Forze dell’ordine in materia di
controlli sul benessere degli animali durante
il trasporto. Assume, inoltre, carattere preva-
lente il potenziamento dell’attivita di caratte-
re ispettivo attraverso le verifiche sul territo-
rio degli adeguamenti strutturali e di gestione
nel rispetto della normativa comunitaria in
materia di norme minime per la protezione
dei suini e norme minime per il benessere del-
le galline ovaiole.

Nell’ambito della tutela degli animali di affe-
zione, restano prioritari il controllo sui canili
e le verifiche delle segnalazioni sui maltratta-
menti sugli animali, in collaborazione con il
Comando carabinieri per la tutela della salu-
te (NAS). Altrettanto necessaria € Iattivita di
informazione sulla corretta relazione uomo-
animale, sulle norme vigenti e sui metodi di
prevenzione dei rischi per la salute e I'incolu-
mita pubblica, nonché I’attivita di promozio-
ne degli interventi assistiti con gli animali in
sinergia con il Centro di Referenza Naziona-
le. Per la protezione degli animali utilizzati ai
fini sperimentali ¢ stata predisposta nel 2013
la normativa di recepimento della Direttiva
2010/63/UE, alla quale si affiancano I'esten-
sione dei controlli sugli stabilimenti utilizza-
tori di animali e [’attenzione verso lo sviluppo
di metodi alternativi all’impiego di animali.
Al fini della sorveglianza e della vigilanza

nel campo del farmaco veterinario € stato
realizzato un sistema di farmacosorveglian-
za piu efficace, attraverso 'implementazione
del sistema di tracciabilita, del monitoraggio
dei dati di vendita dei medicinali veterinari,
nonché dell’analisi e valutazione dei piani
di controllo realizzati dai diversi organismi
di controllo. A tale attivita si affianca il co-
stante controllo delle attivita di produzione
dei medicinali veterinari, nonché la verifica
dei sistemi di farmacovigilanza dei titolari di
AIC (Autorizzazione all’Immissione in Com-
merclo). Sono state inoltre elaborate Linee di
indirizzo sull’utilizzo di dispositivi medici in
medicina veterinaria ed € in itinere il processo
di revisione della normativa comunitaria in
materia di medicinali veterinari. Nel campo
delle attivita di controllo connesse alle opera-
zioni di import ed export assume particolare
rilevanza, infine, il prosieguo dell’attivita di
implementazione dello Sportello Unico Do-
ganale, per la semplificazione delle operazioni
di importazione ed esportazione delle merci e
per concentrare i termini delle relative attivita
istrurtorie, anche di competenza di Ammini-
strazioni diverse.

2. I modelli sanitari regionali

Uno dei tratti caratterizzanti il riordino della
sanita italiana € rappresentato dalla regio-
nalizzazione del Servizio sanitario naziona-
le. Si osservano, infatti, situazioni regionali
sensibilmente differenti tra loro anche sotto
il profilo delle regole volte a disciplinare ’or-
ganizzazione e il funzionamento del Servizio
sanitario regionale e i rapporti che intercor-
rono fra i diversi soggetti istituzionali.
Rispetto al 2011 si registra la diminuzione del
numero delle Aziende sanitarie locali (ASL),
passate da 145 a 143 a seguito del riordino
del Servizio sanitario regionale della Regione
Umbria. Si evidenzia un bacino di utenza me-
dio per ASL di 417.379 abitanti, con un mas-
simo rappresentato dall’Azienda Sanitaria
Unica Regionale della Regione Marche (oltre
1.500.000 abitanti). Da rilevare che, a partire
dall’l gennaio 2014, & attiva nella Regione
Emilia Romagna I’Azienda Unita sanitaria
locale della Romagna (costituita con legge
regionale n. 22/2013) operante nell’ambito
territoriale dei Comuni attualmente inclusi
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nelle Aziende Unita sanitarie locali di Forlj,
Cesena, Ravenna e Rimini con un bacino di
utenza di oltre 1.110.000 residenti.

Per quanto riguarda ’organizzazione territo-
riale, sono 664 i Distretti previsti nel 2013;
i bacini di utenza sono ampi, con una me-
dia nazionale di 89.887 abitanti, superando,
pertanto, I'indicazione normativa prevista
all’art. 3-quater del D.Lgs. 229/99 di una po-
polazione minima di riferimento per Distret-
to di 60.000 abitanti.

Risulta confermato il trend decrescente del nu-
mero di Aziende ospedaliere, gia evidenziatosi
negli anni precedenti, effetto della riconversio-
ne e dell’accorpamento di molte strutture.

Nel 2013 I’assistenza ospedaliera si & avvalsa
di 550 strutture di ricovero pubbliche, di cui
il 66% e costituito da ospedali direttamente
gestiti dalle ASL, ’'11% da Aziende ospeda-
liere, il 9% da Istituti di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico e il restante 14% dalle
altre tipologie di ospedali pubblici.

3. Le politiche sanitarie nazionali nell’am-
bito delle strategie comunitarie e globali

3.1. Il processo di internazionalizzazione
del SSN

Il Servizio sanitario nazionale (SSN} é chia-
mato a offrire, ogni giorno e in tutto il Paese,
a livello collettivo e individuale, assistenza ai
cittadini con riguardo ai diversi aspetti della
promozione della salute, della prevenzione
delle malattie, della cura e della riabilitazione.
La globalizzazione delle sfide sanitarie ha
reso necessari un allargamento della visione
e delle strategie che lo governano e un suo
adeguamento a nuove esigenze.

Inoltre, con 'attuazione della Strategia di Li-
sbona e 'implementazione della Strategia Eu-
ropa 2020, alle iniziative in campo sanitario
viene riconosciuta una forte valenza di contri-
buto al Patto di stabilita e di crescita, in rela-
zione allo sviluppo e al consolidamento della
crescita economica del Paese e dell’Europa.
L’ltalia ha partecipato costantemente agli in-
contri preparatori alla realizzazione delle reti
sovranazionall, svoltisi in sede comunitaria,
fornendo un significativo contributo alla de-
finizione dei criteri che devono guidare la rea-
lizzazione dei network stessi, nei quali puo e

intende giocare un ruolo di rilievo ed & stata
inclusa, con almeno un partner, in 7 Joint Ac-
tion e 17 progetti.

Lesigenza di crescita culturale e operativa del
nostro SSN ha trovato un significativo sup-
porto nelle iniziative attraverso il quale si ¢
sviluppato, nel biennio 2012-2013, il Pro-
getto Mattone Internazionale (PMI). Esso ha
permesso una capillare interazione del nostri
operatori con i rappresentanti piu qualificati
delle Istituzioni comunitarie e internazionali,
che quotidianamente partecipano allo studio
e alla valutazione, anche di tipo macroeco-
nomico, delle organizzazioni sanitarie e del
valore delle loro attivita e che orientano le
policies di sanita pubblica a livello sovrana-
zionale o addirittura globale.

Il processo di internazionalizzazione, quindi,
appare decisamente avviato a coprire tutti i
diversi aspetti che compongono, in una dia-
lettica di rete funzionale, lo scenario di riferi-
mento per una moderna sanita pubblica.

3.2. L’attivita del sistema sanitario italiano e
le iniziative di salute globale

La tutela della salute e i problemi di sanita
pubblica devono avere sempre piu prospetti-
ve e punti di vista di tipo globale. Nel biennio
2012-2013 [Pltalia, attraverso il Ministero
della salute e le strutture del SSN, ha raffor-
zato le proprie relazioni con gli organismi
sovranazionali, collaborando in particolare a
tutte le attivita dell’Organizzazione Mondia-
le della Sanita (OMS).

Le iniziative si sono rivolte ad alcune aree
prioritarie come il controllo e la prevenzione
di malattie croniche non trasmissibili, le vac-
cinazioni, il Regolamento Sanitario Interna-
zionale (emergenze), la salute nell’intero cor-
so della vita, la trasversalita dei determinanti
sociali della salute.

[’Italia ha inoltre finanziato un Ufficio Regio-
nale Europeo del’OMS a Venezia, che si oc-
cupa di investimenti in materia di salute e svi-
luppo. Nel 2012 é stato avviato, con lo stesso
Ufficio, un progetto di salute pubblica sugli
aspetti sanitari nel settore delle migrazioni.
Si e collaborato con ’'OMS anche attraverso
un finanziamento nell’ambito delle attivita
svolte da parte di equipe specialistiche italia-
ne presso il Centro nazionale per la preven-
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zione e il Controllo delle Malattie (CCM) del
Ministero della salute.

Sempre molto attiva € la partecipazione
dell’Italia alla Global Health Security Initia-
tive (GHSI), una partnership tra i Paesi del
G7, il Messico, la Commissione Europea e
I’OMS finalizzata a rafforzare la preparazio-
ne e la risposta sanitaria globale alle minacce
di natura biologica, chimica e radionucleare,
anche di natura terroristica.

3.3. La politica sanitaria nazionale a livello
comunitario

Nel corso del biennio 2012-2013, il nostro
Paese ha contribuito in maniera rilevante
all’attivita di formazione del diritto comuni-
tario nelle tematiche sanitarie, in particolare
attraverso una costante e qualificata parteci-
pazione ai tavoli politici e tecnici, che han-
no affrontato questioni sanitarie riguardanti
diversi settori: strategie generali di politica
sanitaria, minacce transfrontaliere alla salu-
te umana, antibioticoresistenza, donazione e
trapianto di organi, tabacco, sperimentazio-
ni cliniche, dispositivi medici e diagnostici in
vitro, medicinali per uso umano, assistenza
sanitaria europea e sistemi sanitari nazionali.
Oltre ai settori citati, si segnalano altri ambiti
tecnici nei quali le Autorita hanno avviato un
processo di riflessione, destinato ad avere svi-
luppi negli anni a venire: sovrappeso e obesi-
ta infantile, disturbi complessi dell’infanzia,
incluso Iautismo, infezioni ospedaliere, salu-
te e benessere mentale, vaccini, etichettatura
degli alimenti.

3.4. I progetti di partenariato euro-mediter-
ranei

Il biennio 2012-2013 ha rappresentato un
periodo di crescita e maturazione delle inizia-
tive di partenariato euro-mediterraneo.

E stato consolidato il ruolo dell’Italia per la
tutela della salute in ambito internazionale,
promosso il rafforzamento dei sistemi sani-
tari e dell’offerta di salute nell’ambito della
Regione Mediterranea, coerentemente con le
finalita poste dall’Unione per il Mediterra-
neo, attraverso la gestione e, ove necessario,
la realizzazione di network tecnico-scientifici
tra i centri partecipanti e 1 servizi sanitari na-
zionali dei Paesi afferenti.

Sono stati sostenuti nel biennio numerosi
progetti di sanita pubblica. I due progetti in
campo oncologico (screening e diagnosi pre-
coce, registri tumori) si sono avvalsi di una
collaborazione molto stretta e costruttiva con
I’OMS, tale da consentire il coinvolgimento
di attori dei diversi Paesi effettivamente im-
pegnati in campagne di screening e nell’im-
plementazione di registri tumori. Tra gli altri
progetti & opportuno menzionare il progetto
sui trapianti, il progetto “Registro IMA” (in-
farto miocardico acuto), il progetto sulla ce-
liachia, il progetto “EpiSouth Plus”, il proget-
to sull’insufficienza respiratoria e quello sulla
salute materno-infantile.

3.5. Le attivita bilaterali di collaborazione
sanitaria

Negli ultimi anni, il Ministero della salute ha
intensificato 1 rapporti con altri Paesi stipu-
lando e attuando accordi bilaterali di collabo-
razione sanitaria. Nel biennio 2012-2013, le
attivita bilaterali si sono focalizzate sulle aree
geografiche considerate prioritarie. La colla-
borazione con la Repubblica Popolare Cinese
si & ulteriormente sviluppata al fine di confron-
tare i rispettivi sistemi sanitari nazionali e for-
nire un modello per I’attuazione della riforma
sanitaria cinese. Sono stati inoltre stipulati due
Memorandum d’Intesa (il primo inerente al
campo dei controlli di prodotti alimentari, far-
maceutici, dispositivi medici e prodotti cosme-
tici; il secondo a quello dei trapianti d’organo).
E stato finalizzato un Memorandum d’Intesa
con la Federazione Russa per la collaborazio-
ne in settori in cui I’Italia ha una posizione
predominante.

Nell’area mediterranea, la collaborazione bi-
laterale ha riguardato principalmente Malta,
la Tunisia e la Libia e ha visto un ruolo di pri-
mo piano delle Regioni, in particolare Lazio,
Lombardia, Toscana e Umbria.

Laccordo bilaterale con la Tunisia ¢ stato
implementato con iniziative nel campo della
prevenzione, della promozione degli stili di
vita, della protezione della salute materno-
infantile, dell’ematologia e della salute am-
bientale.

Con la Libia ¢ stato avviato un programma

per I’assistenza a feriti e pazienti affetti da
HIV/AIDS.
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Con il Messico ¢ stato finalizzato un Memo-
randum d’Intesa per la collaborazione nel
settore delle tecnologie sanitarie e della pre-
venzione.

Il Ministero partecipa, inoltre, al programma
di cooperazione tecnica, finanziato dall’Unio-
ne Europea (UE), Eurosocial II.

Con la Liberia & stata firmata una dichiara-
zione congiunta che individua tre aree di col-
laborazione: potenziamento dei servizi sani-
tari, formazione del personale e prevenzione
dell’infezione HIV/AIDS.

E stato infine siglato un importante Memo-
randum d’Intesa con la Repubblica di San
Marino.

3.6. Attivita internazionale nell’ambito della
sicurezza degli alimenti e della veterinaria
Lattivita internazionale nell’ambito della
sicurezza degli alimenti e della veterinaria
si concretizza, da una parte, con la collabo-
razione con gli Organismi internazionali e
la partecipazione ai lavori in sede di UE e,
dall’altra, con la negoziazione di accordi sa-
nitari con le Autorita dei Paesi terzi per fa-
vorire |’esportazione di animali e di prodotti
alimentari sui mercati internazionali.

Al fini della protezione della salute del con-
sumatore italiano e della sicurezza del nostro
patrimonio zootecnico il Ministero e i 10
[stituti Zooprofilattici Sperimentali hanno
firmato, ncl maggio 2013, un Accordo di col-
laborazione con 'OIE (Office International
des Epizooties) finalizzato a potenziare I'at-
tivita di sorveglianza nella sanita animale e i
programmi di sicurezza degli alimenti, in par-
ticolare nell’area mediterranea.

Riguardo al controllo delle malattie animali
nel 2012 il Global Steering Committee del
GF-TADs (Global Frameworks for the Pro-
gressive Control of Transboundary Animal
Diseases), a cui il nostro Paese partecipa come
finanziatore del Fondo Mondiale dell’OIF,
ha adottato un piano d’azione quinquennale
che prevede, tra le altre cose, una forte spinta
alla gia ricordata campagna di eradicazione
nei confronti dell’afta epizootica, nonché un
proseguimento della lotta alla peste dei pic-
coli ruminanti, alla rabbia e alla febbre della
valle del Rift. Anche il GF-TADs della Regio-
ne Europa ha adottato il suo piano d’azione

quinquennale puntando in particolare sulla
lotta alla peste suina africana, che rappresen-
ta una grande preoccupazione per I'UE con-
siderata la presenza della malattia in Russia e
nel Caucaso.

Sempre grazie alla partecipazione al Fondo
Mondiale dell’OIE, il nostro Paese ha for-
nito un importante contributo all’attivita di
REMESA (REseau MEditerranden de Santé
Animale) sostenendo il Centro sub-regionale
africano di Tunisi e proteggendo cosi i nostri
confini meridionali dalle insidie provenienti
dalla costa nord dell’Africa e legati anche ai
flussi migratori.

A livello europeo occorre sottolineare il ruolo
ricoperto dalla European Food Safety Autho-
rity (EFSA) nella valutazione del rischio rela-
tivo alla sicurezza degli alimenti, dei mangimi
e della salute e benessere degli animali. Nel
periodo 2012-2013 ’EFSA ha adottato oltre
1.000 tra valutazioni e pareri e, per confron-
tare e condividere le esperienze fra gli esperti
nazionali e quelli di EFSA, il Ministero del-
la salute ha organizzato vari workshop sia a
Parma sia a Roma.

Il Dipartimento, nel campo della cooperazione
tecnica e della negoziazione di certificati sani-
tari, nel periodo 2012-2013 ha firmato 2 nuo-
vi Accordi di cooperazione nel settore veteri-
nario (Libano ¢ Mongolia), definito 65 nuovi
certificati sanitari e modificati/aggiornati 37
certificati sanitarl gia esistenti, tutti puntual-
mente pubblicati sul sito del Ministero.
Infine, un sicuro aumento dell’export italiano
€ stato conseguito grazie a due importanti ri-
sultati raggiunti: il nostro Paese é stato ricono-
sciuto dall’OIE come Paese a “rischio trascu-
rabile” per 'encefalopatia spongiforme bovina
(bovine spongiform encephalopathy, BSE) e il
riconoscimento da parte degli Stati Uniti della
macroregione del Nord dell’Italia come zona
indenne da malattia vescicolare del suino.

3.7. Attivita internazionale in ambito far-
maceutico

Le attivita internazionali svolte dall’Agen-
zia Italiana del Farmaco (AIFA) sono state
mirate a rafforzare il ruolo dell’Italia nelle
sedi europee e mondiali. Sono state discusse
e approvate normative europee in materia
di controllo delle sostanze attive, attivita di
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farmacovigilanza, sperimentazioni cliniche e
trasparenza delle misure sulla rimborsabili-
ta e i prezzi dei farmaci. La collaborazione
dell’AIFA con la European Medicines Agency
(EMA) si e concretizzata nella realizzazione
di attivita comuni nel campo della farmaco-
vigilanza, dell’innovativita dei medicinali e
nella ricerca scientifica per la cura delle ma-
lattie rare. UAIFA ha dedicato particolare
impegno nell’ambito dei Comitati scientifici
EMA e del Gruppo di lavoro sugli Scientific
Advices. Da segnalare anche i Gruppi di la-
voro che si occupano di Health Technology
Assessment (HTA) e la presenza attiva nel
Network delle Autorita competenti in mate-
ria di Prezzi e Rimborso dei Farmaci. U AIFA
partecipa all’attivita del Consiglio d’Europa,
effettuando valutazioni sulla conformita ai
requisiti di qualita e svolgendo ispezioni in
tutto il mondo per conto dello European
Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM). Da segnalare il contri-
buto sui medicinali contraffatti e la collabo-
razione con lo European Center for Disease
Prevention and Control (ECDC), in partico-
lare con il Network sulla resistenza antimi-
crobica e di infezioni nosocomiali (Advisory
Committee on Antimicrobial Resistance and
Healthcare Associated Infection, ARHAI).
Nell’ambito del progetto europeo Access to
Medicines in Europe, ’AIFA ha coordinato
i lavori sui Managed Entry Agreement, qua-
le Paese leader nella strutturazione di forme
di rimborso condizionato dei medicinali, a
garanzia della sostenibilita dei sistemi assi-
stenziali. L’attivita internazionale dell’AIFA
ha previsto la firma di accordi bilaterali,
ingresso in coalizioni internazionali, quali
I’International Coalition of Medicines Re-
gulatory Authorities (ICMRA), il contributo
ai consessi internazionali del’OMS, I'Inter-
national Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e il
Pharmaceutical Inspections Co-Operation
Scheme (PIC/s).

Parole chiave Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), attivita internazionali, Direttive euro-
pee, European Center for Disease Prevention
and Control (ECDC), European Directorate

for the Quality of Medicines & HealthCa-
re (EDQM), European Medicines Agency
(EMA), farmacovigilanza, Health Technology
Assessment (HTA), innovativita dei medici-
nali, International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for Regi-
stration of Pharmaceuticals for Human Use
(ICH), Managed Entry Agreement, Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (OMS), prezzi
dei farmaci, scientific advice, sostanze farma-
cologicamente attive, sperimentazioni cliniche.

3.8. Attivita internazionale nell’ambito dei
dispositivi medici
Il settore dei dispositivi medici in ambito eu-
ropeo riveste una grande importanza nell’as-
sistenza sanitaria, contribuendo al migliora-
mento del livello di protezione della salute
attraverso lo sviluppo di soluzioni innovative
per la diagnosi, la prevenzione, le cure e la
riabilitazione.

Il quadro normativo europeo in questo set-

tore sta subendo una profonda revisione: nu-

merosi sono gli sforzi che le Autorita compe-
tenti in collaborazione con la Commissione

Europea stanno compiendo per mettere in

atto azioni legislative che mirino specifica-

mente a migliorare la sicurezza dei pazienti

e creino, nel contempo, un quadro legislativo

sostenibile, propizio all’innovazione dei di-

spositivi medici.

La Direzione generale dei dispositivi medici,

del servizio farmaceutico e della sicurezza

delle cure sta partecipando attivamente alla
revisione delle Direttive in collaborazione
con la Commissione e gli altri Stati mem-
bri. I Regolamenti sono nati dall’esigenza

di mettere in atto azioni legislative orienta-

te a migliorare la sicurezza dei pazienti e a

creare, nel contempo, un quadro legislativo

sostenibile, propizio all’innovazione dei di-

spositivi medici. Tali azioni si possono cosi

riassumere:

B chiare e semplici regole, requisiti e respon-
sabilita ben definiti e processi decisionali
trasparenti;

B database centralizzati e dati disponibili al
pubblico circa informazioni su produttori/
rappresentanti autorizzati, dispositivi me-
dici, indagini cliniche, azioni correttive di
campo;
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® utilizzo degli strumenti informatici mo-
derni e Unique Identification Device
(UDI), banca dati per la tracciabilita e la
sicurezza;

@ informazioni sul quadro normativo per i
dispositivi medici e su altre norme/leggi
che possono avere un impatto sui produt-
tori di dispositivi e sugli altri attori;

W qualifica dei prodotti attraverso i vari set-

tori (borderline con altri prodotti come
prodotti farmaceutici, cosmetici, alimenti,
biocidi ecc.).
La proposta di Regolamento & attualmente
in discussione presso il Consiglio (Council
Working Party) e il Parlamento Europeo.

Parole chiave Dispositivi medici, dispositivi
medico-diagnostici i vitro, normativa
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Lo stato di salute della popolazione

1. Struttura demografica, qualita dclla
vita e mortalita

1.1. Struttura e dinamica demografica

I1 9 ottobre 2011 si € svolto il XV Censimen-
to della popolazione e delle abitazioni, che
ha fornito la nuova popolazione legale, pari
a 59 milioni 433.000 residenti. Quasi 2 anni
piu tardi, al 1° gennaio 2014 la popolazio-
ne residente supera i 60 milioni (60.782.668
unita). Nel corso del 2013 la dinamica na-
turale (differenza tra nascite e decessi) regi-
stra un saldo negativo di quasi 86.000 uni-
ta, dato da 514.000 nati e 600.000 decessi.
Il saldo migratorio & pari quasi a 1 milione
e 200.000 unita, grazie a oltre 3 milioni di
iscrizioni contrapposte a quasi 2 milioni di
cancellazioni. Continua il processo di invec-
chiamento della popolazione italiana, che al
1° gennaio 2013 registra un indice di vecchia-
1a pari al 151,4%. Gli individui con 65 anni
e oltre hanno raggiunto il 21,2% della popo-
lazione, i giovani fino a 14 anni sono invece
il 14% e la popolazione in eta attiva, 15-64
anni, ¢ pari a meno dei due terzi del totale.
Al 1° gennaio 2013 la popolazione straniera

residente nel nostro Paese ammonta a quasi 4
milioni e mezzo di individui, ovvero il 7,4%
della popolazione totale, rispetto al 6,8%
del 1° gennaio 2012, con un incremento di
335.000 unita. Confrontando 'ultimo decen-
nio si ¢ registrato un incremento consistente
della presenza straniera in Italia: al 1° genna-
10 2002 non raggiungeva il milione e mezzo
di persone. In circa 10 anni gli stranieri resi-
denti hanno registrato un aumento di 3 mi-
lioni di individui, pit del 200%. La popola-
zione straniera appartenente alla fascia di eta
18-64 anni raccoglie il 74,9% del totale degli
stranieri residenti. Assolutamente minima la
quota di anziani (65+ anni), con una percen-
tuale che non raggiunge il 3%. La quota dei
minorenni ¢ invece appena superiore al 22%.

1.2. Mortalita generale e aspettativa di vita

Dall’inizio del Novecento a oggi notevoli pro-
gressi sono stati compiuti in Italia nel miglio-
ramento dello stato di salute e le conseguenze
pit indicative sono certamente la riduzione
dei livelli di mortalita e il progressivo aumen-
to della speranza di vita. Nel 2012, P’Italia &
ai primi posti nella graduatoria europea della

ta standardizzati (per 10.000 abitanti) dei residenti in Iralia per sesso (Anni

100

80 4

60 4

40 4

Tasso per 10.000 abitanti

20

s Maschi
e Femmine

2006 2007 2008

2009 2010 2011

Pop standard: popolazione italiana al censimento 2001.

Fonte: Istat. Indagine sui decessi e sulle cause di morte — Anni 2006-2011.
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Tabella. Speranza di vira alla nascita ¢ a 65 anni per Regione di residenza ¢ sesso tAnno 200121

. Speranza di vita alla nascita e, Speranza di vita a 65 anni e,
Regione Maschi Femmine Maschi Femmine
Piemonte 79,6 84,4 18,3 21,8
Valle d'Aosta 79,6 84,3 18,9 21,9
Lombardia 79,9 84,9 184 22,1
Liguria 79,4 84,4 18,3 22,0
Trentino Alto Adige/Siidtirol 80,7 85,5 19,2 2L
Bolzano-Bozen 80,6 85,0 19,2 22,3
Trento 80,8 85,9 19,3 231
Veneto 80,1 85,1 18,6 223
Friuli Venezia Giulia 79,3 84,7 18,2 223
Emilia Romagna 80,2 84,9 18,7 22
Toscana 80,1 84,8 18,7 22,0
Umbria 80,1 85,1 188 223
Marche 80,6 85,3 19,0 22,5
Lazio 791 838 18,2 21,4
Abruzzo 79,6 84,6 18,5 21,8
Molise 79,5 84,5 18,6 22,1
Campania 78,0 82,8 17,3 20,6
Puglia 80,0 84,5 18,6 21,8
Basilicata 79,9 843 18,7 21,7
Calabria 79,2 84,0 183 21,6
Sicilia 78,8 83,2 17,8 20,7
Sardegna 1 84,8 18,4 22,2
Nord-Ovest 79,8 84,7 18,3 22,0
Nord-Est 80,1 85,1 18,6 22,3
Centro 79,7 84,4 18,5 21,8
Sud 791 83,8 18,1 21,3
Isole 78,9 83,6 18,0 211
Italia 79,6 84,4 18,3 21,8

Fonte: Istat. bttp:/ldemo.istat.it/ — Anno 2012.

speranza di vita alla nascita (79,6 anni per gli
uomini e 84,4 per le donne), molte posizioni
al di sopra della media europea. Dalla secon-
da meta degli anni Novanta il divario tra i
due generi e andato riducendosi e, nell’ultimo
anno disponibile, ¢ inferiore a § anni.

Un contributo determinante all’aumento della
durata media della vita & da attribuire alla for-
te riduzione della mortalita infantile. La morte
¢ infatti posticipata alle eta piu anziane e la
probabilita di morte nel primo anno é sempre
piu contenuta. Il valore del tasso di mortalita
infantile fino al 1910 era a livelli che oggi si ri-

scontrano nei Paesi pit poveri del mondo (cir-
ca 150 morti per 1.000 nati vivi). Oggi P'ltalia
e tra i Paesi a pit bassa mortalita infantile: il
tasso nel 2011 & pari a 3,1 per 1.000 nati vivi
residenti (1.691 decessi nel primo anno di vita
a fronte di 546.585 nati vivi).

Nel 2011 il numero totale dei decessi dei
residenti in Italia in valore assoluto & pari a
590.612, con un tasso grezzo di 10 decessi
per 1.000 abitanti. Dal 2006 al 2011 la mor-
talita, misurata mediante i tassi di mortalita
standardizzati, & in diminuzione. Per gli uo-
mini si passa da 113,8 decessi per 10.000 abi-
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tanti a 105,1 (-7,7%) e per le donne da 69,3
decessi per 10.000 abitanti a 65,6 (-5,3%).
La riduzione della mortalita in Italia nel quin-
quennio in esame ¢ il risultato di una diminu-
zione che si ¢ verificata in tutte le Regiont. Le
diverse entita delle riduzioni territoriali tut-
tavia hanno prodotto un ampliamento della
forbice tra i livelli di mortalita tra le Regioni.

Parole chiave Asperttativa di vita, mortalita,
mortalita infantile, speranza di vita, vita media

1.3. Qualita della sopravvivenza e confronti
internazionali

LEuropa & sempre piu anziana: cresce leta
media della popolazione e aumenta la propor-
zione della popolazione con pit di 65 anni (da
17,1% nel 2008 a 17,8% nel 2012). Un italia-
no su cinque ha oggi piu di 65 anni. Gli sce-
nari demografici indicano un ulteriore invec-
chiamento della popolazione, con conseguente
impatto sulla spesa sanitaria, sulle politiche
economiche e sociali. Tale impatto sara tanto
pill contenuto quanto pit a un invecchiamen-
to anagrafico si accompagnera un incremento
del numero di anni vissuti in buone condizioni
di salute. In questo lavoro, come indicatore di
buone condizioni di salute si & scelto di utiliz-
zare la speranza di vita senza limitazioni nelle
attivita quotidiane, in quanto misura disponi-
bile per tutti i Paesi dell'UE.

Tra il 2008 e il 2011 aumenta la speranza di
vita europea (+1 anno negli uomini e +0,8
anni nelle donne) pit di quanto aumenti la
lunghezza media della vita senza limitazioni
nelle attivita della vita (+0,6 per gli uomini
e invariata per le donne). Lltalia si colloca
tra i Paesi sicuramente piu avvantaggiati, con
una vita media tra le piu elevate in Europa.
Tuttavia, nel 2011 la percentuale degli anni
vissuti senza limitazioni gravi o moderate
nelle attivita della vita quotidiana é lievemen-
te inferiore al valore medio europeo (79,7%
negli uomini e 74,8% nelle donne); in Italia
tale percentuale &, rispettivamente, del 79,2%
e del 73,5% degli anni di vita.

La vita media sopra i 65 anni ¢ in Italia tra le
piu elevate d’Europa e nel 2011 raggiunge 1
18,8 anni negli uomini e i 22,6 anni nelle don-
ne. Negli uomini aumenta anche la vita me-
dia senza limitazioni (passa da 7,6 a 8,1 anni),

mentre nelle donne rimane sostanzialmente
stabile (da 7 a 7,1 anni). A fronte di un’elevata
sopravvivenza, |'Italia sembra tuttavia sconta-
re una peggiore qualita degli anni vissuti con
valori piu bassi della media europea, simili a
quelli di Cipro (8 anni) e Austria (8,3) per gli
uomini e a quelli della Slovenia (6,9 anni) e
della Croazia (7,1 anni) per le donne.

Parole chiave Limitazioni nelle attivita della
vita quotidiana, qualita della sopravvivenza,
sopravvivenza, speranza di vita

1.4. Condizioni di salute: cronicita e salute
percepita

Le malattie croniche rappresentano una delle
principali sfide per la sanita pubblica in tutti i
Paesi. Tra i fattori che determinano tali pato-
logie, alcuni sono comportamentali e quindi
modificabili attraverso la promozione di stili
di vita salutari, altri sono di tipo genetico e
altri ancora afferiscono ad aspetti socioeco-
nomici € ambientali, anch’essi rimuovibili at-
traverso politiche non strettamente sanitarie.
Allo stesso tempo le malattie croniche sono
responsabili di molte delle persistenti disu-
guaglianze nella salute, evidenziando un forte
gradiente socioeconomico e rilevanti differen-
ze di genere nella loro diffusione; importante
anche I'impatto che tali malattie producono
sulla qualita della vita e sulla percezione del
benessere a livello individuale. In base ai risul-
tati dell’ultima indagine sulle “Condizioni di
salute e il ricorso ai servizi sanitari”, nel 2013
il 14,7% della popolazione ha dichiarato di
essere affetto da almeno una malattia cronica
grave. Tale percentuale € in aumento solo per
effetto dell’invecchiamento della popolazione.
La salute percepita (uno dei principali indica-
tori di salute soggettiva riconosciuto a livello
internazionale per la sua capacita di riflettere
condizioni fortemente correlate con la soprav-
vivenza e la domanda di prestazioni sanitarie)
non evidenzia variazioni significative nel tem-
po. Nel 2013, la prevalenza, standardizzata
per eta, di chi dichiara di stare male o molto
male rimane stabile al 7,3% nella popolazio-
ne di 14 anni e piu e al 20,1% tra gli anzia-
ni, ma si accentuano le differenze di genere a
svantaggio delle donne, gia marcate nel 2005.
Rispetto al 2005 migliora lo stato di salute fi-
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sica e peggiora lo stato di salute psicologico.
Rimangono rilevanti le disuguaglianze sociali
e territoriali che penalizzano alcuni gruppi di
popolazione, in particolare gli anziani del Sud
del Paese.

Parole chiave Cronicita, disuguaglianze socia-
li, malattie croniche, salute percepita

1.5. Cause di morte

La mortalita ¢ indicatore fondamentale per
misurare lo stato di salute di una popola-
zione; la mortalita per causa, in particolare,
consente di descrivere il ruolo delle varie pa-
tologie. Gli indici presentati sono stati elabo-
rati a partire dai dati ufficiali di mortalita e
popolazione di fonte Istat. Sono stati analiz-
zati 1 dati piu recenti disponibili (relativi al
2011), codificati con il Sistema 1CD-10. Sono
presentati: numero assoluto di decessi, tassi
grezzi e standardizzati per eta, per le princi-
pali cause di morte, analizzate per genere, eta
e Regione di residenza. Le malattie cronico-
degenerative, legate al noto processo di in-
vecchiamento della popolazione italiana, si
confermano principali cause di morte: ma-
lattie circolatorie e tumori causano nel loro
complesso ormai da anni circa i due terzi
dei decessi (68% uomini, 66,4% donne) ma,
mentre tra gli uomini il peso di queste due
cause si equivale (34% ciascuna), tra le don-
ne le malattie circolatorie superano di molto
i tumori (41% vs 25%). Le malattie respira-
torie sono la terza causa, sia per gli uomini
sia per le donne (8% e 6%, rispettivamente),
seguite per gli uomini dalle cause violente
(5%) e per le donne dalle malattie endocri-
ne (5%). L’analisi per Regione di residenza
di grandi gruppt di cause evidenzia significa-
tive differenze; nella mortalita per tumori, il
Nord presenta una situazione critica: tra gli
uomini tutte le Regioni con tasso di mortali-
ta superiore al dato nazionale sono al Nord
(ma sono presenti anche Lazio, Campania e
Sardegna); tra le donne, sono al Nord (con
inserimento del Lazio) tutte le Regioni con si-
tuazione peggiore del dato nazionale. Anche
nella mortalita per malattie circolatorie si ha
un chiaro trend geografico, con il Sud sfavo-
rito; sia tra gli uomini sia tra le donne tutte
le Regioni con tasso superiore al dato nazio-

nale sono al Sud (con inserimento del Lazio
in entrambi i generi e anche dell’'Umbria solo
tra gli uomini). Si segnala la situazione critica
della Campania, sia nella mortalita generale
sia in molte cause di morte.

Parole chiave Differenze territoriali, malattie
circolatorie, mortalita, tumori

1.6. Impatto delle malattie

I dati che derivano da flussi informativi cor-
renti, quali la mortalita per causa e le Schede
di Dimissione Ospedaliera (SDO), costitui-
scono importanti fonti di dati esaustive, cer-
tificate e disponibili senza “oneri aggiuntivi”,
per il monitoraggio dell’impatto delle malat-
tie a fini di sanita pubblica e di programma-
zione sanitaria.

In questo Capitolo sono descritti, elaboran-
do opportunamente i dati provenienti dalle
fonti suddette, in particolare due fenomeni: la
mortalita evitabile e 'ospedalizzazione con-
trastabile con interventi di prevenzione pri-
maria da attuare in fase di programmazione
delle attivita del sistema sanitario.

Una causa di morte viene detta “evitabile”
quando si conoscono interventi capaci di ri-
durre il numero di decessi a essa attribuibili,
considerando la classe di eta 0-74 anni. La
mortalita evitabile si distingue in tre catego-
rie, a seconda del tipo di intervento in grado
di contrastarne cause: prevenzione primaria,
diagnosi precoce e terapia e interventi di igie-
ne e assistenza sanitaria. Nella prima catego-
ria vi sono quelle cause che potrebbero essere
efficacemente evitate o contrastate agendo
sugli stili di vita (quali alimentazione, fumo
di sigaretta e abuso di alcol), nonché atruan-
do campagne di prevenzione efficace rispetto
alle morti violente (es. causate da inciden-
ti stradali). Tale categoria riveste un grande
interesse poiché rappresenta la maggior par-
te del complesso della mortalita evitabile (i
due terzi del totale per gli uomini e piu di
un terzo per le donne). Il concetto di causa
“evitabile”/“contrastabile” con interventi di
prevenzione primaria messo a punto per la
mortalitd puo, con qualche cautela, essere
traslato alla morbosita e, mello specifico di
questo contributo, alle ospedalizzazioni.
Anche in presenza di un trend in discesa, an-
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Figura. Ospedalizzazione potenzialmente prevenibile mediante prevenzione primana per Regione di resi-

denza e genere itassi standardizzat per 10,0000 [tra parentest 1 valon del tasso totale per 10.000 - fraha

tAnno 20101,

Donne
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Puglia (96,7)
Lazio (96,4)
Toscana (95,0)
Basilicata (94,0)
Friuli Venezia Giulia (92,8)
Molise (90,4)

Valle d'Aosta (89,9)
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Fonte: Elaborazione Istituto superiore di sanita su dati Istat.

cora nel 2011 le morti attribuibili a cause evi-
tabili con interventi di prevenzione primaria
ammontano a poco meno di 50.000 e nello
stesso anno piu di 750.000 sono state le ospe-
dalizzazioni per lo stesso gruppo di cause.
Nel Capitolo sono presentati dati di morta-
lita e ospedalizzazione evitabili articolati per
genere e distribuzione geografica.

Parole chiave Mortalita evitabile, prevenzio-
ne primaria, ricoveri evitabili

2. Malattie

2.1. Malattie cardio-cerebrovascolari

Le malattie cardio-cerebrovascolari sono tra
le principali cause di morbosita, invalidita e
mortalita. Chi sopravvive a un evento acuto
diventa un malato cronico con notevoli ri-
percussioni sulla qualita della vita e sui costi
economici e sociali; inoltre, le malattie car-
dio-cerebrovascolari sono fra i determinanti
delle malattie legate all’invecchiamento.
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Il Global Action Plan del’OMS 2013-2020
e il Pilano Nazionale della Prevenzione (PNP)
inseriscono le malattie cardio-cerebrovasco-
lari fra quelle da sorvegliare e da includere
nelle azioni di prevenzione, in quanto ampia-
mente prevenibili attraverso I’adozione di sti-
li di vita corretti.

Nel 2010 st sono verificati, complessivamen-
te, 220.539 decessi per malattie del sistema
circolatorio; di questi, 72.023 decessi sono
stati attribuiti a malattie ischemiche del cuo-
re e 60.586 a malattie cerebrovascolari. Negli
uomini la mortalita per malattie ischemiche
del cuore emerge fra 40 e 50 anni e poi cre-
sce in maniera esponenziale con |’avanzare
dell’eta; nelle donne si manifesta a partire dai
60 anni e cresce rapidamente dopo i 70 anni.
Il peso delle malattie cardiovascolari sui ri-
coveri ospedalieri € in aumento. Tutti i dati
disponibili confermano che ospedalizzazioni,
invalidita e disabilita aumentano con ’avan-
zare dell’eta.

Le condizioni a rischio pit frequenti sono !'i-
pertensione arteriosa e 'ipercolesterolemia.
Il progredire delle conoscenze ha permesso di
mettere a punto strumenti per la valutazione
del rischio cardiovascolare globale. I risultati
confermano che la conoscenza e il supporto
da parte del personale sanitario, accompa-
gnati da azioni di prevenzione comunita-
ria, possono essere utili per la riduzione e il
mantenimento di un profilo di rischio favo-
revole nella popolazione. La prevenzione e il
progressivo incremento della percentuale di
popolazione a basso rischio rappresentano la
condizionc essenziale per sconfiggere Pepide-
mia delle malattie cardio-cerebrovascolari.

2.2. Tumori

Conoscere la distribuzione territoriale e le
tendenze attuali di incidenza, mortalita e
sopravvivenza dei pazienti oncologici ¢ la
necessaria premessa per impostare una pro-
grammazione sanitaria mirata a migliorare il
controllo del cancro.

Le informazioni sulla mortalita sono disponi-
bili dalle statistiche ufficiali Istat. Dati su inci-
denza, sopravvivenza e prevalenza sono for-
niti. dai registri tumori (Associazione Italiana
Registri Tumori, AIRTUM) che registrano i
dati di tutti i pazienti oncologici residenti in

un determinato territorio a partire da fonti
informative sanitarie o amministrative. Alla
banca dati AIRTUM attinge I’Istituto supe-
riore di sanita (ISS) che, in collaborazione con
altri centri di ricerca, fornisce stime a livello
regionale per i tumori di maggiore impatto
nella popolazione.

Il Ministero della salute e le Regioni attingono
le evidenze disponibili per orientare i docu-
menti di programma e per organizzare il siste-
ma di offerta con I'obiettivo di ridurre il rischio
di tumore, rendere sempre piu efficace la presa
in carico della patologia, dalla fase diagnostica
al follow-up, ridurre le diseguaglianze geogra-
fiche. La pianificazione della prevenzione ha
integrato gli interventi di prevenzione secon-
daria e primaria; in questo quadro un pilastro
fondamentale ¢ rappresentato dai programmi
di screening oncologico.

Il tumore piu diffuso tra gli uomini é il tumore
della prostata, mentre tra le donne ¢é il tumore
della mammella; le tendenze attuali indicano:
forte riduzione per il tumore dello stomaco, del
polmone negli uomini e della cervice uterina
nelle donne; costante aumento dei tumori colo-
rettali negli uomini e della mammella nelle don-
ne; stabilizzazione dell’incidenza del tumore
prostatico e del cancro colorettale nelle donne.
Nel 2011 i tumori hanno rappresentato la
prima causa di morte fra gli uomini e la se-
conda fra le donne (175.000 decessi); la mor-
talita si riduce per tutti i tumori piu frequenti,
tranne per il tumore del polmone femminile.
La sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi per
I'insieme di tutti i tumori & pari al 60% nelle
donne e al 52% negli uomini. Tra le sedi tu-
morali piu frequenti, quelle a migliore prognosi
sono prostata, mammella e colon-retto, mentre
quella a prognosi peggiore ¢é il polmone.

In Italia nel 2013 si stima che piu di 660.000
donne abbiano avuto nel corso della propria
vita una diagnosi di tumore al seno, circa
340.000 uomini una diagnosi di cancro pro-
statico e pit di 390.000 persone un tumore
colorettale.

2.3. Diabete mellito

Il diabete mellito, con le sue complicanze,
rappresenta un problema sanitario di gran-
de rilevanza. In Italia nel 2013 si stima una
prevalenza di diabete del 5,4%, pari a oltre 3
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milioni di persone. Il diabete mellito di tipo 2
(DT2) & spesso associato a uno stato di svan-
taggio socioeconomico, con una prevalenza
piu alta tra le persone senza alcun titolo di
studio e con difficolta economiche. 1l DT2 ¢
anche collegato alla presenza di alcuni fattori
di rischio modificabili, in particolare sovrap-
peso e sedentarieta. La qualita organizzati-
va e efficienza dell’assistenza diabetologica
sono, peraltro, correlate a un migliore con-
trollo della malattia. La lotta alla patologia
diabetica va, quindi, intrapresa sia con la
promozione dei corretti stili di vita nella po-
polazione e la prevenzione delle malattie cro-
niche in generale, sia con la riorganizzazione
dell’assistenza finalizzata a prevenire o ritar-
dare l'insorgenza delle complicanze. I’'Italia
ha pertanto affrontato la problematica del
diabete e, pit in generale, delle malattie cro-
niche attraverso la redazione del “Piano sulla
Malattia Diabetica”, che si propone di dare
omogeneita ai provvedimenti e alle attivita
regionali, fornendo indicazioni per: il poten-
ziamento della prevenzione e dell’assistenza;
lo sviluppo del programma “Guadagnare Sa-
lute”, che promuove ’assunzione di abitudini
salutari da parte della popolazione attraverso
Iattivazione di dinamiche intersettoriali con
la partecipazione dei diversi portatori di in-
teressi; I’attuazione dei PNP, che hanno pre-
visto progetti e programmi regionali mirati
sia alla promozione della salute sia, nel caso
del diabete, alla prevenzione delle complican-
ze della patologia tramite ’adozione di pro-
grammi di Gestione Integrata; la realizzazio-
ne del Progetto IGEA (Integrazione, Gestione
e Assistenza per la malattia diabetica), mirato
al coordinamento e al supporto ai progetti re-
gionali dei PNP mirati alla Gestione Integrata

del diabete.

Parole chiave Assistenza, diabete, diabete
mellito, fattori di rischio, “Guadagnare Sa-
lute”, Piano diabete, Piano Nazionale della
Prevenzione, Progetto IGEA, stili di vita

2.4. Malattie respiratorie croniche

Le malattie respiratorie croniche sono tra
le principali cause di merbosita, disabilita e
mortalita prematura e hanno un elevato im-
patto socioeconomico. Quelle di maggiore

interesse in termini di salute pubblica sono
la broncopneumopatia cronica ostruttiva
(BPCO) e I’asma.

Il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 2006-
2008 cosi come il Piano Nazionale della Pre-
venzione (PNP) 2010-2012 hanno inserito le
malattie respiratorie croniche tra gli ambiti
prioritari di intervento.

Nel 2004, a livello internazionale é stata crea-
ta la Global Alliance against chronic Respira-
tory Diseases (GARD); il Ministero della sa-
lute ha aderito a tale iniziativa e ha creato nel
2009 la GARD italiana (GARD-I).

[ dati riportati hanno mostrato come negli
ultimi decenni vi sia stato un generale incre-
mento di sintomi/malattie respiratorie nella
popolazione italiana. I’asma ha raggiunto
prevalenze del 6-8% in campioni di popola-
zione generale e nei giovani adulti; il 9-10%
dei bambini soffre di asma. Per la BPCO gli
studi epidemiologici riportano una diagno-
si di BPCO nel 10,4% della popolazione e
ostruzione delle vie aeree con prevalenza va-
riabile dal 20% al 47%.

Le malartie respiratorie croniche, nella popo-
lazione generale adulta, rappresentano una
condizione frequente che peggiora considere-
volmente la qualita della vita, in termini di
stato di salute fisico, mentale e funzionalita.
La condizione delle persone affette da ma-
lattie respiratorie croniche € suscettibile di
grandi miglioramenti per tutti i fattori presi
in considerazione.

2.5. Malattie reumatiche e osteoarticolari

Le malattie muscoloscheletriche costituiscono
un gruppo eterogeneo di patologie che spazia
dall’artrite all’artrosi, all’osteoporosi, all’artri-
te reumatoide fino alla cervicalgia. Si tratta di
patologie croniche e invalidanti con importan-
ti ripercussioni sulla vita sociale dell’individuo.
Hanno in comune la sintomatologia dolorosa
a carico delle articolazioni e colpiscono mag-
giormente le donne, con un rapporto quasi tre
volte maggiore rispetto agli uomini. La loro
prevalenza, influenzata dallo stile di vita, au-
menta notevolmente con l'eta. In Italia si stima
ne siano affette oltre 10 milioni di persone, con
una spesa farmaceutica nazionale,.nel 2012,
pari a 1.315 milioni di euro. La sostituzione
protesica articolare ¢ considerata risolutiva per
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lo stadio finale dell’artrosi e dell’artrite reuma-
toide: nel 2012 sono state impiantate piu di
164.000 artroprotesi (anca, ginocchio e spalla).
Nel 2012, I’Italia si & collocata al sesto posto
in Europa per consumo di farmaci per malat-
tie muscoloscheletriche. Nelle donne over 74
la prevalenza d’uso arriva al 50%; la spesa
pro capite a carico del SSN aumenta con ’eta
e differisce nei due sessi, probabilmente per il
maggiore impiego nelle donne di bifosfonati
per il trattamento dell’osteoporosi. I nuovi
farmaci biologici potrebbero costituire, in fu-
turo, un’alternativa costo-efficace.

Benché le malattie muscoloscheletriche siano
patologie che interessano una considerevole
parte della popolazione, non sono disponibili
dati di prevalenza e del loro carico sul SSN e
previdenziale, al di 1a dell’Indagine Multisco-
po condotta annualmente dall’Istat. 'ado-
zione di adeguati stili di vita, la diagnosi pre-
coce e un trattamento tempestivo adeguato
si riconfermano gli interventi piu efficact nei
confronti di artrosi, osteoporosi e fratture nei
pazienti over 65, con conseguente riduzione
della disabilita, miglioramento della prognosi
e dell’aspettativa di vita.

Considerato I’elevato impatto delle malattie
muscoloscheletriche sul paziente e sul SSN,
il PNP 2010-2012, prorogato al 2013, le ha
inserite tra le linee di intervento.

Al fine di incrementare per i pazienti affetti
da malattie muscoloscheletriche il numero
di anni recuperati in buona salute (Quality
Adjusted Life Years, QALY), occorre che le
politiche sanitarie siano mirate ad avviare
programmi di prevenzione e di ricerca per
Iidentificazione precoce della malattia, Pac-
cesso tempestivo alle cure piu appropriate e
I’acquisizione di dati di riferimento affidabili.

Parole chiave Assistenza territoriale, farmaci
biologici, malattie muscoloscheletriche, preven-
zione, protesi articolari impiantabili, stili di vita

2.6. Malattia renale cronica

La malattia renale cronica, definita come “una
condizione di alterata funzione renale che
persiste per pit di 3 mesi”, interessa preva-

lentemente la popolazione adulta. Attraverso .

la misura del volume del filtrato glomerulare
(VFG) la malattia renale cronica ¢ classificata

in § stadi che terminano al quinto stadio con
la perdita completa della funzione renale (end
stage renal disease, ESRD) e con la necessita
di terapia sostitutiva: dialisi o trapianto. Circa
8.000 pazienti/anno iniziano una terapia so-
stitutiva e di loro solo un sesto ha accesso al
trapianto renale. La malattia renale cronica si
associa a un aumento del rischio cardiovasco-
lare dovuto all’elevata prevalenza dei fattori di
rischio tradizionali (etd avanzata, ipertensione,
diabete, obesita e dislipidemia) e alla presenza
di fattori specifici della malattia renale.

In Italia lo studio CARHES (Cardiovascular
risk in Renal patients of the Italian Health
Examination Survey), condotto su campioni
rappresentativi (4.077 individui) della popo-
lazione generale italiana di eta compresa tra
35 e 79 anni, ha calcolato una prevalenza di
malattia renale cronica di 8,1% negli uomi-
ni e 7,8% nelle donne, con leggere differenze
per macroaree geografiche. Tali percentuali
suggerirebbero la presenza nel nostro Paese
di 2,5-3 milioni di soggetti con malattia re-
nale cronica. Le persone con malattia renale
cronica mostrano una prevalenza maggiore
di ipertensione, diabete e obesita.

La prevenzione della malattia renale cronica
progressiva e quindi dell’ESRD si identifica
con la diagnosi precoce attuabile con I'impie-
go di esami semplici e poco costosi: creatini-
nemia e/o esame delle urine per il dosaggio
della proteinuria. E stato dimostrato che la
diagnosi precoce e una corretta terapia, come
anche D’educazione terapeutica, possono
prevenire e/o ritardare la progressione della
malattia renale verso I’ESRD. Particolare im-
portanza ha inoltre la presa in carico precoce
del paziente con malattia renale cronica, che
rallenta la progressione della malattia ridu-
cendo il numero di terapie sostitutive e dei
trapianti. Sotto questo aspetto & fondamen-
tale un registro per la malattia renale cronica.
Ai fini della prevenzione della malattia renale
cronica il Ministero della salute, con le Socie-
ta scientifiche, il Centro Nazionale Trapianti,
i medici di medicina generale e le associazioni
dei pazienti, ha istituito un tavolo di lavoro
che ha prodotto il “Documento di indirizzo
per la malattia renale cronica” che é stato ap-
provato dalla Conferenza Stato-Regioni nella
seduta del 5 agosto 2014.
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Parole chiave Creatininemia, dialisi, malattia
renale cronica, proteinuria, studio CARHES,
trapianto

2.7. Malattie del sistema nervoso

Un rapporto dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) sottolinea che I'impatto
globale sulla salute delle malattie neurologi-
che & stato per molti anni sottostimato. Un
recente studio condotto dallo European Col-
lege of Neuropsychopharmacology (ECNP)
e dallo European Brain Council (EBC) stima
che il costo globale delle malattie del siste-
ma nervoso in Europa abbia avuto un in-
cremento del 107%. Negli ultimi anni sono
stati pubblicati diversi studi epidemiologici
descrittivi condotti in differenti realta italia-
ne per alcune patologie neurologiche quali la
sclerosi laterale amiotrofica (SLA}, la sclero-
si multipla (SM) e la malarttia di Parkinson.
In particolare ¢ stata stimata un’incidenza di
SLA nella Regione Friuli dal 2001 al 2009
pari a 2,38 casi per 100.000 anni-persona.
Per la SM é riportato un tasso di prevalenza al
2009 nella citta di Campobasso paria 91 casi
per 100.000 abitanti. Infine, per la malattia di
Parkinson é stata stimata nelle Isole Eolie una
prevalenza al 2001 nei soggetti con eta supe-
riore a 60 anni pari a 442 casi per 100.000
abitanti. Tutte queste stime epidemiologiche
effettuate in Italia sono in linea con quelle
europee. Dopo una valutazione complessiva
della situazione italiana si possono individua-
re numerose criticita all’attuazione del gover-
no clinico per le malattie neurologiche quali:
1) lo scarso utilizzo dei sistemi informativi
sanitari e statistici correnti che consentireb-
bero di rilevare il fenomeno delle principali
malattie neurologiche; 2) la mancanza di re-
gistri di popolazione sulle principali malattie
neurologiche; 3) la difficolta a implementare
processi di continuita delle cure e di integra-
zione ospedale territorio; 4) la necessita di
un maggiore raccordo per migliorare la per-
formance italiana in ricerca, sviluppo e inno-
vazione sanitaria nell’ambito delle malattie
neurologiche; 5) 'urgenza di elaborare una
strategia complessiva del Sistema Naziona-
le delle Linee Guida, al fine di definire delle
priorita nelle aree di maggiore incertezza cli-
nica e organizzativa.

Parole chiave Demenza, malattia di Parkin-
son, malattie neurologiche, sclerosi laterale
amiotrofica

2.8. Demenze

Secondo stime recenti dell’OMS e dell’ Alzbei-
mer Disease International (ADI), nel mondo
vi sono circa 35,6 milioni di persone affet-
te da demenza, con 7,7 milioni di nuovi casi
ogni anno e 1 nuovo caso di demenza dia-
gnosticato ogni 4 secondi. In Italia il numero
si aggira intorno a 1 milione di persone con
demenza (7,23% della popolazione con eta
maggiore o uguale a 65 anni), mentre sale a 3
milioni quello dei carers.

Le proiezioni demografiche mostrano una
progressione aritmetica di questi numeri, es-
sendo P’eta il principale fattore di rischio as-
sociato alle demenze.

Studi recenti stimano che il costo globale del-
la demenza in Europa (27 Paesi UE membri
oltre a Islanda, Norvegia e Svizzera) sia stato
di 105 miliardi di euro per il 2010 rispetto ai
55 miliardi stimati per il 2004, con un incre-
mento del 91%, senza includere i costi per
la diagnosi e quelli indiretti. La spesa globale
stimata per |’Italia nell’anno 2010 era di circa
9 miliardi di euro.

E dunque evidente I'importanza della pre-
venzione, supportata da numerose evidenze
scientifiche, che individuano sette fattori di
rischio modificabili associati all’insorgenza
della demenza di Alzheimer quali il diabete,
I'ipertensione in eta adulta, ’obesita in eta
adulta, il fumo, la depressione, la bassa sco-
larizzazione e Pinattivita fisica. Si stima che
circa la meta dei casi di demenza di Alzhei-
mer sia potenzialmente attribuibile all’in-
sieme di questi fattori. E stato calcolato che
riducendo del 10% o del 25% ognuno dei
sette fattori di rischio si potrebbero preveni-
re da 1,1 a 3,0 milioni di casi di demenza di
Alzheimer.

Altrettanto cruciale & la promozione di una
logica di percorso assistenziale integrato, con
il governo di una rete che raccordi le attivita
dei centri specialistici dedicati alla diagnosi e
al trattamento, farmacologico e psicosociale,
con quelle della medicina generale, delle Resi-
denze Sanitarie Assistite (RSA), dell’Assisten-
za Domiciliare Integrata (ADI) e dei Ricoveri
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di Sollievo, al fine di rendere I’intero sistema
efficace ed efficiente.

Su questi principi, ribaditi anche dalla Joint
Action europea ALCOVE che ha coinvolto
30 partner di 19 Paesi, tra i quali I'ltalia, &
basato il Piano Nazionale Demenze, che ¢ in
fase avanzata di stesura e sara oggetto di Ac-
cordo nella Conferenza Unificata, per giun-
gere all’adozione di un’organica strategia na-
zionale nel settore.

Parole chiave Gestione integrata, Piano Na-
zionale Demenze, prevenzione delle demenze,
rete dei servizi

2.9. Disturbi psichici

[’OMS ha approvato nel maggio 2013 una
strategia globale i cut obiettivi sono la pro-
mozione del benessere mentale, la prevenzio-
ne dei disturbi a piu alto impatto, l'offerta
di una rete di servizi per la cura e la riabili-
tazione, la promozione del rispetto dei dirit-
ti umani, la riduzione della mortalita, della
morbilita e disabilita nelle persone con di-
sturbo mentale. Nel settembre 2013 & stata
pol approvata una seconda strategia, |’Euro-
pean Mental Health Action Plan, che concre-
tizza 1 principi della strategia globale in Rac-
comandazioni operative per i 53 Paesi della
Regione Europea dell’OMS, sottolineando in
particolare il ruolo e Pimportanza del lavo-
ro intersettoriale e di comunita, della qualita
delle cure, della condivisione delle conoscen-
ze, della piena partecipazione dei pazienti alle
scelte che li coinvolgono. .

La Commissione Europea, dando seguito ai
risultati delle attivita connesse al “Patto eu-
ropeo sulla salute e il benessere mentale”,
lanciato nel 2008, ha avviato una “Joint Ac-
tion on mental bealth and well-being” per la
collaborazione europea nel settore. U'ltalia ha
attivamente partecipato a tutte le iniziative
citate ed ¢ attualmente impegnata nel coor-
dinamento europeo della sezione della Joint
Action sulla “salute mentale dei giovani e il
contesto scolastico”.

Nel gennaio 2013 ¢ stato infine approvato un
aggiornamento della strategia italiana del set-
tore, con il “Piano di Azione Nazionale per la
Salute Mentale (PANSM)”.

La futura programmazione, a livello nazio-

nale, regionale e locale, deve promuovere:
interventi preventivi del disagio mentale e di
promozione del benessere; progettazioni che
attivino I'implementazione e il monitoraggio
del PANSM e dei documenti operativi che ne
derivano; potenziamento della ricerca epide-
miologica e della sorveglianza e monitorag-
gio dei disturbi mentali; coinvolgimento delle
diverse categorie di stakebolders nella piani-
ficazione delle linee programmatiche per la
ricerca e per assistenza; lotta allo stigma,
empowerment e promozione dell’inclusione
sociale dei pazienti con disturbi mentali.

Parole chiave Depressione, inclusione socia-
le, Joint Action della Commissione Europea,
PANSM (Piano di Azione Nazionale per la
Salute Mentale); strategie OMS per la salute
mentale

2.10. Malattie rare

Le malattie rare, definite tali dalla bassa pre-
valenza (< § casi ogni 10.000 abitanti in Fu-
ropa), sono da anni una priorita di sanita pub-
blica a livello europeo e oggetto di particolare
attenzione nel nostro Paese. I[I DM 279/2001
ha istituito la Rete Nazionale e il Registro Na-
zionale Malattie Rare (RNMR) all’ISS. AII’ISS
da anni opera il Centro Nazionale Malattie
Rare che, oltre a curare il RNMR, il Telefono
Verde Malattie Rare e il sito web (www.iss.it/
cnmr), sviluppa e coordina numerosi proget-
t1 di ricerca sperimentale e di sanita pubblica,
a livello nazionale e internazionale. A seguito
del DM 279/2001 le Regioni hanno identifi-
cato 1 Presidi di diagnosi e cura, servizi infor-
mativi e 1 registri regionali per le malattie rare,
le cui informazioni confluiscono nel RNMR.
A livello nazionale é attivo il portale Orpha-
net, che fornisce numerose informazioni sul-
le malattie rare e servizi correlati, sui farmaci
orfani e i progetti di ricerca. Nell’ambito delle
malattie rare, particolare attenzione ¢é rivolta
al tumorti rari e alle malattie congenite del-
la coagulazione. Per i tumori rari esistono la
Rete Nazionale Tumori Rari coordinata dalla
Fondazione IRCCS, Istituto Nazionale dei Tu-
mori e un sistema di sorveglianza epidemio-
logica nell’ambito del progetto italiano Rita e
il progetto europeo RARECARE. Anche per

le malattic congenite della coagulazione esiste
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la rete assistenziale dei Centri Emofilia e pres-
so il Dipartimento di Ematologia, Oncologia e
Medicina Molecolare dell’ISS é attivo il Regi-
stro Nazionale delle Coagulopatie Congenite
(RNCC), che consente di effettuare una sor-
veglianza epidemiologica di queste patologie.
Per quanto riguarda il RNMR, al 30 giugno
2012 conteneva 110.841 schede di diagnosi
con un censimento di 107.830 pazienti su un
totale di 485 malattie rare (alcune sono pa-
tologie singole, altre sono gruppi di malattie
rare) come descritto nel DM 279/2001. La
classe di patologie maggiormente rappresen-
tata € quella delle malattie del sistema nervo-
so e degli organi di senso, con una percentua-
le del 26%.

Per quanto riguarda i tumori rari, nel 2008
in Italia si e stimato che 770.000 persone ab-
biano avuto una diagnosi di tumore raro nel
corso della vita, ammontando al 22% dei casi
prevalenti con diagnosi di tumore.
Relativamente alle malattie congenite della
coagulazione, i dati del RNCC stimano la
prevalenza dell’emofilia A pari a 5,9/100.000
abitanti e quella dell’emofilia B uguale a
1,1/100.000 abitanti.

In conclusione, esistono varie iniziative sul-
le malattie rare per le quali, seppure molto
valide singolarmente, il loro potenziale infor-
mativo aumenterebbe se fossero integrate, as-
sicurandone la loro interoperabilita.

Parole chiave Malattie congenite della coa-
gulazione, malattie rare, registri di patologia,
sorveglianza epidemiologica, tumori rari

2.11. Malformazioni congenite

Le malformazioni congenite rappresentano
un problema prioritario di salute pubblica,
come indicato dai dati di prevalenza: causa
di mortalita perinatale, mortalita e morbilita
infantile entro il primo anno di vita. Le forme
non letali frequentemente richiedono inter-
venti medico-chirurgici e riabilitativi e sono
spesso associate a gravi conseguenze cliniche
a lungo termine, che determinano condizioni
di invalidita anche grave.

Dati sulle malformazioni congenite sono
desumibili attraverso diverse banche dati: i)
Registro Nazionale Malarttie Rare (RNMR);

i1) Flusso informativo del Certificato di Assi-

stenza al Parto (CeDAP); iii) Registri Malfor-
mazionit Congenite (RMC).

Nel periodo 2007-2010 il RNMR ha regi-
strato 13.963 casi con malformazioni con-
genite rare nella popolazione generale, rap-
presentando la quarta classe di patologie rare
maggiormente segnalate al registro.

Nella rilevazione CeDAP riferita ai dati 2010,
i nati con malformazioni congenite riscontra-
bili al momento della nascita o nei primi 10
giorni di vita sono 5.789.

I casi di malformazioni congenite rilevati dat
RMC presi in esame (Emilia Romagna e To-
scana) nel periodo 2008-2011 sono 6.494
(5.191 nati vivi; 47 morti fetali; 1.256 aborti
indotti) su 290.891 nascite sorvegliate (nati
vivi + nati morti), per una prevalenza totale
di 223,25/10.000 (corrispondente al 2,23%
delle nascite).

[’analisi delle tendenze temporali nel periodo
1998-2011 ha mostrato trend crescenti per
le malformazioni congenite cromosomiche
(con particolare riferimento alla trisomia 21)
e per alcune rare malformazioni congenite
strutturali quali gastroschisi e malformazio-
ne adenoido-cistica congenita polmonare.
Trend in diminuzione sono stati osservati
per le malformazioni dell’apparto cardiova-
scolare e in particolare per i difetti del tubo
neurale (DTN). Possibili fattori che possono
spiegare questi trend in diminuzione sono
dovuti all’applicazione di misure di preven-
zione primaria, quali 'aumentata assunzione
di acido folico in epoca periconcezionale, e a
una migliore gestione complessiva di fattori
di rischio noti per la salute riproduttiva, quali
la gestione clinica di patologie croniche e in-
fettive materne e la correzione di stili di vita
non salutari (fumo, alcol, alimentazione).
Recentemente sono state pubblicate le Rac-
comandazioni europee per la prevenzione
primaria delle malformazioni congenite. E
indispensabile che queste raccomandazioni si
integrino con la programmazione e pianifica-
zione sanitaria (Piano Sanitario Nazionale e
Piani Regionali della Prevenzione).

Parole chiave Aborto indotto, aborto spon-
taneo, anomalie congenite, difetti del tubo
neurale, epidemiologia, esiti avversi di gravi-
danza, fattori di rischio, malformazioni con-
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genite, morbilita, nascita di un feto morto,
difetti del tubo neurale, registri, salute pre-

s p
concezionale

2.12. Malattie prevenibili con vaccino

Il Piano Nazionale della Prevenzione Vacci-
nale (PNPV) 2012-2014 contiene il nuovo
“Calendario delle vaccinazioni attivamente
offerte”, che prevede l'offerta attiva e gra-
tuita delle vaccinazioni obbligatorie e racco-
mandate nell’infanzia e successivi richiami,
della vaccinazione anti-HPV per le ragazze
nel corso del dodicesimo anno di vita, delle
vaccinazioni antipneumococcica coniugata e
antimeningococcica C per i nuovi nati, non-
ché della vaccinazione antivaricella per 1 nuo-
vi nati in 8 Regioni e, a partire dal 2015, in
tutto il Paese, e della vaccinazione antinfluen-
zale negli ultrasessantacinquenni.

Per ciascuna vaccinazione ¢ fissata una percen-
tuale di copertura della popolazione target, che,
se raggiunta e mantenuta nel tempo, mostra
evidenti effetti sull’incidenza delle malarttie ber-
saglio e, conseguentemente, ’efficacia dell’in-
tervento. Le percentuali di copertura vaccinale
a 24 mesi d’eta sono sostanzialmente stabili,
anche se non sono ancora soddisfacenti per le
vaccinazioni antimorbillo-parotite-rosolia e,
nelle dodicenni, per I"anti-HPV. Discorso a par-
te merita I'influenza, la cui percentuale di co-
pertura vaccinale negli ultrasessantacinquenni,
pur essendo storicamente > 75 %, dalla stagione
2009-2010 ¢ scesa di oltre 10 punti percentuali.

Parole chiave Percentuali di copertura vacci-
nale, PNPV, vaccinazioni obbligatorie, vacci-
nazioni raccomandate

2.13. HIV/AIDS e malattie a trasmissione
sessuale

HIV/AIDS. La Commissione Nazionale AIDS
(CNA), presieduta dal Ministro della salute,
che fornisce indicazioni utili alla programma-
zione degli interventi sanitari in tale ambito, ha
curato le Linee guida nazionali per la gestione
diagnostico-clinica delle persone con HIV. In
linea con le indicazioni europee e internazio-
nali, il lavoro della CNA ¢ stato anche con-
centrato sul tema dell’accertamento dell’infe-
zione e sulle politiche di offerta e le modalita
di esecuzione del test per HIV in Italia. Poi-

ché la Commissione intende rappresentare un
punto di riferimento delle istanze delle persone
sieropositive per HIV, é stato posto particola-
re riguardo alla salvaguardia dei diritti civili,
in specie nell’ambito dell’assistenza, lavoro e
riservatezza e verso i gruppi maggiormente
vulnerabili. E stato fornito il contributo scien-
tifico per la predisposizione della campagna
d’informazione 2012-2013 sulla prevenzione
dell’infezione da HIV e AIDS.

Il Registro Nazionale dei casi di AIDS, atti-
vo dal 1982, e il sistema di sorveglianza delle
nuove diagnosi di infezione da HIV, istituito
nel 2008, rappresentano un elemento chiave
per guidare gli sforzi nazionali nel controllo
dell’epidemia da HIV nel nostro Paese, dan-
do indirizzi e indicazioni per i programmi di
prevenzione e per la gestione appropriata dei
servizi sociosanitari. Entrambi i sistemi sono
gestiti dal Centro Operativo AIDS (COA)
dell’Istituto superiore di sanita (ISS) che ha
il compito di raccogliere, gestire e analizzare
tali dati e di assicurare un pronto ritorno del-
le informazioni.

Infezioni sessualmente trasmesse. Per quanto
concerne le principali infezioni sessualmente
trasmesse (IST), la loro prevenzione rappre-
senta oggi uno degli obiettivi di sanita pubbli-
ca a piu alta priorita. In Italia, le informazioni
disponibili sulla diffusione delle IST vengo-
no fornite dal Ministero della salute e sono
relative solo alle malattie a notifica obbliga-
toria, cioe sifilide e gonorrea. Per sopperire
alla mancanza di informazioni sulle altre IST,
che non sono a notifica obbligatoria, € stato
avviato nel 1991 un sistema di sorveglianza
sentinella delle IST basato su centri clinici. Il
sistema, tuttora attivo, € coordinato dal COA.
Per migliorare le conoscenze sulla diffusione
delle IST nel nostro Paese e per rispondere a
recenti Direttive di organismi internazionali
in tema di sorveglianza e controllo delle IST
¢ stato avviato, nel 2009, un sistema di sorve-
glianza sentinella delle IST basato su labora-
tori di microbiologia clinica.

2.14. Malattie professionali

Le malattie professionali, pur rappresentan-
do, secondo i dati dell’International Labour
Organization (1ILO), circa 1’88% su base an-
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nua degli eventi mortali legati al lavoro, ri-
sultano spesso sottovalutate nei loro effetti
rispetto agli infortuni lavorativi, che concor-
rono complessivamente solo per circa il 12%
alle morti annue per lavoro.

Nel nostro Paese, ma anche in generale in
ambito europeo, I'incidenza delle malattie
professionali risulta fortemente sottostimata
per vari motivi, tra cui origini multifattoria-
li, lungo intervallo tra esposizione lavorativa
ed esordio della malattia ecc., ma anche per
motivi legati a una scarsa conoscenza e sensi-
bilita nei confronti del fenomeno da parte dei
molti medici, anche se tenuti alla denuncia
delle malarttie di probabile/possibile origine
lavorativa.

Il PNP, per contrastare il fenomeno, ha pre-
visto lo sviluppo di sistemi informativi per
potenziare le capacita di registrazione, elabo-
razione e analisi delle informazioni sulle ma-
lattie professionali.

Limpegno a far emergere le malattie profes-
sionali misconosciute ha visto crescere costan-
temente negli ultimi anni il numero di denunce
alPINAIL, mettendo in luce la diminuzione di
malattie storicamente ai primi posti negli anni
passati, come 'ipoacusia, e 'incremento delle
“nuove” malattie, rappresentate soprattutto
da malattie osteoarticolari e muscoloscheletri-
che, che complessivamente hanno riguardato
il 56,1% delle denunce del 2012, seguite per lo
stesso anno dal 12,1% di denunce di malattie
del sistema nervoso.

Per i tumori maligni e in particolare per i tu-
mori della pleura e del peritoneo, i dati deri-
vanti dal progetto MALPROF mostrano che
le fasce piu colpite risultano quelle di eta su-
periori ai 60 anni.

Relativamente ai settori produttivi, la mag-
gior parte delle denunce di malattie profes-
sionali risulta concentrata nel settore dell’in-
dustria e dei servizi.

Parole chiave Malattia professionale, tumore
professionale

2.15. Malattie infettive emergenti o riemer-
genti

Emergenze infettive come la SARS, la pande-
mia influenzale A/H1NT1, il nuovo Coronavi-
rus (Mers-Cov), l'influenza aviaria da virus

A/H7ND9 e patologie riemergenti come la tu-
bercolosi, 'HIV e le arbovirosi (Chikungun-
ya, Dengue), hanno mostrato come sia im-
portante la sorveglianza epidemiologica per
monitorare i fenomeni e definire la migliore
risposta a livello nazionale e internazionale.
Qualsiasi malattia infettiva puo diventare
emergenza quando assume un carattere epi-
demico o quando viene percepita dalla popo-
lazione come pericolosa e, a seconda che il
microrganismo sia emergente o ri-emergente,
le possibili cause e le misure di prevenzione
da attuare possono essere diverse.

Sebbene il rischio di diffusione dei virus A/
H7N9, A/H5N1 e Mers-Cov in Italia sia con-
siderato basso, tali malattie hanno mostrato
come sia necessario rafforzare le capacita di
monitoraggio e risposta a livello nazionale e
internazionale. Inoltre, con I’entrata in vigore
nel 2013 della nuova Decisione della Com-
missione Europea (n. 1082/2013/EU), I'Italia
¢ chiamata a sviluppare un piano generico di
preparazione a serie minacce transfrontaliere
per la salute sia di origine biologica (malattie
infettive, resistenza agli antibiotici e infezioni
nosocomiali, biotossine), sia di origine chimi-
ca, ambientale o sconosciuta e a minacce che
potrebbero costituire un’emergenza sanitaria
di carattere internazionale nell’ambito del
Regolamento Sanitario Internazionale.

Parole chiave Malattie emergenti, malattie in-
fettive, malattie riemergenti

2.16. Malattie oftalmologiche

Il progresso dell’oftalmologia ha portato a
una riduzione dei soggetti destinati alla ceci-
ta, ma ha contemporaneamente incrementato
il numero di quelli con residuo visivo parzia-
le, insufficiente a garantire il mantenimento
di una completa autonomia. Per programma-
re interventi di sanita pubblica, con il fine di
tutelare e promuovere la salute oftalmologi-
ca, & importante concentrarsi sulle principali
malattie oftalmologiche. Nella popolazione
pediatrica 1 difetti oculari congeniti rappre-
sentano oltre 1’80% delle cause di cecita e
ipovisione nei bambini fino a 5 anni di eta
e pit del 60% sino al decimo anno. Non es-
sendoci nei LEA uno screening oftalmologico
alla nascita, la diagnosi € spesso tardiva. Le
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principali malattie oftalmologiche in eta pe-
diatrica sono: cataratta congenita, glaucoma
congenito, retinoblastoma, retinopatia del
prematuro e ambliopia. Nella popolazione
adulta, invece, le malattie oftalmologiche di
maggiore rilievo sono il glaucoma, la retino-
patia diabetica e la degenerazione maculare
senile. Il glaucoma ¢ la seconda causa di ce-
cita al mondo, curabile ma irreversibile con
incidenza del 2,5-3% nella popolazione di et-
nia bianca sopra i 40 anni. La pressione intra-
oculare & il fattore di rischio pit importante
nello sviluppo e progressione del glaucoma e
rappresenta ['unico parametro gestibile tera-
peuticamente. Nel nostro Paese ci sono oltre
2 milioni di persone affette da retinopatia
diabetica: il paziente diabetico ha un rischio
aumentato di 25 volte di diventare cieco ri-
spetto alla popolazione generale. La degene-
razione maculare legata all’eta (DMLE) ¢ la
principale causa di perdita della capacita vi-
siva e cecita nei soggetti di eta superiore a 65
anni che vivono nelle aree economicamente
sviluppate del mondo. Nella popolazione ita-
liana di eta superiore a 60 anni la DMLE ha
una prevalenza del 62,7%. I fattori di rischio
di DMLE sono ’eta, il patrimonio genetico,
le abitudini di vita (fumo di sigaretta e regime
alimentare) e I"'ambiente (inquinamento).

Parole chiave Ambliopia, cataratta congeni-
ta, degenerazione maculare senile, glaucoma,
glaucoma congenito, retinoblastoma, retino-
patia diabetica, retinopatia prematura, screen-
ing oftalmologico

2.17. Comorbidita

Il miglioramento complessivo delle condizio-
ni di salute, Paumento della sopravvivenza e
il conseguente progressivo invecchiamento
della popolazione fanno emergere le patolo-
gie cronico-degenerative come una priorita
sanitaria, che rappresentano oggi le principali
cause di morte, morbilita e di perdita di anni
di vita in buona salute e sono spesso presenti
contemporaneamente nello stesso individuo,
imponendo anche una profonda modificazio-
ne dello scenario di cura e della presa in cari-
co dei pazient che ne sono affetti.

In Italia il 18% degli adulti, 18-69enni, ri-
ferisce almeno una diagnosi di patologia

cronico-degenerativa fra malattie cardio-ce-
rebrovascolari, tumori, malattie respiratorie
croniche, diabete, malattie croniche del fega-
to, cirrosi ¢ insufficienza renale. Il 3% degli
adulti (pari al 33% fra gli anziani ultraé4en-
ni) riferisce di essere affetto contemporanea-
mente da almeno due patologie croniche fra
quelle citate; tale percentuale ¢ maggiore fra
gli uomini, fra i meno abbienti e istruiti, fra i
residenti del Sud Italia. Le patologie piu fre-
quentemente associate fra loro sono le ma-
lattie respiratorie croniche con le malattie
cardio-cerebrovascolari o con il diabete.

Le persone affette da malattie cardiovascola-
ri, respiratorie croniche e diabete trarrebbero
un rilevante giovamento per le loro condizio-
ni di salute se eliminassero il consumo di al-
col e tabacco, se adottassero un corretto stile
alimentare e facessero attivita fisica, anche
solo moderata e compatibilmente con le loro
condiziony; invece, la popolazione con co-
morbiditd mantiene un profilo ad alto rischio
per quanto riguarda questi fattori.

Leta di insorgenza e la frequenza con cui si
constata la comorbidita delle patologie croni-
co-degenerative costituiscono un buon indi-
catore dell’efficacia della prevenzione ¢ della
promozione della salute; quando le strategie
di prevenzione di queste patologie dovessero
mostrarsi efficaci si osserverebbe uno sposta-
mento in eta piu avanzata dell’insorgenza e
conseguentemente della comorbidita. I siste-
mi di sorveglianza di popolazione consentono
di monitorare la comorbidita ed evidenziare
tempestivamente tali auspicati cambiamenti,
nonché identificare gruppi di persone in con-
dizioni di maggiore necessita di assistenza per
meglio allocare le risorse disponibili.

Parole chiave Adulti, anziani, comorbidita,
epidemiologia, patologie cronico-degenerative

3. Mortalita e disabilita dovute a cause
esterne

3.1. Infortuni sul lavoro

L’evoluzione del quadro normativo riguardan-
te la tutela della salute e sicurezza nei luoghi di
lavoro ha decisamente contribuito alla diffu-
sione della cultura della sicurezza, enfatizzan-
do il ruolo dell’informazione e della formazio-
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ne, fattore determinante per il consolidamento
del costante calo del numero di infortuni e di
morti sul lavoro registrato negli ultimi anni.

I dati delle denunce di infortunio relativi al
2012, sia pure condizionati dal peso della cri-
si internazionale che ha comportato riduzio-
ne sia del numero degli occupati sia delle ore
complessivamente lavorate, mostrano una
contrazione del numero di denunce di infor-
tuni e del numero dei morti sul lavoro, rispet-
to al precedente anno, pari al 9% e al 6%.
Sebbene percentualmente la riduzione degli
infortuni per le lavoratrici sia risultata infe-
riore, essendosi ridotta mediamente del 5,1%
con una riduzione per i lavoratori che ha rag-
giunto il 10,72% , per gli infortuni mortali le
percentuali risultano invertite, essendo calari
nel 2012 per le donne del 26,74% e per gli
uomini del 2,84%.

Tra i settori pit esposti a rischio di infortuni, il
settore edilizia, con 48.319 denunce nell’anno
2012 e 157 decessi sul lavoro, si € confermato
come il settore a maggiore rischio di infortuni,
anche per quelli con esito mortale.

Il calo piu significativo del fenomeno in-
fortunistico ha interessato in particolare il
comparto manifatturiero e le costruzioni, in
misura minore 1 trasporti e 1l commercio;
complessivamente il tasso infortunistico del
nostro Paese ¢ risultato essere in linea o poco
al di sotto del tasso medio europeo.

Parole chiave Infortunio, infortunio mortale,
tutela della sicurezza

3.2. Incidenti stradali

Gli incidenti stradali sono la prima causa di
morte nelle eta comprese trai 15 e i35 anni. Si
stima che nei Paesi a economie avanzate i costi
degli incidenti stradali ammontino all’1-3%
del Prodotto Interno Lordo. In Italia, con un
trend in discesa, nel 2012 sono morte in inci-
dente stradale 3.653 persone (-5,4% sull’an-
no precedente e —44,7% su base decennale).
Il trend in discesa € dovuto a molti fattori: per
ridurre il numero e la gravita degli incidenti
stradali ci vogliono programmi di prevenzione
a lungo termine e interventi che incidano si-
multaneamente su piu fattori di rischio.

In tale direzione si pone il Piano Mondiale
di Prevenzione per la Sicurezza Stradale (PM-

PSS) - Dieci Anni di Azione per la Sicurezza
Stradale 2011-2020 - rivolto a tutti gli Stati
membri delle Nazioni Unite (ONU), che for-
nisce le Linee guida per le buone pratiche nel-
la lotta contro i principali fattori di rischio di
incidente. Le campagne di sensibilizzazione
della popolazione sono importanti per soste-
nere I’applicazione della normativa, permet-
tendo di migliorare la conoscenza dei rischi e
delle sanzioni delle infrazioni. La prevenzione
degli incidenti stradali richiede un approccio
multisettoriale e il coinvolgimento di nume-
rose Istituzioni. La sanita pubblica gioca, tut-
tavia, un ruolo fondamentale. Ultalia deve
mantenere ’obiettivo del dimezzamento del
numero di morti nell’UE tra il 2010 e il 2020.
Vi e urgenza di programmare interventi per:
a) tutelare I'utenza debole e quella vulnerabi-
le della strada (pedoni, ciclisti e utenti delle
due ruote motorizzate), rendendo la mobilita
(urbana in particolare) piu sicura; b) proteg-
gere i bambini trasportati su autoveicoli.

Il sistema SINIACA-IDB (progetto CCM at-
tuato dall’ISS) permette di stimare in circa
1.013.700 I’anno i feriti in incidente stradale
acceduti in pronto soccorso (56% maschi).
Di questi il 46,1% nei maschi e il 42,0% nel-
le femmine hanno tra 15 e 34 anni d’eta. La
quota di ricovero ospedaliero sugli accessi in
pronto soccorso ¢ pari a circa il 7%; si stima-
no percio circa 72.000 ricoveri all’anno per
incidenti stradali in Iralia.

Sull’utilizzo dei dispositivi di sicurezza, i siste-
mi attivi presso I’ISS Ulisse (studio osserva-
zionale) e PASSI (con circa 37.000 interviste
annue) mostrano un forte incremento nell’u-
so dei dispositivi di protezione e di sicurezza,
incremento meno marcato per 1 dispositivi di
sicurezza per bambini.

Parole chiave Incidenti stradali, ISS, Istat,
ONU, PASSI, SINIACA, ULISSE

3.3. Incidenti domestici

Gli infortuni domestici e del tempo libero
sono una categoria d’incidente caratterizza-
ta da numerosita elevata e limitata tendenza
alla riduzione. Riguardo alla morbosita, i dati
italiani, UE, OMS e UNICEF evidenziano un.
piu alto rischio per i bambini in eta presco-
lare (< 6 anni). I dati europei e italiani, tra
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cui i dati Istat, rilevano un maggiore rischio
d’infortunio domestico, oltre che nei bambi-
ni, tra gli adulti di eta > 65 anni. Nell’ulumo
decennio controllo e prevenzione del fenome-
no Sono aumentati e sono stati attivati presso
PISS due sistemi di sorveglianza che acquisi-
scono informazioni standard sui casi d’infor-
tunio domestico rilevati da servizi ospedalie-
ri: il sistema di monitoraggio degli accessi ai
pronto soccorso (SINIACA-IDB); il Sistema
Informativo Nazionale per la Sorveglianza
delle Esposizioni Pericolose e delle Intossica-
zioni (SIN-SEPI) basato sui Centri Antiveleni.
Lanalisi sistematica dei dati rilevati da questi
sistemi costituisce la principale base informa-
tiva per orientare interventi di prevenzione
mirata e per valutarne le ricadute. Inoltre, la
percezione del rischio nella popolazione gene-
rale viene investigata tramite il sistema PASSI
e PASSI d’Argento, che fornisce anche un sup-
porto per i consigli degli operatori sanitari per
la loro prevenzione. Nel prossimo triennio le
azioni di prevenzione saranno mirate a inci-
dere su pit fattori di rischio: migliorare I’am-
biente abitativo; formare e informare 1 genito-
ri e le figure con ruolo di assistenza familiare,
anche mediante associazioni di categoria e
personale del SSN; promuovere attivita fisica
moderata negli anziani per il mantenimento
della capacita di equilibrio e coordinamento
motorio; controllare le prescrizioni terapeuti-
che associabili a rischio di caduta (es. mulu-
terapie, assunzione di farmaci psicotropi o
antiaritmici); contrastare I’abuso di alcol e
sostanze psicotrope; migliorare i servizi di as-
sistenza sociale, sanitaria territoriale e domici-
liare degli anziani, in particolare per quelli soli
o in localita remota; migliorare il sistema di
emergenza-urgenza per |’assistenza e il tratta-
mento del trauma; migliorare la sicurezza dei
prodotti chimici di uso domestico cui risulta
associata una piu elevata frequenza di inci-
denti di gravita elevata/moderata.

Parole chiave Anziani, assistenza familiare, at-
tivita fisica, bambini, infortunt domestici, pro-
dotti chimici di uso domestico, traumatismi

. 3.4. Suicidi
Secondo stime del’OMS, ogni anno circa un
milione di persone muore per suicidio nel

mondo. Fra i Paesi OCSE I'Italia registra uno
dei piu bassi livelli di mortalita per suicidio.
La propensione al suicidio & maggiore tra la
popolazione maschile, quasi 4 volte quella
femminile, e cresce al’aumentare dell’eta. La
presenza di un disturbo psichiatrico e ’abuso
di sostanze rappresentano i principali fattori
di rischio nell’ideazione suicidaria.

Nord-Est e Nord-Ovest sono le ripartizioni
con i livelli di mortalita per suicidio piu alti,
il Centro Italia e le Isole oscillano su valori
prossimi alla media nazionale, mentre le Re-
gioni del Sud presentano valori nettamente
inferiori, fatta eccezione per la Sardegna,
dove si riscontrano tassi particolarmente
elevati, soprattutto tra gli uomini. A deter-
minare la grande variabilita geografica dei
tassi di suicidio contribuiscono fattori di
tipo culturale, ambientale e socio-demogra-
fico. I suicidi di persone straniere presentano
un tasso quasi doppio rispetto a quello degli
italiani.

Tra i metodi piu frequentemente utilizzati per
attuare il suicidio vi sono 'impiccagione, la
precipitazione, ’annegamento, le armi da fuo-
co, 'avvelenamento da farmaci, soprattutto
nelle donne.

In termini di sanita pubblica il suicidio, oltre
a causare la perdita di vite umane, & un atto
che si ripercuote pesantemente sulla rete fa-
miliare e sociale del soggetto, con inevitabili
conseguenze e costi sociali. Le azioni di pre-
venzione sono dunque prioritarie nell’ambito
del contrasto ai comportamenti suicidari. Tra
le azioni preventive di maggiore efficacia si
annoverano 'individuazione e I’invio tempe-
stivo del paziente a rischio. Un’indicazione
programmatica importante riguarda, inoltre,
la formazione dei medici di medicina gene-
rale (MMG), nonché di tutti gli altri attori
coinvolti nella catena assistenziale (personale
infermieristico, operatori sanitari € sociosa-
nitari, Forze dell’ordine) e dei professionisti
della comunicazione.

Nel 2012 ’'OMS ha elaborato un documen-
to che fornisce un quadro di riferimento per
supportare 1 Governi nella definizione di stra-
tegie nazionali di prevenzione del suicidio.

Parole chiave Suicidio, prevenzione del suici-
dio, rischio suicidario
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4. La salute attraverso le fasi della vita e
in alcuni gruppi di popolazione

4.1. Salute materna e neonatale

La popolazione femminile residente in Italia
nel 2013 ¢ in lieve aumento rispetto all’anno
precedente. Tale variazione € da attribuirsi
esclusivamente all’aumento del numero delle
donne straniere, che rappresentano il 7,6%
del totale delle donne residenti.

Il numero delle donne in eta riproduttiva confer-
ma il trend decrescente gia registrato da diversi
anni. Continua a salire 'etd media delle donne
che si sottopongono a cicli di procreazione me-
dicalmente assistita (PMA) e i dati relativi alle
tecniche di PMA confermano in parte il trend
degli anni precedenti: aumenta il numero di cop-
pie trattate, i cicli iniziati e le gravidanze ottenute.
Diminuisce il numero dei bambini nati vivi, si ri-
ducono significativamentce i parti trigemini, au-
menta la quota di gravidanze perse al follow-up.
Il numero assoluto dei casi di abortivita spon-
tanea € diminuito lievemente rispetto all’an-
no precedente. Letd avanzata della donna
risulta essere un fattore associato a un rischio
di aborto spontaneo piu elevato.

I dati rilevati dal flusso informativoe CeDAP,
relativi all’anno 2010, confermano un’ecces-
siva medicalizzazione e un sovrautilizzo del-
le prestazioni diagnostiche nella gravidanza
fisiologica. Si fa un ricorso eccessivo all’e-
spletamento del parto per via chirurgica: il
37,5% dei parti avviene con taglio cesareo e
le percentuali piu elevate si registrano in Pu-
glia, Campania e Sicilia. Il maggior numero
dei parti avviene negli Istituti di cura pub-
blici. Il 67,9% dei parti si svolge in strutture
dove avvengono almeno 1.000 parti annut. Il
7,1% dei parti ha luogo ancora in strutture
che accolgono meno di 500 parti annui.

Uno studio condotto dall’OMS in 22 Paesi, tra
cui Pltalia, indica che ’assunzione di farmaci
interessa I’86% delle donne in gravidanza. Sus-
siste ancora la percezione erronea di un prin-
cipio di causa-effetto tra ’'uso di un farmaco e
la comparsa di effetti teratogeni sul feto. Nel
biennio 2012-2013, ’AIFA, in collaborazione
con le Universita degli Studi di Ancona, Padova
e Siena e con i massimi esperti del settore, ha
proceduto alla revisione della principale lette-
ratura scientifica internazionale sull’efficacia e

la sicurezza delle terapie farmacologiche nella
donna in gravidanza e in allattamento.

Le morti materne, sottostimate nel nostro
Paese cosi come in diversi Paesi socialmente
avanzati, potrebbero essere evitate nel 50%
dei casi circa, grazie al miglioramento degli
standard assistenziali.

Le interruzioni volontarie di gravidanza (IVG),
nel 2012, sono ancora in diminuzione (meno
4,9%), cosi come pure il tasso di natalita che,
nel 2012, & stato pari a 8,9 nascita per 1.000
abitanti, con un totale di 534.186 nati vivi
(meno 12.000 rispetto al 2011).

Il tasso di mortalita infantile nel 2011 ¢ stato
di 2,9 bambini ogni 1.000 nati vivi, per quan-
to riguarda i bambini residenti italiani. La na-
scita di neonati con segni clinici 0 anamnesti-
ci indicativi di patologie fetali e neonatali che
richiedono ricovero neonatale in UTIN (Uni-
ta di Terapia Intensiva Neonatale) deve essere
garantita in centri nascita dotati di UTIN, che
nel 2012 in Italia sono 136, con un bacino
d’utenza inferiore ai 4.000 nati vivi.

4.2. Salute infantile e dell’adolescente

Il diritto di godere del miglior stato di salute
possibile e di poter accedere a cure sanitarie
appropriate € essenziale in tutte le fasi della
vita, in particolare nell’eta evolutiva. I livelli
di mortalita infantile nel nostro Paese si con-
fermano tra i piu bassi del mondo e la loro
analisi consente di fornire indicazioni per
proseguire con ulteriori interventi di preven-
zione in linea con quelli del Progetto Obiet-
tivo materno-infantile e ripresi nel PSN e nel
PNP. Per fornire ai neo-genitori gli strumenti
per promuovere la salute del loro bambino e
per una maggiore consapevolezza delle loro
risorse, & stato promosso dal Ministero del-
la salute il Progetto nazionale “GenitoriPin”,
poi inserito nel Programma nazionale “Gua-
dagnare Salute” e nel “Piano Nazionale della
Prevenzione 2010-2012”.

Per quanto riguarda I'impiego dei farmaci
nei bambini, ’AIFA ha istituito uno specifico
Gruppo di lavoro per aggiornare costante-
mente gli indirizzi prescrittivi e promuovere
gli studi clinici in ambito pediatrico.

Nella fascia d’eta 0-14 anni si registra almeno
una malattia cronica nel 7,7% dei bambini,
mentre a soffrire di due o piu malattie croni-



Camera dei Deputati —

LXIV —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

che ¢ solamente 1’1,4%. Entrambi i fenomeni
sono in diminuzione rispetto agli anni prece-
denti. Per quanto riguarda i ricoveri pediatri-
ci, nel 2012 si conferma la riduzione dei tassi
di ospedalizzazione per i minori di 18 anni.

I tumori rappresentano la causa di morte tra
1 e 14 anni nel 31,3% dei decessi.

La diffusione di stili di vita non salutari tra
bambini e adolescenti rappresenta una sfida
rilevante per la sanita pubblica, in quanto
predittori di future condizioni di salute sfa-
vorevoli, vista ’alta prevalenza delle malattie
cronico-degenerative. A questo scopo il Mini-
stero della salute ha attivato programmi de-
dicati agli adolescenti, quali “Guadagnare Sa-
lute in adolescenza”, e ha promosso lo studio
“HBSC - Health Behaviour in School-aged
Children™.

Infine, per rispondere con qualita e sicurez-
za ai bisogni di assistenza e cura di bambini
e adolescenti e favorire un uso appropriato
delle risorse, sono in corso di elaborazione le
“Linee di indirizzo relative alla promozione e
al miglioramento della qualita, della sicurez-
za e dell’appropriatezza degli interventi assi-
stenziali in area pediatrico-adolescenziale”.

4.3. Salute della popolazione anziana

Nella prima sezione si descrive la situazione
demografica generale della popolazione ita-
liana, con particolare rilievo per le fasce di
eta oltre 1 64 anni. In questo ambito sono
considerati nel dettaglio due indicatori, I’“in-
dice di vecchiaia” e I’“indice di dipendenza
strutturale” che misurano, rispettivamente,
lo squilibrio tra la popolazione anziana e la
popolazione in eta giovanile e il carico sociale
sulla popolazione in eta attiva. Il confronto
con gli altri Paesi europei colloca I'ltalia tra
quelli con un’aspettativa di vita tra le piu alte
al mondo e quindi con una platea di anziani
molto numerosa e che andra accrescendosi
progressivamente negli anni a venire. Ne de-
riva la necessita di mettere in atto dei sistemi
di sorveglianza della popolazione anziana,
con il duplice obiettivo di migliorarne la qua-
lita di vita, la salute e la partecipazione attiva
alla societa e nel contempo studiare gli stru-
menti piu efficaci per il sostegno sanitario, so-
ciale ed economico che la sfida demografica
richiede.

Nella seconda sezione vengono riportati 1 dati
pit significativi del sistema di sorveglianza
“PASSI d’Argento”, che fornisce una panora-
mica sulle fragilita e sui fattori di rischio com-
portamentali, con un rilievo particolare sull’u-
so del farmaci nella popolazione anziana.
Infine, nella terza e ultima sezione viene esa-
minato il carico di malattie croniche nella
popolazione anziana e si sottolinea la neces-
sita di intervenire con misure di prevenzione
individuale e collettiva, tenendo conto anche
dell’influenza det determinanti sociali ed eco-
nomici, per un’azione finalizzata al raggiun-
gimento dell’obiettivo condiviso con I’Euro-
pa per il 2020 di ridurre di almeno 2 anni
la disabilita che accompagna gli ultimi 10-15
anni di vita dei nostri anziani.

Si fa inoltre di nuovo riferimento all’impor-
tanza di un sistema coordinato e integrato di
sorveglianza.

Parole chiave Determinanti sociali ed econo-
mici, indice di dipendenza strutturale, indice
di vecchiaia, Sistema di sorveglianza PASSI
d’Argento

4.4. Salute degli immigrati

La popolazione straniera residente in Italia
nel 2013 ¢ stimata in 4.900.000 (8,2%). Tra
il 2003 e il 2009 la mortalita standardizzata
per eta (18-64 anni) ¢ stata in calo e inferiore
a quella della popolazione italiana per tutte le
principali cause, tranne che per le cause ester-
ne di morbosita e mortalita (che includono i
decessi legati agli infortuni sul lavoro).

La mortalita neonatale e infantile dei Paesi afri-
cani e asiatici € superiore a quella degli italiani,
piti elevata nel Sud rispetto alla media nazionale.
Lospedalizzazione da parte degli stranieri
provenienti da Paesi a forte pressione migra-
toria (PFPM) ¢ inferiore rispetto alla popo-
lazione italiana, specialmente tra gli uomini.
Fanno eccezione i ricoveri per malattie infet-
tive parassitarie e i ricoveri per complicazioni
della gravidanza, parto e puerperio.

Nel 2012 il 15% dei nati aveva entrambi i
genitori stranieri, il 20% almeno un genitore
straniero (107.000). Le donne straniere han-
no peggiori indicatori di assistenza in gravi-
danza e maggiori difficolta a proseguire con
I’allattamento al seno.
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Nel 2011 un terzo delle IVG ha riguardato cit-
tadine straniere (34.000); i tassi di abortivita
sono 3-4 volte superiori a quelli delle italiane.
Lincidenza di tumori attraverso i dati di re-
gistri locali (Toscana e Piemonte) evidenzia
valori piu bassi tra gli stranieri provenienti
da PFPM rispetto agli italiani e agli stranieri
provenienti da Paesi a sviluppo avanzato, per
quasi tutte le sedi tumorali, tranne per i tumori
di origine virale (fegato e cervice uterina).
Non si evidenziano differenze rilevanti per
quanto riguarda l’attivita fisica, I’obesita, I'a-
limentazione, I’abitudine al fumo, il consumo
di alcol. La salute percepita risulta migliore
tra gli stranieri: il 77% fornisce una valuta-
zione positiva contro il 68% degli italiani. Ri-
sulta invece piu alta tra gli stranieri la perce-
zione di subire un infortunio sul lavoro (32%
vs 26% tra gli italiani).

Si osservano livelli pit bassi di copertura tra
gli stranieri per gli screening cervicali, mam-
mografici e per la diagnosi precoce dei tumorti
del colon-retto, principalmente per i test al di
fuori delle campagne di screening organizza-
to (indagine PASSI).

In Italia sono stati istituiti sistemi di sorve-
glianza speciali per alcune malattie infettive
di particolare importanza, per raccogliere
informazioni piu dettagliate e tempestive ri-
spetto al sistema routinario di notifica.
Infine, a seguito dello straordinario afflusso
di migranti provenienti da diversi Stati del
Nord-Africa sulle nostre coste tra il 2010 e
2011, é stato realizzato un sistema di sorve-
glianza epidemiologica volto a rilevare preco-
cemente eventuali emergenze sanitarie.

Parole chiave Immigrati, mortalita, ospeda-
lizzazione, salute, salute materno-infantile,
screening, stili di vita, tumori

5. Salute animale e malattie trasmissibili
dagli alimenti

$.1. Stato sanitario degli animali da reddito
In Italia si attuano programmi di sorveglianza
cd eradicazione, cofinanziati dalPUF, di talunc
malattie animali che, oltre ad avere impatto di
natura commerciale e sanitaria, rappresentano
un rischio per la salute umana. I piani adotta-
ti hanno avuto un buon successo, soprattutto

in alcune aree che, nel corso degli anni, hanno
raggiunto lo status di aree indenni da malattia.
Nel caso specifico della malattia vescicolare del
suino (MVS) restano prive di tale qualifica la
Calabria e la Campania, anche se per quest’ul-
tima, grazie al miglioramento della situazione
epidemiologica, € stata inoltrata alla Commis-
sione Europea, nel maggio 2013, la richiesta
di accreditamento per MVS. In altre aree per-
sistono criticita nell’applicazione delle norme
nazionali e, in particolare, per la peste suina
africana la brusca involuzione della situazione
epidemiologica del 2011, tuttora persistente,
ha confermato che I'uso del pascolo brado e
I'impiego agronomico dei pascoli demaniali
senza un controllo efficace sono tra le cause
responsabili della permanenza della malattia
in Sardegna. Si segnala nel 2013 la gestione
dell’emergenza influenza aviaria ad alta pato-
genicita nel Nord Italia, che ha richiesto I'im-
mediata attuazione di una serie di misure atte
a contrastare la diffusione del virus permetten-
do di eradicare in tempi brevi la malattia. Nel
settore delle encefalopatie spongiformi tra-
smissibili (TSE) negli ovicaprini, rispetto agli
anni precedenti non si € evidenziato un trend
evolutivo significativo. Per eradicare la malat-
tia resta indispensabile affidarsi ai piani di se-
lezione genetica capaci di incrementare i fatto-
ri naturali di resistenza. Per I’anemia infettiva
degli equidi, attraverso specifiche Ordinanze
del Ministero della salute é stato prorogato il
Piano di sorveglianza nazionale fino al 2013.
Nel caso della Blue tongue, nell’ultimo biennio
si sono registrati un incremento dei casi negli
animali sentinella e un’epidemia da sierotipo
BTV1 in Sardegna con focolai clinici negli
ovini. La nuova ondata epidemica ha richie-
sto misure di controllo nella movimentazione,
nonché I’avvio di una vaccinazione di massa
delle popolazioni sensibili. Assumono rilevan-
za, infine, le attivita intercorrenti di revisione
legislativa comunitaria volte a formulare un
quadro regolamentare unico nel settore della
salute degli animali.

Parole chiave Anemia infettiva degli equidi,
Blue tongue, influenza aviaria, malattia vesci-
colare del suine, malattie animali, peste sui-
na africana, piani cofinanziati, encefalopatie
spongiformi trasmissibili (TSE)
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5.2. Zoonosi

Le zoonosi sono malattie trasmissibili dagli
animali all’uomo e viceversa. Per la brucellosi
bovina, bufalina e ovicaprina e per la tuber-
colosi bovina esistono piani di eradicazione
al fine di raggiungere e mantenere la qualifi-
ca di allevamenti ufficialmente indenni. I dat
del 2012 continuano a dimostrare, rispetto
agli anni precedenti, una conduzione del pro-
gramma di eradicazione soddisfacente nelle
Regioni del Nord e Centro Italia. Anche nelle
Regioni in cui la prevalenza & ancora alta e
soggette all’OM del 9 agosto 2012 il trend
di diminuzione ¢ positivo. Nell’'uomo 1 casi
di brucellosi notificati in Italia sono diminui-
ti dalla fine degli anni Novanta. Per la West
Nile disease dal 2010 & attiva efficacemente
una sorveglianza speciale che integra la parte
umana e veterinaria. La sorveglianza umana
si applica tutto ’anno sui casi importati e dal
15 giugno al 30 novembre di ogni anno sui
casl autoctoni. La sorveglianza veterinaria ¢
effettuata in specifiche aree geografiche e in
quelle a rischio di diffusione per la presen-
za di uccelli migratori e di particolari condi-
zioni ambientali. La sorveglianza passiva sui
casi clinici sospetti di malattia negli equidi &
eseguita sull’intero territorio nazionale. La
trichinellosi si manifesta per ingestione di
carni crude o poco cotte o di insaccati non
stagionati di suini (domestici e selvatici), car-
nivori o equini; le recenti epidemie suggeri-
scono, tuttavia, che 1 “Piani di controllo sui
selvatici” applicati in ambito regionale non
offrano garanzie per la sicurezza alimentare
del consumatore di prodotti derivanti dall’at-
tivita venatoria. Il piano di controllo della
rabbia silvestre in alcune aree del Nord-Est si
¢ concluso agli inizi del 2013 a seguito della
riacquisizione da parte dell’Italia dello status
di Paese indenne da rabbia, anche se ¢ stata
mantenuta un’area di vaccinazione lungo tut-
to il confine sloveno per impedire ’eventuale
reintroduzione di animali infetti provenienti
dall’Est Europa. Ultalia sta effettuando con
gli altri Stati membri del’'UE un piano co-
munitario di sorveglianza e controllo della
salmonellosi nelle specie avicole con misure
sanitarie da adottare in gruppi di animali
dove si € riscontrata positivita alle salmonelle
rilevanti per la salute pubblica durante accer-

tamenti in autocontrollo o a seguito di con-
trolli ufficiali.

Parole chiave Brucellosi, BSE, piani di eradi-
cazione, piani di sorveglianza, rabbia, salmo-
nellosi, trichinellosi, tubercolosi, West Nile
disease

5.3. Malattie trasmissibili dagli alimenti
Lincidenza delle malattie trasmesse da ali-
menti {(MTA) € in costante ascesa in tutti 1
Paesi industrializzati, infatti Panalisi dei dati
di sorveglianza sull’uomo evidenzia che pre-
sentano ancora un forte impatto sulla salute
della collettivita. In Italia, 1 dati di notifica del-
le MTA dal 1998 al 2011 evidenziano come
I'incidenza delle varie malattie osservate ab-
bia subito sostanziali evoluzioni nel tempo;
la listeriosi, facendo registrare un lievissimo
incremento dell’incidenza, ¢ 'unica malattia
in controtendenza. Per contenere il rischio di
MTA nell’UE, si & data attuazione a diversi
provvedimenti normativi (Direttiva 99/2003/
CE, recepita in Italia con il D.Lgs. 191 del 25
maggio 2006, Regolamento CE 2073/2005).
In tale ambito, il Ministero della salute riveste
Pimprescindibile ruolo di coordinare le attivita
svolte a livello territoriale, garantendo ’appli-

cazione uniforme della normativa vigente e,

di conseguenza, la tutela dei consumatori. Le

esperienze maturate negli ultimi due anni nel

corso di importanti focolai epidemici di MTA

(epatite A, sindrome emolitico-uremica e foco-

lai transnazionali da S. Stanley e S. Stratchona)

sono state determinanti per avviare il processo

di miglioramento del sistema e in particolare

per giungere alle seguenti considerazioni:

B necessita di migliorare il coordinamento e
rafforzare la capacita di allerta, risposta e
comunicazione nell’ambito del SSN e tra
il livello locale, nazionale e sovranazionale
(ECDC, EFSA, WHO, OIE), nell’ottica di
incrementare la tempestivita e capacita di
risposta alle emergenze;

B esigenza di sostenere la disponibilita di
metodiche diagnostiche di tipizzazione
molecolare dei patogeni trasmessi da ali-
menti e di laboratori in grado di applicarle
nella routine, favorendo I’armonizzazione
dei metodi e I’analisi congiunta dei dati di
sorveglianza;
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W necessita di avere, nell’ambito della sanita agevolmente individuare i fattori che favori-
pubblica umana, informazioni pit dettaglia- scono ’evenienza di tali patologie.
te e tempestive sui focolai, relative a severi-
ta della patologia, trend annuale per tipo di  Parole chiave Epatite A, listeriosi, malattie
agente patogeno coinvolto, fasce d’eta piu  trasmesse da alimenti (MTA), sindrome emo-
colpite e alimento coinvolto, per poter piu litico-uremica
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I determinanti della salute

1. Ambiente

1.1. Aria atmosferica

Limportanza dell’impatto sanitario dell’in-
quinamento atmosferico € documentata da
numerosi studi svolti in diversi Paesi. Signifi-
cativo appare lo studio di Haenninen e Knoll
del 2011 relativo al carico di malattia di ori-
gine ambientale (Environmental Burden of
Disease, EBoD), frutto della collaborazione
tra ricercatori di sei Paesi e del’lOMS, che,
prendendo in esame nove inquinanti am-
bientali, i loro effetti sulla salute e la relativa
diffusione nei sei Paesi, ha prodotto una sti-
ma dell’attesa di vita corretta per disabilita
(Disability-Adjusted Life Years, DALY). Il ca-
rico di malattia piu elevato é risultato essere
quello associato al PM, |, per il quale nell’in-
sieme dei sei Paesi viene formulata una stima
di 6.000-10.000 anni di vita sana persi per
milione di abitanti (in Italia, 9.000).

Ulteriori stime sull’impatto sanitario delle
polveri fini sono state formulate dall’Agen-
zia Internazionale per la Ricerca sul Cancro
(IARC) che, sulla base delle evidenze scientifi-
che disponibili, ha classificato 'inquinamen-
to atmosferico outdoor e il materiale particel-
lare fine, che veicola un rilevante numero di
microinquinanti altamente tossici (es. metalli
pesanti, [PA, diossine ecc.), come cancerogeni
per P'uomo (Gruppo I).

La qualita dell’aria ambiente € monitorata sul
territorio italiano da un numeroso set di sta-
zioni collocate in ambiente urbano, industria-
le e rurale che monitorano i valori di PM
PM, ,, O,, NO,, benzene, SO, e i microinqui-
nanti contenuti nel PM . Tali monitoraggi
dell’aria sono principalmente riconducibili al
PM,, PM, ,NO, e O, e interessano maggior-
mente le Regioni del Nord Italia, nelle quali
I’elevata antropizzazione del territorio e le
sfavorevoli condizioni meteorologiche rispet-
tivamente esaltano le componenti primaria e
secondaria, nonché "accumulo degli inqui-
nanti in atmosfera. Sebbene I'inquinamento
atmosferico mostri, per alcuni inquinanti, un
trend discendente negli anni, il rischio per la

salute a esso ascrivibile permane significativo
soprattutto nelle aree urbane. Al 2010 diver-
se aree urbane avevano redatto un piano di
qualita che consentisse loro di rientrare nei li-
miti previsti dalla normativa, nel quale erano
previste misure mirate al contenimento del
traffico, all’efficienza dei sistemi di produzio-
ne di energia, alla riduzione delle emissioni
degli impianti industriali e del carico azotato
nei reflui degli allevamenti zootecnici.

Parole chiave Antropizzazione/aree urba-
ne, DALY (Disability-Adjusted Life Years),
EBoD (Environmental Burden of Disease),
inquinamento atmosferico outdoor

1.2. Aria indoor

La qualita dell’aria interna (indoor air quality,
IAQ) é un importante problema di sanita
pubblica. Numerose malattie croniche sono
correlate a diversi aspetti dell’TAQ. 1 gruppt
piu esposti sono quelli vulnerabili della popo-
lazione, soprattutto bambini e malati cronici.
A fronte di ci0, nel nostro Paese manca anco-
ra un quadro normativo organico che affron-
ti in maniera integrata le esigenze dell’1AQ,
quelle energetiche e dell’edilizia, nonostante
le numerose iniziative promosse dal Ministe-
ro della salute in tale ambito (Accordi Stato-
Regioni, Linee di indirizzo tecnico ecc.). Allo
stato attuale, occorre necessariamente pro-
muovere ulteriori interventi per garantire il
rispetto delle norme igienico-sanitarie, di si-
curezza e vivibilita degli edifici sia privati sia
pubblici. Per quanto riguarda l’edilizia abita-
tiva, in ltalia esistono ancora grandi dispari-
ta in funzione della classe economica e della
nazionalita della popolazione residente. Tale
fenomeno si percepisce in maniera diffusa sia
nei centri urbani di dimensioni medio-piccole,
caratterizzati da maggiore obsolescenza delle
strutture edilizie, sia nei contesti metropolita-
ni, che presentano le maggiori problematiche
sociosanitarie e le pit marcate disuguaglianze
economiche; le principali situazioni di disagio
si manifestano principalmente nelle periferie,
dove prolifera il fenomeno dell’abusivismo
e dove aumenta il numero degli abitanti —
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principalmente migranti — residenti in allog-
gl precari e malsani. Un altro problema che
merita particolare attenzione ¢ I'influenza
dei cambiamenti climatici in atto sull’IAQ.
Informazioni elaborate dall’Istat nell’anno
2011, relative al possesso di un impianto di
condizionamento/climatizzazione, rilevano
che & aumentata la percentuale di famiglie
italiane che dichiarano di possedere un con-
dizionatore/climatizzatore. Come risulta da
numerose evidenze scientifiche, se gestiti o
installati in modo inadeguato gli impianti di
climatizzazione possono rappresentare una
pericolosa fonte di fattori di rischio indoor
(es. contaminazione da batterio Legionella).
In tale contesto, appare di fondamentale im-
portanza realizzare la necessaria integrazione
programmatica e operativa tra il sistema del-
la promozione della salute e il sistema della
protezione ambientale e rafforzare il ruolo
dei Dipartimenti di prevenzione delle ASL,
anche in attuazione del D.Lgs. 229/1999.

Parole chiave Ambiente indoor, aria indoor,
IAQ, inquinamento indoor, qualita dell’aria
indoor

1.3. Acqua

Nel biennio 2012-2013 si registra un miglio-
ramento dell’efficienza, del controllo e dell’in-
formazione nei servizi idrici, ma persistono
criticita per molte infrastrutture, in particola-
re per perdite di rete e servizi di depurazione.
I monitoraggi sulla qualita delle acque de-
stinate al consumo umano evidenziano una
generale rispondenza ai requisiti normativi
(D.Lgs. 31/2001 e s.m.i.), con un limitato
tasso di non conformita. Contaminazioni na-
turali di acquiferi da arsenico, boro e fluoro
sono state risolte ricorrendo a un regime di
terza deroga, che tuttavia, nel caso di alcune
aree del Lazio, non é risultato nel completa-
mento delle azioni di rientro previste, per cui,
in basc a specifiche analisi di rischio, sono
state applicate rigorose limitazioni d’uso del-
le acque. Non conformita circostanziate per
territorio e durata hanno riguardato parame-
tri indicatori, sottoprodotti di disinfezione o
inquinanti di origine antropica, tra cui tri- e
tetracloroetilene, nitrati e pesticidi. In linea
con 1 dati europei, le criticita per la qualita

delle acque erogate e per lefficienza dei ser-
vizi in Iralia hanno riguardato in percentuale
significativamente piu elevata i piccoli sistemi
di fornitura idrica che servono meno di 5.000
abitanti.

Diverse azioni hanno riguardato la sicurezza
e I'informazione su dispositivi di trattamen-
to delle acque potabili in ambito domestico e
pubblict esercizi in seguito all’emanazione del
DM n. 25/2012.

Specifica attenzione ¢ stata anche rivolta ai ri-
schi per parametri emergenti tra cui cianobat-
teri e cianotossine e all’informazione sul rischio
da cessione da piombo da reti domestiche.

Nel biennio in esame ¢ infine proseguito I'im-
pegno a livello nazionale ed europeo per la ri-
definizione e il potenziamento delle strategie
di prevenzione applicate alla filiera-idropota-
bile, secondo il modello water safety plan, e
i lavori di revisione della disciplina degli im-
pianti natatori e della normativa su prodotti
e materiali in contatto con le acque potabili.

Parole chiave Acqua, acquedotti, contamina-
zione, qualita

1.4. Radiazioni

Il radon ¢ la principale fonte di esposizione
ambientale alle radiazioni ionizzanti e rap-
presenta un significativo fattore di rischio per
il tumore polmonare, per limitare il quale il
Ministero della salute ha affidato all’ISS il
coordinamento di un Piano Nazionale Ra-
don predisposto nel 2002, tramite il progetto
CCM “Avvio del Piano Nazionale Radon per
la riduzione del rischio di tumore polmonare
in ltalia”, terminato nel 2010, e il progetto
“Piano Nazionale Radon per la riduzione del
rischio di tumore polmonare in Italia: secon-
da fase di attuazione”, dal 2012 al 2014. An-
che diverse Regioni hanno effettuato attivita
su vari aspetti del problema radon, general-
mente in linea con le indicazioni del Piano
Nazionale e spesso in diretta collaborazione
con I’ISS. Si segnala anche il tema delle espo-
sizioni mediche alle radiazioni, considerato
che nei Paesi industrializzati si & determinato
nell’ultimo decennio un notevole incremento
della prescrizione di esami diagnostici che
utilizzano radiazioni ionizzanti, sui quali gra-
va una quota individuale di rischio di svilup-
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pare cancro e/o di provocare danni genetici.
Per quel che attiene le radiazioni non ioniz-
zanti, ’esposizione alla radiazione ultravio-
letta (UV) ¢ il piu importante fattore di ri-
schio ambientale per il melanoma cutaneo
maligno, essendo a maggiore rischio Peta
infantile e adolescenziale. La radiazione UV
¢ classificata come cancerogena per I'uomo
sia in quanto tale, sia come componente della
radiazione solare, sia in quanto emessa dalle
lampade per I'abbronzatura artificiale, il cui
uso é stato regolamentato dal DM n. 110 del
12 maggio 2011. Nei confronti dei campi
magnetici alla frequenza di rete e dei campi
elettromagnetici a radiofrequenza si registra
una forte preoccupazione nella popolazione,
a volte con accenti inglustificatamente allar-
misti, pur in assenza di evidenze conclusive
di rischio. Al fine di promuovere una corret-
ta informazione, il Ministero della salute ha
pubblicato nel 2012 sul proprio sito web uno
speciale contenente pagine informative sullo
stato delle conoscenze e sull’uso responsabi-
le del telefono cellulare, successivamente ag-
giornato e ampliato nell’ottobre 2013.

Parole chiave Campi elettromagnetici, radia-
zioni non ionizzanti (NIR), radiazione UV,
radiazioni ionizzanti, radon

1.5. Rumore

Il rumore rappresenta oggi una preoccu-
pante sorgente di rischio per la salute. Con-
trariamente ad altre polluzioni ambientali,
’esposizione a rumore ambientale tende ad
aumentare. Per programmare interventi di
prevenzione mirati e minimizzare i rischi da
esposizione a rumore nella popolazione bi-
sogna porre attenzione alle nuove sorgenti
di rumore ambientale portate dall’innova-
zione tecnologica che sta producendo nuove
soluzioni per la produzione di energia (pale
eoliche) e per il mighoramento dei mezzi di
comunicazione (alta velocita ferroviaria e
potenziamento dei mezzi di trasporto e aero-
portuale). Rapporti tecnico-scientifici sugge-
riscono come misura cautelativa una distanza
di rispetto pari ad almeno 10-15 volte Ial-
tezza dell’impianto con pale eoliche, che puo
avere dimensioni che sfiorano i 100 m di al-
tezza. Rapporti scientifici internazionali (es.

la Conferenza biennale internazionale “ Wind
Turbine Noise”) riportano |’“annoyance”
durante il giorno e il disturbo del sonno du-
rante la notte come gli effetti principali del
rumore acustico emesso da aerogeneratori.
Il rumore e le vibrazioni sono I'unica pollu-
zione direttamente emessa da un treno a tra-
zione elettrica; il rumore ferroviario cresce
con la velocita. Le normative EN ISO 3095 e
3381 redatte dal WGO03 “Railway Noise” che
riguardano, rispettivamente, la misura della
rumorosita esterna e interna durante le pro-
ve di tipo di nuovi rotabili non fissano limiti,
ma forniscono esclusivamente la procedura
da seguire per I’effettuazione delle norme; i
limiti sono fissati da Direttive comunitarie
(si veda, per esempio, la Specifica Tecnica
di Interoperabilita per il Materiale Rotabile
ad Alta Velocita) o da leggi nazionali. UEn-
te Nazionale per I’Aviazione Civile istituisce
una Commissione presieduta dal Direttore
della circoscrizione aeroportuale e composta
da rappresentanti della Regione, della Pro-
vincia, dei Comuni interessati, del’ARPA,
del’ENAYV, dei vettori aerel e della societa di
gestione aeroportuale. La Commissione ha il
compito di definire le procedure antirumo-
re, approva la zonizzazione acustica basata
sull’estensione dell’intorno aeroportuale, del-
le tre fasce di pertinenza dell’aeroporto, delle
aree residenziali che ricadono in tali fasce e
della densita abitativa in ciascuna fascia.

1.6. Rifiuti

Il ciclo di produzione, trattamento e/o smalti-
mento dei rifiuti (ciclo dei rifiuti) in Italia nel
biennio di competenza del presente rapporto
riflette, dal suo peculiare punto di vista, la cri-
si economica di cul 1l Paese subisce ormai da
anni la morsa.

Da un lato la quantita di rifiuti urbani pro-
dotta su base nazionale negli ultimi anni fa
registrare, infatti, una riduzione per la con-
trazione costante dei consumi, dall’altro la
discarica rimane lincontrastato sistema di
gestione per lo smaltimento dei rifiuti, in
quanto il 42,1% dei rifiut solidi urbani ¢
conferito in discarica a fronte del solo 12,1%
dei rifiuti speciali, per i quali si privilegiano i
sistemi di trattamento e recupero.

Nel 2010 il Ministero della salute ha promos-
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so due Progetti CCM, entrambi conclusi e fi-
nalizzati a fornire basi scientifiche ai processi
decisionali della sanita pubblica relativi alle
politiche di gestione dei rifiuti e al processo di
comunicazione con le comunita interessate e
con il pubblico in generale.

Lo scopo del progetto SESPIR (“Sorveglian-
za epidemiologica sullo stato di salute della
popolazione residente intorno agli impianti
di trattamento rifiuti”) era fornire metodolo-
gie e strumenti operativi per la sorveglianza
dellimpatto sulla salute della gestione dei
rifiuti solidi urbani. La valutazione ¢ stata
condotta nelle Regioni Piemonte, Emilia Ro-
magna, Lazio, Campania e Sicilia e 1 risulta-
ti sono pubblicati attraverso le pagine web
(www.arpa.emr.it/sespir € canale “Rifiuti e
Salute” del portale www.scienzainrete.it).

Il Progetto “Salute e rifiuti: ricerca, sanita
pubblica e comunicazione” ha affrontato il
tema dello smaltimento illegale o comunque
incontrollato di rifiuti pericolosi. Dagli studi
precedentemente condotti dall’ISS emerge,
infatti, un quadro complessivo a supporto
dell’ipotesi di un impatto sulla salute delle
popolazioni delle Province di Napoli e Caser-
ta ascrivibile ai siti di smaltimento illegale dei
rifiuti e alle pratiche di incenerimento incon-
trollato. Tale ipotesi ¢ supportata dai primi ri-
sultati delle indagini di caratterizzazione am-
bientale condotte in prossimita di questi siti.
[ risultati degli studi epidemiologici in questa
area oggi disponibili, inoltre, sono nel com-
plesso coerenti con i risultati di studi svolti in
contesti simili in altri Paesi.

Sulla base di questo lavoro & ora possibi-
le rendere disponibili i protocolli di inda-
gine relativi alla stima dell’esposizione per
le popolazioni residenti in prossimita di siti
di smaltimento illegale di rifiuti pericolost ¢
inoltre proporre i protocolli relativi a studi
epidemiologici di seconda generazione da uti-
lizzare in contesti analoghi.

1.7. Clima

In Europa e in particolare nell’area del Me-
diterraneo & previsto un incremento della
frequenza, tipo e intensita di eventi climatici
avversi (anomalie termiche, alluvioni, tempe-
ste, siccita ecc.) con un impatto significativo
sull’ambiente, sulla salute della popolazione e

sui sistemi socioeconomici. L’invecchiamento
della popolazione italiana e la maggiore fre-
quenza di malattie croniche fanno temere che
nei prossimi anni nel nostro Paese si potra
verificare un sensibile aumento della frazio-
ne della popolazione suscettibile agli eventi
meteorologici estremi. UUE, nell’aprile 2013,
ha pubblicato la strategia europea per ’adat-
tamento ai cambiamenti climatici, che tutti i
Paesi membri sono chiamati ad adottare. Lo-
biettivo primario € ridurre gh oneri causati
da malattie, infortuni, invalidita, sofferenza
e morte correlabili ai cambiamenti climatici
in atto e a quelli futuri. U'Italia & stato uno
dei primi Paesi in Europa che, gia dal 2004,
ha attivato un Piano nazionale di previsione/
prevenzione degli effetti sulla salute da even-
ti estremi, come le ondate di calore. Le prin-
cipali componenti di tale Piano, coordinato
dal Ministero della salute e dal CCM, con il
supporto della Protezione Civile, sono: atti-
vazione di sistemi di previsione/allarme citta-
specificy; diffusione capillare dell’informa-
zione sul livello di rischio; attivazione di un
sistema rapido di monitoraggio e sorveglian-
za giornaliera degli effetti sulla salute (mor-
talita, ricoveri, accessi in pronto soccorso);
identificazione delle persone suscettibili; de-
finizione ¢ attuazione di protocolli operativi
per le emergenze e interventi di prevenzione
sviluppati a livello locale sulla base delle Li-
nee guida diffuse dal Ministero della salute e,
infine, I’attivazione della campagna nazionale
di comunicazione per la popolazione, deno-
minata “Estate sicura”. Una recente pubbli-
cazione documenta nelle citta italiane una ri-
duzione negli anni piu recenti della mortalita
a breve termine associata al caldo. Il modello
adottato per la prevenzione delle ondate di
calore potra essere utilizzato per la preven-
zione degli effetti da altri eventi estremi (fred-
do, alluvioni), per i quali a tutt’oggi non sono
ancora disponibili piani di intervento per la
prevenzione degli effetti sanitari.

Parole chiave Cambiamento climatico, clima,
eventi climatici estremi, ondate di calore

1.8. Prodotti chimici
La sicurezza dei prodotti chimici & un tema
di grande complessita che interessa molteplici
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settori quali le intossicazioni e le emergenze di
diverso tipo correlate alle sostanze estrema-
mente preoccupanti (cancerogene, mutagene,
tossiche per la riproduzione, sostanze persi-
stenti, bioaccumulabili, interferenti endocri-
ni, sensibilizzanti), la prevenzione degli inci-
denti, la sicurezza nei luoghi di lavoro, fino
alla sicurezza generale dei prodotti. La gestio-
ne delle sostanze chimiche in Italia & parte del
pit ampio sistema dell’'UE emanato nel 2006
con il Regolamento (CE) n. 1907/2006 de-
nominato regolamento REACH, che istitui-
sce un sistema integrato di registrazione, di
valutazione, di autorizzazione e di restrizione
delle sostanze chimiche. Lo scopo del regola-
mento REACH é assicurare la protezione del-
la salute umana e dell’ambiente, mantenendo
la competitivita e rafforzando lo spirito di
innovazione dell’industria chimica europea.
Al regolamento REACH si affianca il Rego-
lamento (CE) n. 1272/2008 e riguardante la
classificazione, etichettatura e 'imballaggio
delle sostanze e delle miscele chimiche.

Per quanto riguarda la rilevazione degli in-
cidenti che implicano esposizioni umane ad
agenti chimici e degli effetti clinici associati,
gia a partire dal 2006 ¢ stato implementato
il Sistema Informativo Nazionale per la Sor-
veglianza delle Esposizioni Pericolose e delle
Intossicazioni {SIN-SEPI), basato sui casl esa-
minati dai Centri Antiveleni. La maggior par-
te delle esposizioni ¢ stata di tipo accidentale
(94%, 46.311). Circa 1l 46% dei casi esposti
(24.191) é risultato di eta inferiore ai 6 anni.
Le categorie di agenti piu frequentemente rile-
vate hanno compreso: prodotti per la pulizia
di uso domestico (32%, 15.823), antiparassi-
tari (biocidi e fitosanitari) [9%, 4.479], cor-
pi estranei/giocattoli (9%, 4.387), cosmetici/
cura della persona (8%, 4.086). Per il 41%
(20.196) dei casi é stato rilevato almeno un
effetto clinico associabile all’esposizione.
Considerazioni di preoccupazione emergono
anche dall’incremento dell’'uso di nanomate-
riali. Se da una parte il rapido sviluppo del-
le nanotecnologie dell’ultimo decennio apre
nuovi orizzonti nell’applicazione di nanoma-
teriall in vari settori produttivi industriali,
dall’altra puo presentare rischi per la salute
degli operatori, dei consumatori e per 'am-
biente; si dispone, infatti, di pochi dati atten-

dibili riguardo alla tossicologia ed ecotossico-
logia degli stessi, al comportamento in sede di
emissione e di diffusione nell’ambiente, non-
ché alla loro sicurezza d’uso.

Parole chiave Attivita fisica, “Guadagnare Sa-
lute”, Sistemi di sorveglianza, OKkio alla SA-
LUTE, PASSI, determinanti, empowerment

1.9. Presidi medico-chirurgici

I presidi medico-chirurgici, ai sensi del DPR
392 del 6 ottobre 1998, sono tutti quei pro-
dotti che vantano in etichetta un’azione ri-
conducibile a un’attivita: disinfettante, inset-
ticida, insetto-repellente, topicida e ratticida.
Il Ministero della salute & I’Autorita compe-
tente per le preventive autorizzazioni all’im-
missione in commercio e alla produzione.

Le predette autorizzazioni sono concesse solo
quando il Ministero della salute avra conclu-
so positivamente il previsto iter istruttorio,
che comprende valutazioni sia di tipo tecnico
sia di tipo amministrativo.

Il Ministero della salute € responsabile anche
della vigilanza sui presidi medico-chirurgici
una volta immessi sul mercato.

2. Ambiente e alimenti

I contaminanti sono sostanze chimiche non
aggiunte intenzionalmente ai prodotti alimen-
tari, ma presenti quale residuo della produzio-
ne, del trasporto o dello stoccaggio del prodot-
to 0 come conseguenza di un inquinamento
ambientale riconducibile ad attivita antropi-
che. Alcuni contaminanti, come diossine, PCB
diossina-simili, sono classificati dalla [ARC nel
gruppo 1 “cancerogene per 'uvomo”, pertan-
to esiste una relazione causale tra esposizione
e tumori umani. Poiché la via di assunzione
principale ¢ quella alimentare (per diossine il
90% dell’esposizione umana avviene con la
dieta e circa I’'80% con gli alimenti di origine
animale), st comprende I'importanza di moni-
torare tali sostanze negli alimenti, in quanto
possono rappresentare un serio rischio per la
salute pubblica. In tale contesto si inseriscono
le attivita di monitoraggio e di sorveglianza
che il Ministero della salute promuove e co-
ordina, cooperando in maniera stretta anche
con Autorita ed Enti competenti in materia
ambientale, al fine di affrontate efficacemente
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le cause dell’inquinamento. Ne sono un esem-
pio: piani di monitoraggio dei prodotti ittici
del lago di Garda, i cui risultati del 2012 (25%
campioni non conformi) hanno condotto alla
proroga dell’ordinanza ministeriale del 17
maggio 2011 “Misure urgenti di gestione del
rischio per la salute umana connesso al con-
sumo di anguille contaminate provenienti dal
lago di Garda”; piano di monitoraggio della
contaminazione da cesio in funghi, bacche e
cinghiali attuato a seguito del riscontro di ce-
sio 137 in cinghiali cacciati in Valsesia; proce-
dure operative straordinarie per la prevenzio-
ne e la gestione del rischio contaminazione da
aflatossine nella filiera lattiero-casearia e nella
produzione del mais destinato all’alimenta-
zione umana e animale, a seguito di condi-
zioni climatiche estreme predisposte a seguito
dell’emergenza climatica del 2012, con 2.527
strutture del settore lattiero-caseario ispezio-
nate, 1.013 campionamenti di latte e 41 esiti
irregolari.

Parole chiave Aflatossine, cesio, contaminan-
ti, diossine

3. Siti Bonifica Interesse Nazionale — SIN
In Italia sono attualmente presenti 39 siti
di bonifica di interesse nazionale (SIN); essi
comprendono aree industriali dismesse, in
corso di riconversione e in attivita, aree ogget-
to di smaltimento incontrollato di rifiut, aree
portuali. Negli ultimi anni in tali aree sono
stati effettuati diversi studi con I'obiettivo di
comprendere la relazione tra contaminazione
ambientale e stato di salute della popolazione
residente in sintonia con gli obiettivi previsti
dalla Strategia Europea Ambiente e Salute e
le raccomandazioni del’lOMS. A tale propo-
sito, in diverse aree I'ISS ha effettuato studi di
valutazione dell’esposizione che sono basilari
al fine di valutare il rischio per la salute della
popolazione: tali studi hanno riguardato aree
in cui I'uso agricolo € prevalente, aree con
presenza di sedimenti contaminati e rischio
connesso al consumo di prodotti della pesca
e aree caratterizzate da una multiesposizione
con presenza di poli industriali rilevanti.

Il Ministero della salute ha avviato nel 2011 un
piano di monitoraggio al fine di acquisire, su
base nazionale, elementi conoscitivi sulla pre-

senza e sulla diffusione dei contaminanti negli
alimenti di origine animale nei SIN. I risultati
di tali controlli costituiranno un elemento in-
dispensabile per valutare correttamente ’espo-
sizione della popolazione residente. Gli studi
di valutazione dell’esposizione costituiscono la
base per conoscere le cause e i meccanismi che
possono generare le patologie rilevate nella
popolazione residente nei SIN. Al fine di mo-
nitorare lo stato di salute della popolazione
residente nei SIN I'ISS ha condotto il Progetto
SENTIERI (Studio Epidemiologico Nazionale
dei Territori e Insediamenti Esposti a Rischio
da Inquinamento). Gli sviluppi di tale progetto
(Sentieri Kids) hanno anche l'obiettivo di isti-
tuire un osservatorio permanente per monito-
rare lo stato di salute dei bambini residenti nei
siti contaminati.

Parole chiave Monitoraggio degli alimenti,
OMS, SIN, studi epidemiologici, valutazione
dell’esposizione

4, Stili di vita

4.1. Attwvita fisica

Linattivita fisica € uno dei principali fatto-
ri di rischio comportamentali delle malattie
croniche non trasmissibili e contribuisce ad
aumentare i livelli di obesita infantile e adul-
ta. In virtu di cio, gli adulti dovrebbero svol-
gere attivita fisica con regolarita cosi come 1
bambini; praticare una regolare attivita fisica
e seguire una corretta alimentazione contri-
buiscono al miglioramento dello stato di sa-
lute di ogni individuo e favoriscono il mante-
nimento del corretto peso corporeo.

I luoghi dove si vive e si lavora (casa, scuola,
ufficio, ambiente urbano) giocano un ruolo
determinante sulla possibilita di svolgere un
regolare esercizio fisico. Tuttavia, 'ambiente
costruito puo favorire o ostacolare la possibi-
lita di svolgere attivita fisica. La pianificazio-
ne urbana, i trasporti e la sicurezza dei luoghi
pubblici sono decisivi nel determinare se le
persone riescono a integrare |’attivita fisica
nella vita quotidiana.

Aumentare la partecipazione dell’intera po-
polazione all’attivita fisica ¢ una delle princi-
pali priorita per la salute e richiede la collabo-
razione di varie Istituzioni e il coinvolgimento
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Fonte: 1SS — PASSI Anno 2012.

di ambiti diversi: educazione, politiche fiscall,
ambiente, trasporti, media, industria, Autori-
ta locali.

Le politiche e le azioni che favoriscono lo
svolgimento dell’attivita fisica rappresentano
un forte investimento non solo per la preven-
zione delle malattie croniche e il migliora-
mento della salute e della qualita della vita,
ma anche per gli effetti positivi sullo sviluppo
economico pure in termini di sostenibilita.
Dai dati della rilevazione 2012 del sistema di
sorveglianza OKkio alla SALUTE, attivo dal
2008, € emerso che 1l 17% dei bambini non ha
praticato movimento (attivita sportiva strut-
turata a scuola o all’esterno o semplice gio-
co all’aperto) il giorno precedente I'indagine
e che permangono elevate anche le abitudini
sedentarie.

[ dati 2012 del sistema di sorveglianza PASSI
mostrano che il 31% degli adult di 18-69
anni ¢ completamente sedentario e la percen-
tuale di adulti sedentari aumenta con Peta, &
maggiore fra le donne, fra i piu svantaggiati

economicamente, fra i meno istruiti e fra i re-
sidenti nelle Regioni del Sud Italia.

Per aumentare lattivita fisica e disincentiva-
re 1 comportamenti sedentari & indispensabile
affrontare i determinanti ambientali, sociali e
individuali dell’inattivita fisica e implementare
azioni sostenibili attraverso una collaborazio-
ne tra piu settori a livello nazionale, regiona-
le e locale, per ottenere un impatto maggiore.
Secondo i principi di “Guadagnare Salute” e
nell’ambito del “Piano Nazionale di promozio-
ne dell’Attivita sportiva”, promosso dal Mini-
stro per il turismo e lo sport, il 30 novembre
2012 ¢ stato stipulato un Accordo di collabo-
razione tra il Ministero della salute e il Dipar-
timento per gli affari regionali, il turismo e lo
sport della Presidenza del Consiglio, finalizzato
a sviluppare iniziative congiunte per promuove-
re uno stile di vita attivo fin dall’eta pediatrica.
I’Accordo, in particolare, mira a diffondere la
cultura dell’attivita fisica e motoria quale fatto-
re di benessere psicofisico per tutta la popola-
zione, con particolare riguardo ai bambini e ai
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giovani, sensibilizzando i cittadini a sviluppare
e mantenere stili di vita salutari.

Parte integrante degli interventi di prevenzio-
ne e strumenti di “empowerment” per la pro-
mozione della salute sono anche educazione,
informazione e comunicazione ai cittadini; la
campagna del Ministero della salute per la pro-
mozione dello sport e dell’attivita fisica ha pun-
tato a coinvolgere la popolazione di tutte le eta,
invitandola ad adottare uno stile di vita attivo.

Parole chiave Attivita fisica, determinanti,
empowerment, “Guadagnare Salute”, OKkio
alla SALUTE, PASSI, sistemi di sorveglianza

4.2. Abitudine al fumo

La prevenzione e la cura del tabagismo, es-
senziali per promuovere e tutelare la salute
pubblica, sono obiettivi che non possono es-
sere perseguiti dal solo Ministero della salute,
ma dal Governo nel suo complesso, tenendo
conto delle implicazioni relative agli aspetti
economici, che non possono tuttavia preva-
lere sul supremo interesse della tutela della
salute, come sostenuto anche dalla Conven-
zione Quadro OMS per il Controllo del Ta-
bacco - FCTC.

Secondo i dati Istat, nel 2013, su 51,9 milio-
ni di abitanti con eta superiore ai 14 anni i
fumatori sono circa 10,8 milioni (20,9%), di
cui 6,6 milioni di uomini (26,4%) e 4,2 mi-
lioni di donne (15,7%).

Nel 2013, secondo i dati dell’Agenzia delle
Dogane e dei Monopoli, le vendite dei pro-
dotti del tabacco si sono ridotte del 5,4%,
rispetto al 2012. In particolare, le vendite di
sigarette si sono ridotte del 5,7%. La diminu-
zione delle vendite di sigarette negli ultimi 10
anni (2004-2013) é stata del 25,1%.

La strategia di controllo del tabagismo ¢ una
delle aree del Programma “Guadagnare Sa-
lute™, basato sui principi della “salute in tut-
te le politiche”, e si sviluppa su tre direttrici:
proteggere la salute dei non fumatori, ridurre
la prevalenza dei nuovi fumatori, sostenere la
cessazione dal fumo. La Legge n. 3/2003 - art.
51, che ha regolamentato il fumo in tutti i lo-
cali chiusi pubblici e privati, rappresenta uno
strumento efficace di salute pubblica, il cui
bilancio € a oggi positivo. In circa 10 anni i
NAS hanno comptiuto quasi 32.000 controlli
(di cui oltre 5.000 nel 2013) che hanno evi-
denziato il sostanziale rispetto della norma,
mentre, secondo 1 dati PASSI la positiva per-
cezione della popolazione sul rispetto della
legge sia nei locali pubblici sia nei luoghi di
lavoro € in aumento, cosi come la percentuale
della popolazione che fa rispettare un “divie-
to” di fumo in casa. Secondo I'indagine Doxa
2013, inoltre, la maggioranza della popola-
zione intervistata ritiene utile ’estensione del
divieto di fumo in alcuni spazi all’aperto.

La necessita di rafforzare la tutela della sa-
lute dei non fumatori, in particolare dei mi-

Figura. Andamento delle vendite di sigaretre tAnni 2004-201 31,
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Fonte: Elaborazione Ministero della salute dati dell’Agenzia delle Dogane e dei Monopoli — Anni 2004-2013.
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nori, ha portato all’introduzione del divieto
di vendita delle sigarette ai minori di 18 anni
e all’estensione del divieto di fumo alle aree
all’aperto di pertinenza delle scuole. E stato
introdotto, inoltre, il divieto di utilizzo delle
sigarette elettroniche nei locali chiusi e nel-
le aree all’aperto delle Istituzioni scolastiche,
nonché il divieto di pubblicita di liquidi e
ricariche contenenti nicotina nei locali fre-
quentati da minori, in televisione nelle fasce
orarie 16.00-19.00, sulla stampa per minori
e prima di film per minori1 nei cinema.

Il Ministero della salute/CCM ha promosso
progetti che hanno consentito alle Regioni
di sperimentare modelli di intervento e pro-
grammi di comunita per la prevenzione e la
cura del tabagismo e, nell’ambito dei Piani
Regionali della Prevenzione, sedici Regio-
ni hanno programmato interventi in diversi
contesti, tra cui la scuola, i servizi sanitari,
quali consultori, punti nascita, servizi vacci-
nali, luoghi di lavoro, favorendo anche per-
corsi integrati per la gestione del paziente con
patologie fumo-correlate e per il sostegno
alla disassuefazione.

L’adozione di un approccio intersettoriale e
multi-stakeholder che miri a creare forti alle-
anze non solo tra le Istituzioni, ma anche con
aziende e realta produttive ¢, dunque, la chia-
ve per convergere e fare sistema sull’obiettivo
comune di promuovere ambient di vita libe-
ri dal fumo, coerentemente con le previsioni

della FCTC.

Figura. Prevalenze di son

Parole chiave Approccio intersettoriale, Con-
venzione Quadro OMS per il Controllo del
Tabacco — FCTC, “Guadagnare Salute”, ta-

bagismo, tutela della salute

4.3. Abitudini alimentari

La promozione di una corretta alimentazione
ha ricadute cosi importanti sullo stato di sa-
lute della popolazione da occupare un posto
centrale nella pianificazione sanitaria strategi-
ca. Una sana alimentazione e uno stile di vita
attivo sono fondamentali per la prevenzione
delle malattie croniche non trasmissibili, del
sovrappeso e dell’obesita, che sta raggiungen-
do proporzioni epidemiche, ed & fondamentale
monitorare con attenzione la situazione nutri-
zionale e le abitudini di vita della popolazione
generale e dei bambini in particolare, date le
implicazioni dirette sulla salute.

Lapporto e il dispendio energetico individua-
le sono influenzati da un’ampia gamma di
fattori comportamentali e ambientali e una
delle principali ragioni del rapido aumento
dell’obesita risiede nei cambiamenti dello sti-
le di vita che influenzano 1 modelli di consu-
mo attualmente prevalenti.

Secondo le indicazioni del programma “Gua-
dagnare Salute: rendere facili le scelte saluta-
ri”, attraverso l'integrazione delle politiche
educative, economiche e industriali, incluse
quelle del settore agroalimentare, ¢ possibi-
le agire sullo stile di vita individuale e creare
condizioni ambientali atte a favorire compor-

)

peso e obesita tra 1 bambini di 8-9 anni della terza primaria.

25 1

20 A

%

Sovrappeso

W 2008-2009 m 2010 m 2012

Obesita

Fonte: OKkio alla SALUTE - 2008-2012.




Camera dei Deputati —

LXXVII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

tamenti virtuost fin dalle fasi precoci della vita.
Lo sviluppo di sistemi di sorveglianza con
rappresentativita nazionale e territoriale é,
inoltre, alla base della strategia di prevenzio-
ne e promozione della salute. I dati della terza
raccolta del Sistema di Sorveglianza OKkio
alla SALUTE hanno ancora una volta evi-
denziato nel 2012 il persistere, nei bambini
di 8-9 anni, di abitudini alimentari scorrette,
confermando i livelli preoccupanti di eccesso
ponderale tra i bambini di 8-9 anni, anche se
si evidenzia una leggera diminuzione rispetto
a quanto rilevato nelle precedenti raccolte.

I dati 2012 del sistema di sorveglianza PASSI
mostrano che, in Italia, il consumo di 5 por-
zioni di frutta e/o verdura al giorno resta bas-
so e sostanzialmente stabile dal 2008 al 2012
tra i 18-69 anni, mentre tra gli ultra64enni
(dati PASSI d’argento) il 45% consuma ap-
pena una o due porzioni giornaliere e il 42%
tre 0 quattro.

La riduzione del sale nell’alimentazione &
una delle priorita anche delPOMS e dell’'UE,
nell’ambito delle strategie di prevenzione del-
le malattie croniche non trasmissibili. I dati
relativi al consumo di sale nella popolazione
italiana adulta (35-79 anni) per Regione, sti-
mati attraverso la raccolta di urine delle 24
ore, raccolti tra il 2008 e il 2012 nell’ambito
dei progetti CCM Progetto MINISAL-GIRC-
SI e Meno-sale-piu-salute, mostrano un con-
sumo ben al di sopra dei 5 g al giorno.

La consapevolezza che una corretta alimen-
tazione e un sano stile di vita sin dall’infanzia
sono predittivi di migliori condizioni di salute
nell’eta adulta rafforza I'importanza di affron-
tare i temi dell’educazione alimentare gia nella
scuola materna e nella primaria di primo grado,
anche utilizzando il momento della refezione
scolastica come strumento educativo. E essen-
ziale, inoltre, affrontare i determinanti ambien-
tali, sociali e individuali della scorretta alimen-
tazione ¢ dell’inattivita fisica, implementare
azioni sostenibili attraverso una collaborazione
tra pit setrori a livello nazionale, regionale e lo-
cale e rafforzare il ruolo attivo di “advocacy”
da parte dei professionisti della salute, per fare
in modo che le politiche economiche, agricole,
commerciali, urbanistiche ed educative siano
orientate a promuovere e facilitare ’'adozione
di scelte salutari da parte dei cittadini.

Nel nostro Paese, la stipula di Protocolli d’In-
tesa tra il Ministero della salute, le associazioni
di panificatori artigianali e industriali, finaliz-
zati a ridurre il quantitativo di sale nelle di-
verse tipologie panarie, artigianali o industriali
ha rappresentato un primo ma fondamentale
passo per promuovere la collaborazione con
il mondo della produzione. E opportuno pro-
muovere prodotti sani per scelte sane, incorag-
giando i settori della produzione, della trasfor-
mazione e della distribuzione agroalimentare,
coerentemente con gli obiettivi generali di
salute pubblica, alla riformulazione di talu-
ni alimenti, al fine di ridurre 1 livelli di grassi
totali, grassi saturi, zuccheri e sale aggiunto,
e all’attuazione di iniziative di informazione
e sensibilizzazione rivolte ai consumatori per
favorire scelte alimentari sane.

Parole chiave Corretta alimentazione, “Gua-
dagnare Salute”, OKkio alla SALUTE, PASSI,

sale, sistemi di sorveglianza

4.4. Consumo di alcol

Il consumo pro capite di alcol in Italia riferi-
to all’anno 2010 (6,1 litri) € notevolmente piu
basso di quello medio della Regione europea
del’OMS (10,9 litri) e anche il pit basso tra
i Paesi dell’'UE. Tuttavia, i dati dell’ultimo de-
cennio confermano il consolidamento anche
nel nostro Paese di nuovi comportamenti di
consumo alcolico lontani dal tradizionale mo-
dello mediterraneo. Mentre resta relativamen-
te stabile la quota dei consumatori di bevande
alcoliche, diminuisce infatti tra essi la quota di
persone con consumi quotidiani e moderati,
orientati prevalentemente sul vino, soprattutto
tra 1 giovani e 1 giovani adulti; aumenta con-
testualmente quella delle persone che oltre a
vino e birra bevono anche aperitivi, amari e
superalcolici, lontano dai pasti, con frequenza
occasionale e in quantita spesso eccessive. I ri-
schi derivanti dai nuovi modelli di consumo si
sommano a quelli correlati al consumo tradi-
zionale, che riguardano soprattutto gli anziani
di sesso maschile, come il consumo quotidiano
ai pasti, prevalentemente di vino, che non sem-
pre si associa alla rigorosa moderazione rac-
comandata per I’eta. Rilevante appare anche
Pevoluzione del consumo alcolico femminile
che, seppure ancora inferiore a quello maschi-



Camera dei Deputati —

LXXVIII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

le, nelle generazioni piu giovani vede progres-
sivamente attenuarsi le tradizionali differenze
di genere. Le nuove modalita di bere espon-
gono maggiormente la popolazione a rischi
che investono non solo la salute, ma anche la
sicurezza sociale, soprattutto quando il consu-
mo di alcol si associa alla guida, alle attivita
lavorative e alla ricerca del divertimento nelle
ore notturne. La programmazione di efficaci
interventi di prevenzione deve oggi rispondere
sia ai problemi derivanti dal modello di consu-
mo tradizionale sia a quelli correlati ai modelli
di pit recente acquisizione e richiede pertanto
un approccio articolato e complesso. Tale ap-
proccio alla prevenzione richiede I’adozione di
strategie e iniziative mirate non solo alla pre-
venzione universale, ma anche e soprattutto a
quella selettiva di eta e di genere, in relazione
alle vulnerabilita loro connesse.

Parole chiave Alcol, binge drinking, consumo
di alcol a rischio

4.5. Abuso di sostanze stupefacenti o psico-
trope

L’abuso di sostanze stupefacenti, alcol inclu-
so, e gli stili di vita connessi rappresentano un
problema di salute pubblica, sia per gli effetti
diretti sui soggetti consumatori sia per la po-
polazione generale non direttamente esposta.
Sono prioritari una maggiore concertazione
e un maggiore coordinamento degli obiettivi
fra tutte le Istituzioni centrali, regionali e lo-
cali, pubbliche e private accreditate coinvol-
te al fine di rendere piu efficaci le politiche
di contrasto all’abuso di sostanze. Relativa-
mente alle sostanze d’abuso (alcol escluso)
nel corso del 2012 sono stati presi in carico,
dai SerD, 164.101 pazienti, con una copertu-
ra dei Servizi superiore al 90%. La sostanza
d’abuso piu diffusa é l’eroina (74,4%), segui-
ta dalla cocaina (14,8%) e dai cannabinoidi
(8,7%). Il tempo medio di latenza stimato tra
inizio uso e richiesta di primo trattamento ¢
di 6,1 anni. Le patologie infettive correlate
maggiormente presenti nei pazienti in tratta-
mento sono l'infezione da HIV (prevalenza
totale 8,3%), le infezioni da virus dell’epatite
B (33,4%) e C {54,0%). Vi € una tendenza a
non sottoporre ai test gli utenti in trattamen-
to presso i Servizi per HIV, HCV e HBV. Nel

2012 i decessi droga-correlati sono stati 390
(Ministero dell’Interno). Per quanto riguar-
da Palcol, nel 2012 sono stati presi in carico
presso 1 presidi alcologici territoriali del SSN
69.770 alcoldipendenti (maschi 54.431; fem-
mine 15.339), valore massimo finora rilevato
per questo dato, con eta media pari a 45,5
anni nei maschi e a 47,3 nelle femmine. I gio-
vani al di sotto dei 30 anni rappresentano il
9,1% dell’'utenza totale, ma i nuovi utenti di
questa classe di eta sono il 13,7%.

Nel 2012 le diagnosi ospedaliere per pato-
logie totalmente alcol-attribuibili sono sta-
te 75.445, di cui 58.410 riferite a maschi e
17.0335 riferite a femmine, con un tasso na-
zionale di ospedalizzazione pari a 113,3 per
100.000 abitanti, che conferma il trend di-
scendente in atto a livello nazionale a partire
dal 2002. Secondo le stime dell’ISS, nell’anno
2010 la mortalita alcol-attribuibile ha rap-
presentato il 3,96 % del totale della mortalita
maschile e I'1,68% di quella femminile.

Parole chiave Alcol, SerD, stupefacenti

4.6. Dipendenza patologica da gioco d’az-
zardo

Il gioco d’azzardo patologico (GAP) ¢ una pa-
tologia caratterizzata da un comportamento
compulsivo che produce effetti sulla salute se-
riamente invalidanti. Il GAP, impropriamente
chiamato ludopatia, € in espansione, anche se
non si hanno dati precisi in quanto non esiste
allo stato attuale una rilevazione sistematica
dei pazienti in trattamento nei Servizi per le
dipendenze da parte delle Amministrazioni
Centrali dello Stato. Il DSM-IV-TR ha defi-
nito il GAP come un “comportamento persi-
stente, ricorrente e maladattativo di gioco che
compromette le attivita personali, familiari o
lavorative”; I'ICD-10 (International Classifi-
cation of Diseases) del’OMS lo ha inserito
tra i “disturbi delle abitudini e degli impulsi”.
La legge 8 novembre 2012, n. 189 recante di-
sposizioni urgenti per promuovere lo svilup-
po del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute (GU n. 263 del 10 novem-
bre 2012 - Supplemento Ordinario n. 201)
agli artt. 5 e 7 prevede una serie di norme
riguardanti il GAP e in particolare ’aggior-
namento dei LEA per la prevenzione, cura e
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riabilitazione dei soggetti affetti da ludopatia.
La dimensione del fenomeno in [talia ¢ diffi-
cilmente stimabile in quanto, come anzidetto,
a oggi non esistono studi accreditati, esaustivi
e validamente rappresentativi del fenomeno.
Il 54% degli italiani ha giocato d’azzardo con
vincite in denaro almeno una volta negli ul-
timi 12 mesi. Tuttavia, la stima dei giocatori
d’azzardo “problematici” (coloro che gioca-
no frequentemente investendo anche discrete
somme di denaro, ma che non hanno ancora
sviluppato una vera e propria dipendenza e
sono a forte rischio) varia dall’1,3% al 3,8%
della popolazione generale, mentre la stima
dei giocatori d’azzardo “patologici” varia
dallo 0,5% al 2,2% (DPA, Ministero della
salute, 2012). I soggetti sottoposti a tratta-
mento per GAP nel corso del 2012 sono stati
5.138 (83% maschi). Lombardia e Piemon-
te sono le Regioni con il maggior numero di
soggetti trattati.

Parole chiave Azzardo, dipendenza compor-
tamentale, GAP

4.7. Utilizzo di prodotti cosmetici: le attivita
di cosmetovigilanza

I cosmeticisono prodotti perla bellezza,maan-
che prodotti per I’igiene e la cura della persona,
che vengono utilizzati quotidianamente e con-
tinuativamente findallanascita pertuttalavita.
Il loro impiego diffuso espone il consumatore
a una grande quantita di sostanze chimiche di
origine sia naturale sia sintetica.

Il Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio sui prodot-
ti cosmetici, che & la norma vigente nell’UE,
prevede che i prodotti cosmetici messi a di-
sposizione sul mercato sono sicuri per la sa-
lute umana se utilizzati “in condizioni d’uso
normali o ragionevolmente prevedibili”; no-
nostante cio, ¢ possibile che si verifichino ef-
fetti indesiderati a seguito dell’utilizzo di un
prodotto cosmetico, che possono essere do-
vuti alla specifica formulazione, alla qualita
dei prodotti, al particolare livello di sensibili-
ta del consumatore oppure a un uso non cor-
retto del prodotto.

Per ottemperare alle nuove disposizioni sul-
la cosmetovigilanza previste dal citato rego-
lamento e per definire un’unica procedura

finalizzata alla raccolta delle segnalazioni
spontanee da parte dell’utilizzatore finale, il
Ministero della salute sta organizzando un
sistema di cosmetovigilanza a livello nazio-
nale per la gestione delle segnalazioni de-
gli effetti indesiderabili per analizzare i dati
raccolti e poter definire idonee misure cor-
rettive o preventive nei confronti dei pro-
dotti cosmetici sul mercato, con ’obiettivo
di garantire la tutela della salute pubblica.
Per il corretto avvio e I’adeguato funziona-
mento del sistema nazionale di cosmetovi-
gilanza, il Ministero della salute ha inoltre
promosso attivita di informazione e comuni-
cazione rivolte agli operatori sanitari e ai con-
sumatori finali, per sensibilizzare sull’impor-
tanza di una corretta segnalazione degli effetti
indesiderabili e informare sulla nuova proce-
dura di segnalazione al Ministero della salute.

Parole chiave Consumatori, cosmetici, co-
smetovigilanza, segnalazione

5. Disuguaglianze nella salute

I determinanti socioeconomici sono il singolo
determinante piu importante delle differenze
di salute di una popolazione. In effetti, le di-
sparita sociali nella salute sono un problema
complesso che nasce da una rete di meccani-
smi di generazione: la stratificazione sociale
dettata dalla disuguale distribuzione delle ri-
sorse (determinanti distali) influenza la distri-
buzione dei principali fattori di rischio per la
salute (determinanti prossimali): ambientali,
psicosociali, stili di vita insalubri e in molti
casi anche i limiti di accesso alle cure appro-
priate.

In Italia, in questi ultimi due anni & incre-
mentata la consapevolezza circa la rilevanza
politica del problema delle disuguaglianze di
salute e cio per effetto combinato degli inter-
venti della Commissione Europea, dell’au-
mentata capacita interpretativa nell’analisi
dei fattori causali e delle conseguenze, della
maggiore conoscenza riguardo all’efficacia
delle azioni di contrasto.

In particolare, si sta diffondendo un consen-
so verso la necessita di adottare un approccio
che riconosca P’indispensabilita di un coin-
volgimento intersettoriale per la definizione
condivisa e coerente di politiche e interventi
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che aggrediscano i determinanti sociali della
salute.

Questa ¢ una delle principali conclusioni a cui
¢ giunto il Libro bianco delle disuguaglianze
di salute in Italia, adottato dal gruppo inter-
regionale “Equita in salute e sanita” (ESS),
incaricato dalla Commissione Salute della
Conferenza Stato-Regioni di aggiornare le
evidenze scientifiche a disposizione e di porre
le basi per lo sviluppo di una prima strategia
nazionale di contrasto delle disuguaglianze
della salute.

Tra le iniziative rilevanti si evidenzia 'inclu-
sione tra le linee progettuali del programma
CCM 2012 di una voce dedicata esclusiva-
mente al finanziamento di progetti aventi
come obiettivo la riduzione delle disugua-
glianze di salute e I’abbattimento dello svan-
taggio (geografico, ma anche economico ¢
sociale) in termini di salute delle popolazioni
piu vulnerabili.

Inoltre, nel 2012 sono stati vincolati 50 mi-
lioni di euro del riparto del Fondo Sanitario
Nazionale alla realizzazione di progetti re-
gionali per contrastare I'impatto della cri-

si economica sui determinanti sociali delle
disuguaglianze di salute, come 'aumento
della disoccupazione, della precarizzazione
e dell’erosione del potere di acquisto, I'inde-
bolimento della rete di protezione familiare e
I'incremento dell’esclusione sociale

Infine, all’interno della ricerca finanziata e
della partecipazione a progetti comunitari,
un forte impulso € venuto dalla partecipa-
zione italiana (tramite ’AgeNa$, la Regione
Piemonte e la Regione Veneto) alla Equity
Action, azione congiunta tra la Commissione
Europea e 16 Paesi membri, che ha consen-
tito ai partner di sviluppare nuove capacita
nell’ambito della valutazione di impatto sul-
la salute delle politiche, della promozione di
politiche regionali di contrasto alle disugua-
glianze di salute, sull’utilizzo dei Fondi strut-
turali per il finanziamento di interventi volti
a intervenire sulla distribuzione dei determi-
nanti sociali della salute e, infine, sul recluta-
mento dei portatori di interesse.

Parole chiave Determinanti, disuguaglianze,
equita
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Le risposte del Servizio sanitario nazionale

1. Piani e programmi nazionali di tutela
della salute

1.1. Attuazione del Piano Nazionale della
Prevenzione

11 PNP 2010-2013, adottato con Intesa Stato-
Regioni 29 aprile 2010 e prorogato al 2013
dall’Accordo Stato-Regioni 7 febbraio 2013,
ha individuato quattro macroaree di azione:
medicina predittiva, prevenzione universale,
prevenzione nella popolazione a rischio, pre-
venzione delle complicanze e delle recidive
di malattia. Per ogni macroarea sono state
definite una o piu linee di intervento gene-
rale, affidate alla programmazione regionale
mediante i Piani Regionali della Prevenzione
(PRP). Al Ministero, in linea con il modello
di governance compartecipata assunto dal
Piano, € stato affidato il compito di accom-
pagnare il percorso regionale attraverso l’e-
spressione di una serie di funzioni di supporto
(Azioni centrali prioritarie adottate con DM
4 agosto 2011) e di certificare presso il Co-
mitato LEA Pavvenuto raggiungimento degli
obicttivi previsti dai PRP, per e finalita di cui
all’Intesa 23 marzo 2005 (accesso a un quota
vincolata del Fondo Sanitario Nazionale).
Nel complesso la programmazione regionale
si € maggiormente focalizzata sulla promozio-
ne e la sorveglianza di stili di vita salutari, se-
condo 'approccio multifattoriale, life-course
e trasversale raccomandato per il contrasto
delle malattic croniche, con a finalita di inci-
dere sia sull’alto rischio (in modo da portarlo
al livello piu basso possibile), sia sul basso ri-
schio (affinché lo si annulli, ovvero athinché
permanga tale nel corso della vita).

Tra i punti di forza del Piano, la condivisione
di una metodologia di pianificazione, basata
sull’analisi dei profili di salute e quindi decli-
nata nei contesti regionali e locali, é stata per-
cepita come una buona pratica da mantenere
nel futuro e migliorare attraverso una pro-
grammazione piu integrata e piu riconducibi-
le al sistema. Tra le criticita, il monitoraggio
degli interventi e la valutazione dei risultati
rappresentano un ambito su cui concentrare
gli sforzi futuri, attraverso un piu sistematico

utilizzo di dati e flussi correnti ¢ una mag-
giore sinergia tra il livello regionale e quello
locale.

1.2. “Guadagnare Salute”

Un minore benessere della popolazione com-
porta ricadute economiche su individui e fa-
miglie, costi sempre maggiori per il settore sa-
nitario e perdita di produttivita per la societa.
La promozione della salute e la prevenzione
di patologie croniche non trasmissibili richie-
dono una strategia mirata sui determinanti
che la influenzano positivamente o negati-
vamente e che comprendono sia fattori non
modificabili (sesso, eta, genetica), sia fattori
sociali, economici o legati allo stile di vita,
influenzat da decisioni politiche di settori di-
versi.

In Italia, i fattori di rischio modificabili (fumo,
abuso di alcol, sovrappeso/obesita, scorretta
alimentazione, sedentarieta) si distribuisco-
no in maniera molto differente tra la popo-
lazione; la sfida piu impegnativa ¢ assicurare
le potenzialita e i requisiti della salute, non
soltanto attraverso gli stili di vita e Iofferta
di prestazioni sanitarie, ma soprattutto at-
traverso la qualita degli ambienti e delle con-
dizioni di vita e di lavoro, per consentire il
superamento delle diseguaglianze causate, in
particolare, dai determinanti sociali, ovvero
da condizioni socioeconomiche in cui vivono
determinati strati della popolazione.

Con il programma “Guadagnare Salute: ren-
dere facili le scelte salutari” (DPCM 4 mag-
gio 2007), I'ltalia ha attivato una strategia
globale che delinea la necessita di nuove al-
leanze per promuovere lo sviluppo umano, la
sostenibilita e I’equita, nonché per migliorare
la salute, secondo 1 principi della “Salute in
tutte le politiche”.

Il Ministero della salute svolge un ruolo di
leadership per rafforzare ’ancora debole cul-
tura dell’“intersettorialita” e dare supporto
alle Regioni, anche in considerazione degli
obiettivi del nuovo PNP, in corso di defini-
zione. Uno degli elementi fondamentali per
I’attuazione di politiche intersettoriali di pro-
mozione della salute &, infatti, ’attiva parteci-
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pazione delle Regioni che, titolari istituzionali
delle competenze in tema di salute, nei propri
PRP sviluppano le linee strategiche nazionali
attraverso il coinvolgimento delle comuni-
ta interessate. Il ruolo trainante e strategico
(advocacy) rivestito dall’Istituzione sanitaria
centrale nei confronti di altri interlocutori
istituzionali e non, ha consentito di inaugura-
re e consolidare, attraverso la stipula di Pro-
tocolli d’Intesa, proficue collaborazioni con
interlocutori istituzionali e non di diversi set-
tori (Dipartimento per gli Affari Regionali, il
Turismo e lo Sport, CONI, associazioni spor-
tive, associazioni di produttori e distributori
di alimenti ecc.), favorendone I'implementa-
zione in alcuni contesti regionali.

Per indurre modifiche stabili ed evidenu
dell’ambiente di vita dei cittadini e concor-
rere cosi a “facilitare le scelte salutari”, in
diverse Regioni sono stati sperimentati, at-
traverso progetti promossi CCM, interventi
preventivi caratterizzati da un approccio tra-
sversale ai fattori di rischio e dalla leadership
delle Aziende sanitarie.

Al fine di raggiungere sia un obiettivo cono-
scitivo per la diffusione delle informazioni sui
fattori di rischio per la salute, sia un obiettivo
comportamentale per 'attivazione di proces-
si di empowerment atti a favorire comporta-
menti salutari per 'individuo e la collettivita,
sono state sviluppate iniziative di comunica-
zione, basate su un approccio partecipativo,
che hanno raggiunto in modo capillare popo-
lazione generale e target specifici, ma anche
operatori sanitari e non sanitari, utilizzando
in modo integrato e sinergico strumenti di co-
municazione differenziati per target.

Sulla scorta dell’esperienza e del percorso av-
viato dal programma “Guadagnare Salute” la
sanita sta lentamente e gradualmente virando
da un modello basato esclusivamente sull’e-
rogazione della prestazione (anche a livello
dei servizi di prevenzione) a quello capace di
promuovere in maniera proattiva la salute
sul territorio come “valore in tutte le politi-
che” e risorsa di vita quotidiana. E necessa-
rio proseguire in un’ottica di consolidamento
dell’approccio multi-stakeholder, nell’ambito
del quale le Regioni, in.particolare, devono
ulteriormente sviluppare ['opportunita di
un’azione locale partecipata per “facilitare le

scelte salutari”, quali istituzioni “prossime”
ai cittadini, costruendo rapporti stabili e in-
novativi con la comunita locale.

Parole chiave Advocacy, CCM, fattori di ri-
schio, intersettorialita, Piano Nazionale della
Prevenzione (PNP), promozione della salute

1.3. Promozione e tutela della salute orale
In Italia, Pofferta pubblica di prestazioni
odontostomatologiche viene assicurata se-
condo quanto normato dal DPCM 29 novem-
bre 2001, con intensita e livelli di copertura
diversificati in relazione a quanto consentito
dai bilanci locali e in base alle strategie e prio-
rita identificate dalle diverse Regioni e Pro-
vince Autonome.

Con il tempo, di pari passo a una non pun-
tuale realizzazione di specifici programmi di
tutela della salute odontoiatrica, st sono avu-
ti un aumento della domanda di prestazioni
non evasa dall’odontoiatria pubblica e un in-
cremento delle prestazioni eseguite da odon-
toiatri esercenti la libera professione.

Il Ministero della salute, nell’ambito di spe-
cifiche iniziative di salute pubblica, ha pro-
mosso ’adozione di misure di prevenzione
orale anche attraverso I’emanazione di racco-
mandazioni di comportamento clinico basate
su una valutazione analitica delle evidenze
scientifiche.

Nel formulare tali indicazioni, a supporto
dell’attivita di lavoro di quanti coinvolti nella
gestione della salute orale, sono stati presi in
considerazione specifici target di popolazione
(individui in eta evolutiva, anziani, popola-
zione tossicodipendente).

Parole chiave DPCM 29 novembre 2001,
edentulia, malattia cariosa, traumi dentali,
vulnerabilita sanitaria e/o sociale

1.4. Promozione e tutela della salute oftal-
mologica

La legge n. 284/1997 sulla riabilitazione visiva
ha riconosciuto, nel nostro Paese, l'utilita del-
la prevenzione in ambito oftalmologico, per
garantire lo sviluppo di centri di riferimento
regionali per le attivita di prevenzione e per la
riabilitazione visiva. | suddetti centri rappre-
sentano un momento essenziale per la pro-



Camera dei Deputati —

LXXXIII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

mozione e la tutela della salute oftalmologica
come servizi multidisciplinari di riferimento
per la valutazione diagnostico/funzionale e per
la predisposizione del progetto riabilitativo in-
dividuale. Lintervento riabilitativo ha come
obiettivo il raggiungimento della migliore qua-
lita di vita possibile sul piano fisico, personale
e sociale mirando a sviluppare, in eta evoluti-
va, potenzialita che altrimenti non avrebbero
modo di esprimersi e ottimizzare ['uso delle
capacita visive residue, in particolare nell’eta
adulta e senile. Ogni anno il Ministero della
salute presenta al Parlamento una Relazione
sulle politiche inerenti la riabilitazione visiva,
in attuazione della legge n. 284/1997 (con de-
scrizione di tutte le attivita svolte, annualmen-
te, dalle Regioni, da IAPB Italia Onlus e dal
Ministero della salute). Uno strumento ope-
rativo nel campo della prevenzione della ce-
cita e dell’ipovisione & anche la Commissione
nazionale per la prevenzione dell’ipovisione e
della cecita, presso la Direzione generale della
prevenzione, che ha specifici obiettivi sia rela-
tivi all’epidemiologia sia relativi agli interventi
di prevenzione, con la stesura di Linee di indi-
rizzo nazionali. Infine, come strumento per la
promozione della salute oftalmologica il PNP
prevede una sezione completamente dedicata
all’oftalmologia con lo screening oftalmologi-
co alla nascita.

Le attivita svolte nell’ambito della prevenzio-
ne oftalmologica sono pubblicate sul portale
istituzionale all’indirizzo http://www.salute.
gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano
&tema=Prevenzione& area=prevenzionelpo
visione.

Parole chiave Centri di riferimento nazionali,
Commissione nazionale prevenzione cecita,
legge n. 284/1997, Linee di indirizzo oftalmo-
logiche, Relazione al Parlamento, riabilitazio-
ne visiva, screening oftalmologico

1.5. Documento tecnico di indirizzo per ri-
durre il carico di malattia del cancro

Il 10 febbraio 2011 & stata sancita I'Intesa
tra il Governo, le Regioni e le Province Au-
tonome di Trento e Bolzano riguardante il

“Documento tecnico di indirizzo per ridurre .

il carico di malattia del cancro”, che fa riferi-
mento a un atto di pianificazione in oncolo-

gia comunemente definito Piano Oncologico

Nazionale (PON).

Le ragioni del PON sono:

B burden del cancro: i tumori costituiscono
una priorita sanitaria per il Paese;

B impegni internazionali del Consiglio del’'UE
che invita gli Stati membri a dotarsi di un
Piano;

B importanza per il sistema Paese per mi-
gliorare la risposta del SSN e contribuire
a ridurre le diseguaglianze.

Le carartteristiche e i contenuti principali

sono:

B dare forti indicazioni su dove Stato e Re-
gioni debbano indirizzare gli sforzi co-
muni al fine di migliorare ulteriormente
la “presa in carico totale” del malato da
parte del SSN;

B la strutturazione dei contenuti suddivisa
in cornice teorica di riferimento, priorita
condivise e obiettivi comuni;

W i principi “chiave”: equita, qualita, genesi
della conoscenza, informazione e comuni-
cazione;

@ gli argomenti affrontati:

- il cancro in Italia (i sistemi di sorveglian-
za, il quadro epidemiologico, i ricoveri),
- la prevenzione,
- il percorso del malato oncologico,
- il paziente oncologico anziano,
- 1 tumori pediatrici,
- 1 tumori rari,
- l'oncoematologia,
- 1l rinnovo tecnologico delle attrezzature,
- Pinnovazione in oncologia,
- la formazione,
- la comunicazione.

Parole chiave Burden of disease, piano onco-
logico, tumori

1.6. Piano Nazionale per Eliminazione del
Morbillo e della Rosolia congenita 2010-2015
Leliminazione di morbillo, rosolia e rosolia
congenita ¢ una priorita di sanita pubblica per
’Europa e I'Italia. La Commissione Regiona-
le Europea del’OMS, nel 2010, ha posticipa-
to al 2015 la data prevista per il raggiungi-
mento dell’obiettivo di eliminazione. In Italia,
il 23 marzo 2011 & stato approvato il “Piano
Nazionale per I’Eliminazione del Morbillo e


http://www.salute

Camera dei Deputati —

LXXXIV —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

della Rosolia congenita (PNEMoRc) 2010-
20157, che ha spostato gli obiettivi di elimi-
nazione del morbillo e la prevenzione dei casi
di rosolia congenita al 2015 e introdotto I’o-
biettivo di eliminazione della rosolia.

Nel corso del 2013 sono state condotte im-
portanti attivita correlate al PNEMoRc: I'Ita-
lia ha ospitato un incontro dei Paesi dell’area
mediterranea, organizzato con OMS-Europa
ed ECDC, per favorire il confronto sulle
maggiori criticita incontrate nel percorso ver-
so I’eliminazione e lo scambio di esperienze
e possibili soluzioni; ¢ stata avviata, a livel-
lo nazionale, una sorveglianza integrata di
morbillo e rosolia; sono state aggiornate le
indicazioni per la sorveglianza e il follow-up
dei casi di rosolia in gravidanza e rosolia con-
genita; due indicatori, tra quelli monitorati a
livello europeo nel processo di verifica dell’e-
liminazione, sono stati introdotti, quali indi-
catori di performance del PNEMoRc, nell’a-
dempimento U) “prevenzione”, dei LEA.

I dati relativi al periodo considerato indica-
no che il morbillo ha ancora un impatto di
salute elevato e continuano a verificarsi casi
di rosolia congenita. Purtroppo, le coperture
vaccinali per MPR non sono ottimali, pertan-
to sono presenti sacche di persone suscettibili
al morbillo, soprattutto tra gli adolescenti e i
giovani adulti. Per quanto riguarda la rosolia
congenita, i dati indicano che sono molte le
occasioni perse per lo screening pre-conce-
zionale e per la vaccinazione delle donne in
eta fertile suscettibili. Pertanto, ¢ prioritario
mettere in atto, in maniera uniforme in tutte
le Regioni, le strategie proposte nel Piano, per
raggiungere gli obiettivi fissati.

Parole chiave Morbillo, PNEMoRGc, rosolia

1.7. Piano Nazionale di Vaccinazione

Il Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale
(PNPV) 2012-2014 rappresenta il documen-
to di riferimento che riconosce, come priorita
di sanita pubblica, la riduzione o I’elimina-
zione del carico delle malattie infettive preve-
nibili da vaccino, attraverso I'individuazione
di strategic cfficaci ¢ omogenee da attuarc
sull’intero territorio nazionale.

Lobiettivo generale del nuovo Piano &, infat-
ti, armonizzare le strategie vaccinali in atto

in Italia per poter superare le disuguaglianze
nella prevenzione delle malattie prevenibili
da vaccino e garantire parita di accesso alle
prestazioni vaccinali da parte di turtti i citta-
dini, garantendo un’offerta attiva e gratuita
delle vaccinazioni prioritarie per la popola-
zione generale e per i gruppi a rischio. Il nuo-
vo calendario prevede, infatti, 'offerta attiva
e gratuita: delle vaccinazioni obbligatorie e
raccomandate nell’infanzia e successivi ri-
chiami; della vaccinazione anti-HPV per le
ragazze nel corso del 12° anno di vita; delle
vaccinazioni antipneumococcica coniugata e
antimeningococcica C; della vaccinazione an-
tivaricella per tutti i nuovi nati, in 8 Regioni,
posticipando 'introduzione in tutto il Paese
al 2015; della vaccinazione antinfluenzale ne-
gli ultrasessantacinquenni. Inoltre, per garan-
tire alla popolazione generale un buono stato
di salute fino a eta avanzate e consentire la
protezione da gravi complicanze infettive per
i malati cronici, il PNPV fornisce indicazio-
ni in merito alle vaccinazioni indicate, a ogni
eta, per 1 soggetti appartenenti a gruppi a
maggiore rischio di ammalare, di avere gravi
conseguenze in caso di malattia o di trasmet-
tere ad altri la malattia stessa.

Nel Piano sono declinati 8 obiettivi specifici,
tra cui € possibile individuare alcune priorita,
in relazione a impegni internazionali o ad aree
di criticita rilevate in Italia, quali il completa-
mento dell’informatizzazione delle anagrafi
vaccinali e il Piano Nazionale per ’Elimina-
zione del Morbillo e della Rosolia 2010-2015.

Parole chiave Malattie infettive, PNPV, vac-
cinazioni

1.8. Piani per la sicurezza sui luogbi di lavoro
[ settori a maggiore rischio di infortuni sul
lavoro gravi e mortali risultano essere quel-
li delle costruzioni e dell’agricoltura, in cul
i fattori determinanti piu frequenti sono co-
stituiti dalle cadute dall’alto, dal rischio di
seppellimento o di schiacciamento per ribal-
tamento delle trattrici, o dall’uso di macchine
e attrezzature, 0 per mancato rispetto di pro-
cedure corrette di utilizzo. Il rapporto INAIL
2012 conferma la tendenza alla diminuzione
degli infortuni gia presente negli ultimi anni,
influenzata positivamente dall’attuazione del
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PNP che, per la parte riguardante la preven-
zione infortuni sul lavoro, ha dato luogo all’a-
dozione di due distinti piani nazionali speci-
fici finalizzati alla prevenzione degli infortuni
gravi e mortali nei settori dell’agricoltura e
della silvicoltura e nel settore dell’edilizia.
Lattuazione del PNP in agricoltura e nella
silvicoltura si ¢ basato sulla realizzazione di
programmi di vigilanza diretti a prevenire o
ridurre 1 rischi, assumendo come elemento
strategico qualificante la formazione e I'ag-
giornamento degli operatori coinvolti. Ulte-
riore elemento € stato la valorizzazione del
peso e del ruolo della formazione specifica,
in particolare nelle scuole professionali, non-
ché dell’importanza del coinvolgimento nel-
le iniziative di informazione dei venditori di
macchine agricole, al fine di agire sul mercato
delle macchine usate e operare una sensibiliz-
zazione sulla loro messa a norma per renderle
piu sicure.

Il PNP in edilizia risulta caratterizzato da due
direttrici operative: la prima rappresentata
dalla fissazione di precisi obiettivi numerici di
controlli da effettuare in ambito regionale e
territoriale, la seconda costituita dall’attivazio-
ne della collaborazione tra vari enti e istituti
per la realizzazione di iniziative di promozione
di tutela della salute e della sicurezza.

Come elementi di valutazione dei risultan
conseguiti possono essere utilizzati il raggiun-
gimento dei limiti fissati dai LEA, correlat
agli obiettivi previsti dal PNP in agricoltura
e dal PNP in edilizia, la realizzazione di ini-
ziative di formazione uniformi, per assicurare
’omogeneita degli interventi in ambito nazio-
nale di prevenzione e vigilanza, e lo sviluppo
di sistemi di sorveglianza basati sulle indagini
svolte dagli operatori delle ASL.

Parole chiave Agricoltura, edilizia, infortuni,
prevenzione

1.9. Nutrizione

Lo stato nutrizionale ¢ lo specchio delle con-
dizioni di salute di un individuo. Nell’am-
bito delle attivita di promozione della sana
alimentazione e nutrizione, il Ministero della
salute € molto attivo su diverse tematiche.

In prima linea con la promozione, protezione
e sostegno dell’allattamento al seno, poiché il

latte materno € 'unico alimento veramente
adeguato ai fabbisogni nutrizionali dei neona-
ti e lattanti. Altra realta importante & rappre-
sentata dalle Banche del Latte Umano Donato,
nate per venire incontro alle necessita dei neo-
nati, che per particolari ragioni non possono
essere alimentati al seno, per cui il Ministero
della salute ha predisposto delle Linee di in-
dirizzo. Lo scopo € orientare le iniziative re-
gionali per la costituzione e I'organizzazione
di una Banca del Latte Umano Donato, defi-
nendo criteri uniformi per un servizio centrato
sul paziente e sui bisogni di salute.

E stata attivata, inoltre, una serie di iniziative
che si concentrano sulle problematiche corre-
late alla ristorazione scolastica, ristorazione
ospedaliera e assistenziale.

Anche la carenza nutrizionale di iodio ancora
oggi rappresenta un problema di salute pub-
blica globale. Gli effetti negativi della caren-
za nutrizionale di iodio possono interessare
tutte le fasi della vita, anche se gravidanza,
allattamento e infanzia sono quelle in cui gli
effetti possono essere piu gravi. Per prevenire
il gozzo endemico e le patologie da carenza
iodica, il Ministero della salute da anni pro-
muove 'utilizzo del sale iodato al posto del
sale normale e dal 2005 ¢ obbligatoria la ven-
dita del sale iodato in tutti i punti vendita.
Infine, non per questione di importanza, 1l
Ministero della salute ¢ molto attento alle
problematiche legate alle allergie e alle intol-
leranze alimentari. La celiachia é I'intolleran-
za alimentare piu diffusa a livello mondiale e
per il numero di soggetti coinvolti rappresen-
ta un importante carico per il SSN. Per con-
trastare la celiachia, a oggi I'unico strumento
disponibile ¢ la stretta osservanza di una die-
ta senza glutine. Per contribuire al migliora-
mento della qualita di vita del celiaco, oltre
all’erogazione gratuita degli alimenti senza
glutine, lo Stato ha previsto per legge che le
mense scolastiche, ospedaliere e pubbliche
debbano fornire, su richiesta, pasti senza glu-
tine e che il personale coinvolto nel servizio di
ristorazione sia opportunamente formato per
offrire un pasto fuori casa sicuro.

1.10. Alimentazione particolare
Nel biennio 2012-2013 il Ministero della sa-

lute ha continuato Pattivita diretta di verifica
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e di controllo sui prodotti per sportivi, quelli
a fini medici speciali, quelli senza glutine (ex
Direttiva 2009/39 e Regolamento 41/2009),
sui sali iposodici e sugli alimenti a ridotto con-
tenuto di lattosio; tali alimenti rientrano nella
Direttiva 2009/39 ¢ sono classificati come ali-
menti destinati a un’alimentazione particolare
e come “dietetici”. Il Ministero ha continuato
Pattivita di verifica e controllo anche sulle for-
mule destinate all’alimentazione esclusiva del
lattante fino ai 6 mesi di eta (ex DM 82/2009
di recepimento della Direttiva 141/2006).
Inoltre, ha partecipato attivamente alle atti-
vita a livello europeo di revisione della nor-
mativa e che hanno portato alla pubblicazio-
ne e adozione del nuovo regolamento (UE)
609/2013 sugli alimenti per gruppi specifici
(FSG).

Tale regolamento, a partire dal luglio 2016,
abroghera il settore degli alimenti destinati a
un’alimentazione particolare e quindi il con-
cetto di alimento dietetico, per includere nel
suo campo di applicazione esclusivamente le
disposizioni relative alle formule per lattanti
e a quelle di proseguimento, agli alimenti per
la prima infanzia, agli alimenti a fini medici
speciali e agli alimenti destinati alla sostitu-
zione della dieta totale.

Il Ministero ha partecipato ai lavori relativi
alle norme correlate al Regolamento (UE)
609/2013 iniziati nel 2013 e che si conclude-
ranno presumibilmente verso la fine del 2014
o I'inizio del 2015.

Inoltre, nel 2013 si & arrivati alla pubblica-
zione mensile delle tre sezioni del Registro
Nazionale dei prodotti destinati a un’alimen-
tazione particolare erogabili dal SSN ai sensi
del DM 8 giugno 2001, che prima venivano
aggiornate con cadenza trimestrale.
Nell’ambito delle attivita di formazione del
personale preposto ai controlli ufficiali sono
stati organizzati tre corsi relativi alla normati-
va sugli alimenti destinati alla prima infanzia.

Parole chiave Alimenti a fini medici speciali,
alimenti a ridotto contenuto di lattosio, ali-
menti destinati a un’alimentazione partico-
lare, alimenti per la prima infanzia, alimenti
senza glutine dietetici, formule di prosegui-
mento, formule per lattanti, prodotti/alimenti
per sportivi, sali iposodici

1.11. Promozione della salute delle popola-
zioni migranti e di contrasto delle malattie
della poverta

Ogni cittadino straniero pud usufruire dei
servizi sanitari pubblici (legge n. 40/1998).
Tuttavia, ostacoli nell’accesso ai servizi sani-
tari sono stati piu volte identificati. St descri-
vono sinteticamente le principali iniziative
nazionali per la promozione della salute delle
popolazioni migranti.

Il Ministero della salute partecipa al proget-
to europeo EQUI-Health, con |’obiettivo di
promuovere la salute delle popolazioni mi-
granti vulnerabili, quali richiedenti asilo e
irregolari, popolazione rom e minoranze et-
niche. Esso prevede la promozione dell’inte-
grazione sociosanitaria per i migranti giunti
nei Paesi membri del Mediterraneo.
Nell’ambito della Strategia Nazionale d’in-
clusione dei rom, sinti e caminanti, & stato
costituito un Tavolo nazionale per [’asse “Sa-
lute”, al fine di definire Linee di indirizzo e
azioni su: accesso al servizi sanitari e sociosa-
nitari; prevenzione sanitaria; diagnosi e cura;
formazione degli operatori.

Diversi progetti CCM del Ministero della
salute hanno Pobiettivo di migliorare I’acces-
sibilita dei servizi e la fruibilita della presta-
zione da parte della popolazione immigrata.
Il Tavolo Interregionale Immigrati istituito
nel 2008 ha elaborato le “Indicazioni per la
corretta applicazione della normativa per
I’assistenza sanitaria alla popolazione stra-
niera da parte delle Regioni e Province Au-
tonome”.

L’ISS coordina dal 1997 I'ltalian National
Focal Point Infectious Diseases and Migrants,
rete composta da oltre 70 esperti appartenen-
ti a Strutture pubbliche e a Organizzazioni
non Governative, presenti in diverse Regioni
italiane, che si occupa della salute delle per-
sone migranti con specifica attenzione alle
malattie infettive.

Nell’ambito del progetto europeo PROMO-
VAX (Promote Vaccinations among Migrant
Populations in Europe), 'ISS-CNESPS, in
collaborazione con il Ministero della salute,
ha realizzato nel 2013 uno “Strumento per
Professionisti Sanitari”, rivolto in particolare
a medici di medicina generale e ai pediatri di
libera scelta che assistono migranti, per favo-
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rire il superamento degli ostacoli nell’accesso
ai servizi vaccinali, fornendo a professionisti
sanitari informazioni mirate sui bisogni vac-
cinali delle popolazioni migranti.

[’INMP eroga assistenza sanitaria alla popo-
lazione immigrata e svantaggiata attraverso
il proprio ambulatorio polispecialistico, ga-
rantendo P’accesso diretto alle prestazioni sa-
nitarie, con il supporto di un ampio staff di
mediatori transculturali. Dal 2011, PINMP
assicura la fornitura di dispositivi medici gra-
tuiti in diversi setting assistenziali alle fasce
pit deboli della popolazione attraverso pro-
getti di medicina sociale del Ministero della
salute. Il piano di sviluppo triennale, appro-
vato in Conferenza Stato-Regioni, prevede la
costituzione di un osservatorio epidemiologi-
co e la strutturazione di una rete nazionale
di sanita pubblica, da realizzarsi attraverso la
partecipazione attiva delle Regioni.

Parole chiave Assistenza sanitaria, immigra-
ti, malattie infettive, promozione della salute,
vaccinazioni

1.12. Attuazione del documento program-
matico per garantire ’'uso sicuro dei prodotti
chimici

Il documento programmatico del Ministero
della salute 2012-2013, nel contesto del qua-
dro regolatorio europeo sui prodotti chimici
(REACH e CLP), ¢ stato orientato principal-
mente al coordinamento delle attivita di con-
trollo, alla valutazione del rischio delle sostan-
ze chimiche anche in forma nanometrica e
alla promozione della cittadinanza attiva. Nel
biennio in parola sono stati emanati due Pia-
ni Nazionali di Controllo sui prodotti chimici
ed ¢ stato rafforzato il coordinamento con le
Regioni, che ha portato a un incremento del
numero di controlli rispetto a quelli del 2011 e
all’avvio della strutturazione di una rete nazio-
nale di laboratori in grado di offrire 'appro-
priata capacita analitica ai controlli di carat-
tere documentale. Il Ministero della salute ha
coordinato la partecipazione italiana al piano
comunitario di valutazione di determinate so-
stanze chimiche (Community Rolling Action
Plan), attivita svolta in parallelo a quella di
predisposizione di fascicoli per la classifica-
zione armonizzata, a quella di sostegno alle

decisioni del’ECHA in merito alla conformita
dei dossier di registrazione delle sostanze, alla
valutazione di principi attivi biocidi. In meri-
to alla valutazione del rischio delle sostanze
in forma nanometrica, I’Autorita competente
REACH nel biennio in parola ha assunto il
ruolo di coordinatore nazionale del progetto
europeo NANOREG, nel contesto del 7° Pro-
gramma Quadro per la ricerca, che ha come
obiettivo l'integrazione delle attivita di ricer-
ca nel settore della valutazione del rischio dei
nanomateriali con le azioni comunitarie per la
regolamentazione degli stessi.

Nell’ambito dell’attivita di sensibilizzazione
dei cittadini sono proseguite le iniziative di
informazione nelle scuole ed é stata avviata
Pattivita di promozione della consapevolezza
del diritto del cittadino di essere informato
sulla presenza di sostanze estremamente pre-
occupanti nei prodotti di consumo.

Infine, I’Autorita competente REACH ha in-
trapreso lattivita di rafforzamento del flus-
so informativo che utilizza il Sistema Infor-
mativo Nazionale per la Sorveglianza delle
Esposizioni Pericolose e delle Intossicazioni
(SIN-SEPI) quale fonte di dati utile per la
conduzione di sorveglianze mirate ad appro-
fondire la pericolosita di prodotti, con parti-
colare riferimento a quelli di nuova immissio-
ne in commercio.

Parole chiave Attivita di controllo, nanoma-
teriali, pericolosita, prodotti chimici, valuta-
zione del rischio

1.13. Piano Nazionale Amianto

Il rischio di mesotelioma e di malattie asbe-
sto-correlate ha interessato e interessa ancora
lavoratori e persone in siti contaminati. Nel-
la Seconda Conferenza Governativa Amian-
to (Venezia, 22-24 novembre 2012) si sono
confrontate tutte le componenti coinvolte,
insieme a giuristi, scienziati ed esperti epide-
miologi e clinici, dell’Universita e del SSN,
per poter giungere a una proposta di Piano
Nazionale comprensivo delle linee di azione
per le diverse problematiche identificate.

Il Piano Nazionale Amianto contiene la de-
scrizione degli obiettivi e delle principali linee
di attivita che guideranno ’azione nei pros-
simi anni. La sua gestione richiama a un co-
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ordinamento politico, a livello governativo,
e tecnico con la presenza di rappresentanti
dei Ministeri interessati (MdS, MISE, MLAy,
MATTM), degli Istituti tecnici centrali delle
diverse Amministrazioni coinvolte, di rappre-
sentanti delle Regioni e Province Autonome,
delle organizzazioni sindacali e delle associa-
zioni delle vittime ed esposti ad amianto. Gli
obiettivi e le finalita afferiscono a tre macro-
aree (tutela della salute, tutela dell’ambiente e
aspetti di sicurezza del lavoro e previdenziali)
che vanno considerate come elementi di un
“unicum” costituito dal Piano stesso, e per
tale ragione devono essere messe in correla-
zione e gestite in modo coordinato.

Sara necessario approfondire aspetti rilevanti
per la sanita pubblica e per la valutazione del
rischio individuale, le possibilita terapeutiche
e di diagnosi precoce che richiedono 'orga-
nizzazione in rete di centri specializzati.

Parole chiave Amianto, mesotelioma, Piano
Nazionale Amianto

1.14. Piano sulla Malattia Diabetica

Il Piano sulla Malattia Diabetica ¢ stato ela-
borato nell’ambito della Commissione Na-
zionale Diabete, istituita presso la DG Pro-
grammazione sanitaria al fine di proseguire
I’attuazione della legge n. 115/1987 e dell’At-
to di intesa del 1991, dando seguito alle in-
dicazioni europee con le quali si invitano
gli Stati membri a elaborare e implementare
Piani nazionali per la lotta contro il diabe-
te. Sottoposto all’esame delle associazioni di
persone con diabete e dei Referenti regionali,
¢ stato approvato in Conferenza Stato-Regio-
ni il 6 dicembre 2012. 1l documento defini-
sce dieci obiettivi generali al fine di ridurre
I'impatto della malattia sulle persone con o
a rischio di diabete, sulla popolazione gene-
rale e sul SSN; per ciascuno vengono elencati
obiettivi specifici, indirizzi strategici ¢ Linee
di indirizzo prioritarie. Viene affermata la ne-
cessita di una progressiva transizione verso
un modello integrato, mirato a valorizzare sia
la rete specialistica diabetologica sia tutti gli
attori dell’assistenza primaria, con I’obiettivo
di garantire la qualita della vita, prevenire e
curare le complicanze, ottimizzare ['impiego
delle risorse, assicurare prevenzione primaria

e diagnosi precoce. Vengono discussi gli asset
fondamentali su cui consolidare una strategia
nazionale rispettosa dei modelli organizzativi
e delle specificita delle singole Regioni. Infine,
sono indicate le aree ritenute prioritarie per il
miglioramento dell’assistenza diabetologica,
individuando per ciascuna aspetti essenziali e
criticita, proponendo obiettivi, indirizzi stra-
tegici, possibili linee di intervento e di mo-
nitoraggio. Particolare attenzione & dedicata
all’assistenza diabetologica dell’eta evolutiva,
alla transizione dalla diabetologia pediatrica
a quella dell’adulto, all’utilizzo appropriato
delle tecnologie e dei nuovi dispositivi, al ruo-
lo delle Associazioni di persone con diabete.

Parole chiave Assistenza diabetologica, assi-
stenza primaria, diagnosi precoce, gestione
integrata, Health Technology Assessment
(HTA), legge n. 115/1987, malattia diabetica,
prevenzione primaria, programmazione sani-
taria, rete specialistica diabetologica, transi-
zione diabetologica

1.15. Piano Nazionale Malattie Rare

I’Italia ha incluso le malattie rare tra i settori
di interesse prioritario in sanitd pubblica fin
dal 1998 e, prima tra gli Stati europei, si & do-
tata di una norma specifica, il DM 18 maggio
2001, n. 279. Le procedure operative per la
sua applicazione, incluse le attivita del Regi-
stro nazionale, sono state condivise attraver-
so Accordi in CSR e con i Progetti attuativi di
PSN sono stati destinati finanziamenti speci-
fici ai progetti regionali.

Tuttavia, la Raccomandazione 2009/C 151/02,
con cui Commissione e Consiglio d’Europa in-
dicano agli Stati membri di adottare un Piano
nazionale per le malattie rare, ha costituito
’occasione recente per adottare un ulteriore
strumento di programmazione, con cui dise-
gnare una strategia nazionale coerente con le
iniziative gia in atto nel nostro Paese e dare
omogeneita all’insieme delle azioni.

Lo schema di PNMR, dopo una breve premes-
sa, illustra la normativa europea e nazionale
ed esamina aspetti critici dell’organizzazione
dell’assistenza, descrive la rete nazionale dei
Presidi e gli strumenti per il coordinamento
delle attivita regionali; si sofferma sul siste-
ma nazionale di monitoraggio (Registro na-
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zionale e Registri regionali), sui problemi di
codifica delle malattie rare e sulle banche dati
(registri di patologia e le biobanche), sul per-
corso diagnostico e assistenziale e sugli stru-
menti per 'innovazione terapeutica (tra cui i
farmaci orfani). Un paragrafo & dedicato alle
associazioni, che hanno un ruolo di stimolo a
politiche mirate, ricerche e interventi di assi-
stenza sanitaria.

La bozza di Piano enfatizza il valore dell’in-
formazione non solo nei confronti dei profes-
sionisti della salute, ma anche dei malati e dei
loro familiari.

Un Capitolo ¢ riservato alla prevenzione e alla
diagnosi precoce, dal momento che spesso le
persone con malattie rare incontrano difficolta
a ottenere una diagnosi tempestiva e ricevere
un trattamento appropriato nella fase iniziale
della malattia, quando talvolta si possono mi-
gliorare il suo decorso e la qualita della vita.
Nella terza parte del documento sono illu-
strati le modalita di implementazione e gli
strumenti per il monitoraggio del Piano, con
specifico riferimento alle sezioni trattate, e
vengono fornite indicazioni utili ad affronta-
re il problema in modo organico. Tra le cri-
ticita da affrontare, la formazione e il lavoro
in rete delle strutture, con la valorizzazione
professionale degli operatori sanitari per un
piu efficace servizio ai pazienti.

1.16. La tutela della salute dei detenuti, in-
ternati e minori sottoposti a provvedimenti
dell’Autorita giudiziaria

Con il DPCM 1 aprile 2008 tutte le funzioni
sanitarie concernenti gli istituti penitenziari
e gli istituti e servizi della Giustizia minori-
le sono state trasferite dall’Amministrazione
della giustizia al SSN.

Per governare il processo di trasferimento e
monitorare le difficolta applicative, in cia-
scuna Regione ¢ stato costituito un Osserva-
torio permanente sulla sanita penitenziaria,
con rappresentanti della Regione, dell’Am-
ministrazione penitenziaria e della Giustizia
minorile, mentre, a livello nazionale, & stato
attivato un Tavolo di consultazione perma-
nente sulla sanita penitenziaria, con la parte-
cipazione delle medesime istituzioni.
Lattivita di coordinamento nazionale ha por-
tato all’approvazione da parte della Confe-

renza Unificata, tra il 2009 e il 2012, di una
serie di Accordi mirati a fornire indirizzi pro-
grammatici piu specifici. In particolare, si fa
riferimento a: 1) Linee di indirizzo su struttu-
re sanitarie nell’ambito del sistema peniten-
ziario; 2) Linee di indirizzo su dati sanitari,
flussi informativi e cartella clinica informatiz-
zata; 3) Linee di indirizzo per I’assistenza ai
minori sottoposti a provvedimento dell’Au-
torita giudiziaria; 4) Linee di indirizzo per la
riduzione del rischio autolesivo e suicidiario
dei detenuti, degli internati e dei minori sot-
toposti a provvedimento penale; 5) Linee di
indirizzo su HIV e detenzione.

Nel 2012 Papprovazione della legge n. 9 ha
dato un nuovo impulso al processo di su-
peramento degli Ospedali Psichiatrici Giu-
diziari (OPG), prevedendo la realizzazione
di strutture territoriali protette (REMS), a
gestione esclusivamente sanitaria, destinate
ad accogliere le persone attualmente destina-
te agli OPG e stanziando appositi finanzia-
menti. Nel corso del 2013 le Regioni hanno
predisposto i programmi per la realizzazione
delle strutture, approvati dal Ministero della
salute, che ha autorizzato 'assegnazione dei
finanziamenti. E attualmente in corso la valu-
tazione dei programmi per ’assegnazione dei
finanziamenti di parte corrente, relativi agli

anni 2012 e 2013.

Parole chiave Detenuti, internati, Ospedali
Psichiatrici Giudiziari (OPG), REMS, sanita
penitenziaria, Tavolo consultazione perma-
nente

2. La rete della prevenzione

2.1. Dipartimenti di Prevenzione

Le attivita di prevenzione all’interno del SSN
hanno un ruolo strategico considerando che
la sostenibilita futura del sistema sanitario in
una popolazione in continuo invecchiamento
dipende fortemente dalla capacita di ridur-
re il carico di malattia. In questa prospetti-
va organizzazione dei servizi e cruciale e i
Dipartimenti di Prevenzione sono le strutture
istituzionalmente maggiormente coinvolte.
La realta dei Dipartimenti di Prevenzione
si situa all’interno della cornice degli assetti
istituzionali {che derivano dalla riforma del
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SSN degli anni 1992-1993 cioe dai D.Lgs.
502/1992 e D.Lgs. 517/1993) e di quella degli
atti di pianificazione (PNP).

La maggior parte delle Regioni ha organizza-
to il Dipartimento di Prevenzione, pur nella
propria autonomia, sulla base delle macro-
aree/strutture riportate nella normativa cita-
ta. Tuttavia, solo una parte delle attivita di
prevenzione viene esercitata direttamente (o
almeno coordinata) dai Servizi dei Diparti-
menti di Prevenzione, mentre interi segmenti
(es. gli interventi di prevenzione secondaria)
sono in genere aggregati a Servizi clinici di
diagnosi e cura e, d’altro canto, sempre mag-
giori responsabilita operative (si pensi alla
promozione di stili di vita salutari) coinvol-
gono altre articolazioni organizzative come
1 Distretti.

Esiste un’oggettiva difficolta sia nel verificare
in modo analitico le attivita di prevenzione
sia nel riferirle alle risorse (umane ed econo-
miche) dedicate, nonché a valutare in che mi-
sura queste rispondano al 5% della quota del
Fondo sanitario considerato come standard
dal cosiddetto Patto per la salute nazionale
per livello di assistenza “prevenzione”.

In linea con i principi enunciati dai Piani di
Prevenzione, le attivita di prevenzione do-
vranno essere rafforzate e ampliate, soprat-
tutto privilegiando ’approccio intersettoriale
che, coerentemente con le prove oggi dispo-
nibili, ¢ associato a maggiorc cfficacia delle
attivita di prevenzione. Cio comporta sempre
di pit la necessita di coinvolgere professiona-
lita diverse e di agire non solo nell’organiz-
zazione diretta dei servizi e delle attivita, ma
anche rispetto alla rete di attori e relazioni
(governance) significativi per efficacia della
prevenzione.

[ Dipartimenti di Prevenzione, oltre a mante-
nere le attivita istituzionalmente a loro pre-
cedentemente affidate, sono quindi chiamati
a ulteriori sfide che comportano un cambia-
mento organizzativo e manageriale da gestire
e monitorare.

3. Le reti distrettuali territoriali
3.1. Cure primarie e continuita dell assistenza

Il riordino delle cure primarie, introdotto dal-
la legge n. 189/2012, prevede I’obbligatorieta

dell’istituzione di forme aggregative mono-
professionale e multi-professionale (Aggrega-
zioni Funzionali Territoriali, AFT; Unita Com-
plesse di Cure Primarie, UCCP) tra MMG in
tutte le loro funzioni, PLS, specialisti ambula-
toriali e altre professionalita sanitarie presenti
sul territorio anche al fine di consentire I'of-
ferta attiva di prestazioni e servizi, la presa in
carico globale, tempestiva e unitaria dell’assi-
stito, la continuita dell’assistenza tutti i giorni
della settimana per tutto I’arco della giornata.
Per dare concreta attuazione alla legge occorre
che siano siglati i nuovi Accordi Collettivi Na-
zionali (ACN) e nel corso del 2013 si & lavora-
to all’elaborazione dell’Atto di indirizzo per la
medicina convenzionata, licenziato dal Comi-
tato di settore Regioni-Sanita, nella seduta del

12 febbraio 2014, propedeutico all’emanazio-

ne degli stessi.

In tema di assistenza primaria, con ’Accor-

do Stato-Regioni del 22 novembre 2012 la

programmazione nazionale ha previsto, per

I’anno 2012, P'individuazione di fondi dedi-

cati alla presentazione di specifici progetti re-

gionali, in attuazione agli indirizzi program-
matori del PSN. In questo ambito sono stati
elaborati, in materia di Assistenza Primaria,

43 progetti finalizzati alla riqualificazione

dell’assistenza territoriale, elaborati da 15

Regioni. Dagli atti programmatori inviati e

dagli adempimenti di verifica LEA risultano

attivati e/o in fase di attuazione i seguenti
modelli organizzativi:

® 123 Case della Salute ripartite tra To-
scana (50), Liguria (3), Emilia Romagna
(49), Umbria (2) Molise (4), Marche (14),
Lazio (1);

B 42 Presidi Territoriali di Assistenza (PTA),
dei quali 35 nella Regione Sicilia, 5 nel
Molise e 2 in Abruzzo;

B 34 Unita Territoriali di Assistenza Prima-
ria (UTAP), delle quali 32 nella Regione
Veneto e 2 nella Regione Abruzzo;

B 175 Aggregazioni Funzionali Territoriali
(AFT), delle quali 164 attivate nella Re-
gione Veneto e 11 nella Regione Basilica-
ta, ma la cui ulteriore attivazione ¢ previ-
sta sull’intero territorio nazionale.

Inoltre, 6 Regioni su 15, pari al 40%, hanno

previsto l'individuazione di modalita orga-

nizzative per garantire |’assistenza sanitaria



Camera dei Deputati

XCl —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

Tabella. Artivira di continuitd assistenziale £.Anno 2012)

Regione Medici titolari Medici p‘er . Contatti effett.uati. Ricoveri presc.ritti . Tc.)tale. c?n‘a
(MCA) 100.000 abitanti per 100.000 abitanti per 100.000 abitanti di attivita
Piemonte 424 10 13.939 399 974.283
Valle d'Aosta 16 13 16.982 899 63.842
Lombardia 1.027 1 11,229 323 1.632.260
PA di Bolzano 24 5 3.409 0 24,553
PA di Trento 4 8 16.956 1.226 231.725
Veneto 635 13 13.056 246 1.067.496
Friuli Venezia Giulia 164 13 14314 452 309.347
Liguria 252 16 8.154 482 326.729
Emilia Romagna 620 14 17.056 144 1.209.970
Toscana 667 18 17.446 543 1.054.348
Umbria 221 25 20.931 407 373.916
Marche 382 25 22.507 253 564.571
Lazio 638 12 5.478 142 948.962
Abruzzo 404 31 20.848 268 605.002
Molise 158 50 35.704 626 293.855
Campania 990 17 21.336 237 1.839.528
Puglia 986 24 16.7117 209 1.332.977
Basilicata 432 75 26.975 401 721.544
Calabria 880 45 45170 14.878 1.706.967
Sicilia 2.052 4 30.456 318 2.187.816
Sardegna 1.014 62 25.883 783 995.192
Totale 12.027 20 17.260 79 18.464.883

Fonte: Ministero della salute — Sistema Informativo Sanitario Nazionale (modello di rilevazione FLS21 Decreto del Ministro della

salute 5 dicembre 2006); Istat — Popolazione residente al 1° gennaio 2012.

in H24 e consentire la riduzione degli accessi
impropri nelle strutture di emergenza (Ligu-
ria, Emilia Romagna, Marche, Campania, Si-
cilia, Abruzzo).

Nel 2012, la medicina generale ¢ stata ga-
rantita, sul territorio nazionale, da 45.429
MMG, con una media del numero di scelte
di 1.156 utenti per MMG. Nel 2012, i PLS
erano in totale 7.656, con un numero medio
di assistiti per medico di 879. II Servizio di
Continuita Assistenziale ha visto impegnati
12.027 medici titolari che hanno effettua-
to complessivamente 17.260 contatti per
100.000 abitanti.

Parole chiave Aggregazioni Funzionali Ter-.

ritoriali (AFT), Case della Salute, continui-
ta assistenziale, medici di medicina generale

(MMGQG), pediatri di libera scelta (PLS), Pre-
sidi Territoriali di Assistenza (PTA), Unita
Complesse di Cure Primarie (UCCP), Unita
Territoriali di Assistenza Primaria (UTAP)

3.2. Lassistenza agli anziani e alle persone
non autosufficient:

[’cvoluzione demografica, caratterizzata da
una progressiva riduzione dei tassi di natalita
e da una maggiore sopravvivenza, sara asso-
ciata in un prossimo futuro a un aumento dei
bisogni sanitari e sociosanitari legati all’in-
vecchiamento e a un incremento della spesa
in questo settore.

Di fronte a tali evidenze ¢ prioritario il con-
solidamento dei servizi territoriali coordinati
dal distretto, che sappiano garantire:

B un accesso unitario alle cure, tramite il
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Figura. Percentuale di anziani trattati in Assistenza domiciliare integrata (ADD [Anni 2005-2012].
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“Punto Unico di Accesso” (PUA), capace
di dare una risposta efficace e immediata
al paziente con bisogni assistenziali sem-
plici e pronto ad avviare un percorso arti-
colato di presa in carico del paziente con
problematiche cliniche e socio-familiari
complesse;
@ la valutazione multidimensionale dell’assi-
stito da parte dell’equipe multidisciplinare;
B la definizione del piano personalizzato di
assistenza e |'individuazione del setting as-
sistenziale piu adeguato.
[’assistenza al paziente non autosufficiente
puo essere offerta in diversi setting assisten-
ziali, tra i quali quello domiciliare (ADI) ¢
notoriamente il piu indicato, poiché permette
’erogazione di prestazioni sanitarie e sociosa-
nitarie integrate, anche di elevata complessita
e intensita assistenziale, nel contesto abitativo
e familiare del paziente, riducendo 1l rischio
di ricoveri inappropriati. Tuttavia, se le speci-
fiche problematiche cliniche del paziente, uni-
tamente alla mancanza di un’adeguata rete
socio-familiare, rendono non appropriate le
cure domiciliari, il SSN garantisce |’assisten-
za residenziale e semiresidenziale, di intensita
assistenziale diversificata, volta al recupero

e/o al mantenimento delle condizioni cliniche.
La necessita di avviare processi di monito-
raggio dell’assistenza territoriale, domicilia-
re e residenziale, per la valutazione dell’as-
sistenza erogata e della sua appropriatezza,
si € concretizzata con |’entrata a regime nel
2012 dei due flussi informativi nazionali, ri-
spettivamente incentrati sulle cure domiciliari
(SIAD) e sulle cure residenziali e semiresiden-
ziali (FAR) alle persone non autosufficienti,
che consentono di fotografare I’assistenza so-
ciosanitaria, con riferimento alle varie fasi del
percorso di cura e alla complessita e intensita
assistenziale dei trattamenti erogati.

[ primi dati ricavati dai due flussi evidenziano
alcune criticita rispetto alle quali & necessario
intervenire sia attraverso il potenziamento
dei servizi, sia mediante azioni di riorganiz-
zazione del percorsi di cura, di integrazione
delle professionalita sanitarie e di maggiore
raccordo dei servizi territoriali con gli altri
nodi della rete sanitaria (assistenza primaria,
assistenza ospedaliera, prevenzione).

3.3. Il ruolo delle farmacie
Con la legge n. 69/2009 vengono previsti
nuovi servizi a “forte valenza sociosanitaria”
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erogabili dalle farmacie pubbliche e private
nell’ambito del SSN, finalizzati a far si che le
farmacie possano partecipare al servizio di
assistenza domiciliare integrata a supporto
delle attivita del medico di medicina generale,
collaborare ai programmi di educazione sa-
nitaria della popolazione, effettuare nei loro
locali analisi di prima istanza, nonché preno-
tazione di visite ed esami specialistici.

In attuazione della sopracitata legge, il D.Lgs.
3 ottobre 2009, n. 153 e i successivi decreti
attuativi hanno formalizzato il nuovo ruolo
della farmacia di comunita tracciando la ti-
pologia delle prestazioni erogate e le attivita
che il farmacista puo svolgere.

Il Ministero della salute sta supportando que-
sta fase di trasformazione e ha elaborato le
“Linee di indirizzo sugli strumenti per con-
correre a ridurre gli errori in terapia farma-
cologica e nell’erogazione dei servizi assisten-
ziali erogati nelle farmacie di comunita” con
il coinvolgimento di FOFI, FNOMCEO, IPA-
SVI, SIFO e Regioni. Il Manuale fornisce un
quadro di riferimento per il nuovo ruolo che
le farmacie di comunita assumono e rappre-
senta la declinazione italiana della Pharma-
ceutical care applicata all’ambito territoriale.
Le farmacie, accanto ai servizi tradizionali,
rafforzano il loro ruolo di presidio sanitario,
offrendo nuovi servizi a forte valenza socio-
sanitaria in sinergia con gli altri operatori del
servizio sanitario.

Il nuovo ruolo dei farmacisti include, accan-
to all’attivita di counseling, la responsabilita
di comprendere la situazione psico-sanitaria-
sociale della persona e la gestione e il moni-
toraggio delle nuove professioni non orga-
nizzate in ordini e collegi professionali. La
farmacia potra rivelarsi un presidio di impor-
tanza vitale in caso di emergenza e di primo
SOCCOrso soprattutto in aree rurali e montane,
nelle piccole Isole o in situazioni di rilevante
afflusso di popolazione. Linnovazione tecno-
logica e i servizi di telefarmacia saranno utili
soprattutto nelle aree disagiate e per le pato-
logie croniche e potranno contribuire all’ot-
timizzazione delle risorse e al monitoraggio
dello stato di salute del paziente.

I criteri per la remunerazione, da parte del
SSN, delle nuove prestazioni e funzioni sono
definiti con Accordi Collettivi Nazionali.

4. Le reti ospedaliere

4.1. Riorganizzazione delle reti ospedaliere

La riorganizzazione della rete ospedaliera e la
ridefinizione dei nodi della rete di emergenza e
accettazione (DEA) hanno favorito lo svilup-
po di un modello organizzativo, con specifico
percorso clinico, per 1 pazienti in situazioni di
emergenza cardiologica (SCA), neurovascolare
(ictus) e traumatica. Lesito di tali patologie &
strettamente dipendente dai tempi e dalle mo-
dalita con cui viene svolto I'intervento sanitario.
Infatti, una risposta tempestiva e appropriata
dell’intervento deve prevedere un’adeguata in-
tegrazione tra il sistema di emergenza-urgenza
territoriale e le strutture ospedaliere, con le di-
verse specialita cliniche, articolate secondo il
modello Hub & Spoke. Allo stato attuale tut-
te le Regioni hanno individuato una rete per
ciascuna di queste patologie tempo-dipendenti,
anche se la loro realizzazione sul territorio na-
zionale non & ancora uniforme.

L’analisi dei dati rilevati dalle SDO, relativa-
mente a tali patologie, ha permesso di confer-
mare la difformita presente tra una Regione
e I’altra in relazione all’attivazione delle reti.

Parole chiave Hub & Spoke, ictus, patologie
tempo-dipendenti, rete di emergenza-urgenza
e accettazione, Scheda di Dimissione Ospe-
daliera (SDO), sindrome coronarica acuta
(SCA), strutture ospedaliere, trauma

4.2. Rete dell’emergenza-urgenza

Lobiettivo della rete di emergenza-urgenza ¢
garantire interventi sanitari tempestivi e ade-
guati attraverso un’organizzazione capillare
in grado di stabilizzare il paziente e traspor-
tarlo in condizioni di sicurezza al presidio piu
appropriato.

Attualmente la rete di emergenza-urgenza
sanitaria ¢ una fase di profonda ristruttura-
zione sia nelle Regioni sottoposte a Piano di
rientro sia in altre Regioni, in conseguenza
della piu ampia revisione delle reti sanitarie
assistenziali finalizzata a ridurre gli squilibri
presenti tra ospedale e territorio e a risponde-
re ai nuovi bisogni della popolazione.

In tale contesto, i principali interventi di ri-
strutturazione avviati dalle Regioni riguar-
dano la razionalizzazione dei nodi della rete,
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Tabella. Distribuzione regionale delle strutture di ricovero pubbliche ed equiparate per classi di posti

Jetro ¢ dimensione media delle strutture £Anno 2013)

N. istituti pubblici ed equiparati
Regione per classi di posti letto Tgt_ale istitl..|ti ) Dimensit_me media
<120 121-400 > 400 pubblici ed equiparati (posti letto)
Piemonte 7 16 14 37 3%
Valle d'Aosta 0 0 1 1 457
Lombardia 47 58 20 125 245
PA di Bolzano 3 3 1 7 262
PA di Trento 5 2 1 8 210
Veneto 6 13 19 38 455
Friuli Venezia Giulia 2 8 3 13 346
Liguria 1 2 8 " 532
Emilia Romagna 3 1" 14 28 526
Toscana 17 15 9 4 275
Umbria 1 7 2 10 292
Marche g 1 3 16 320
Lazio 17 30 13 60 284
Abruzzo 7 8 3 18 208
Moalise 0 5 0 5 254
Campania 17 21 1 49 259
Puglia 8 23 7 38 286
Basilicata 3 5 1 9 21
Calabria " 9 3 23 175
Sicilia 36 23 8 67 186
Sardegna 12 12 4 28 182
Italia 205 282 145 632 285

Nota: Sono state considerate tutte le tipologie di posti letto (day-hospital, day-surgery, degenza ordinaria e degenza ordinaria a
pagamento), rilevate attraverso il modello HSP.12, dei reparti ospedalieri attivi a inizio anno.
Fonte: Ministero della salute — Direzione generale del sistema informativo e statistico sanitario — Ufficio di Direzione Statistica.

mirando a una configurazione secondo il mo-
dello Hub & Spoke, l’attivazione dei Punti di
Primo Intervento (PPI), la revisione dei bacini
di utenza delle Centrali Operative, I'integra-
zione tra il Sistema di Emergenza e il servizio
di Continuita Assistenziale, I'inappropriatez-
za in generale dei servizi.

Il grado di attuazione delle azioni relative alla
revisione dei nodi della rete & diversificato e,
nella maggior parte dei casi, la situazione ¢
ancora in divenire.

Sono disponibili,.a livello nazionale, i primi
dati del flusso informativo EMergenzalUR-
genza (EMUR) elaborati per I’'anno 2012.

Parole chiave Centrali operative 118 (CO
118), Continuita Assistenziale, flusso infor-
mativo EMergenzaURgenza (EMUR), Hub &
Spoke, pronto soccorso, pronto soccorso pe-
diatrico, Punti di Primo Intervento (PPI), rete
di emergenza urgenza e accettazione (DEA)

4.3. Reti ospedaliere oncologiche

Il paziente con diagnosi neoplastica & un pa-
ziente per il quale € indispensabile prevedere
una presa in carico globale e un processo di
trattamento fondato su presupposti gestionali
che garantiscano Pintegrazione delle risorse.
Ne emerge la necessita di assicurare percor-
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si di cura continui e integrati, che poggino su
un’organizzazione dei servizi basata su modelli
reticolari, con I’obiettivo di promuovere 1 piu
elevati standard di qualita e ridurre la dispari-
ta dell’offerta di cure oncologiche a livello re-
gionale. Il Ministero della salute, insieme alle
Regioni/Province Autonome e ad AgeNaS, &
impegnato nella realizzazione di indicazioni
per I'implementazione delle reti oncologiche,
declinate secondo le dimensioni della qualita
(organizzativo-gestionale, tecnico-professiona-
le e percepita). La realizzazione di reti oncolo-
giche, gia avviata in molte Regioni, si richiama
anche alla riflessione sul dimensionamento del-
la rete ospedaliera, per il quale & indispensabile
fare riferimento a indirizzi generali normativi,
evidenze scientifiche e peculiarita territoriali.
Rilevante ¢, inoltre, il tema della centralita del
paziente, anche al fine di verificare effettiva ri-
spondenza tra i percorsi strutturati e i bisogni
avvertiti e la congruenza tra i modelli di integra-
zione dei servizi e I’esperienza di continuita di
cura. Sono in corso interventi di monitoraggio
e valutazione della continuita di cura secondo
la prospettiva del paziente che permetteranno
di: accrescere le conoscenze sulla componente
soggettiva della qualita; esplorare aspetti critici
e di successo; accogliere la domanda di cura del
paziente, secondo modalita organizzative sem-
pre pit consapevoli della complessita clinica,
assistenziale ed esistenziale della patologia on-
cologica. Particolare attenzione viene dedicata
alla neoplasia della mammella, che rappresenta
il primo tumore per frequenza nella donna e
il 29% di tutte le nuove diagnosi tumorali. Il
Parlamento Europeo ha invitato tutt gli Stati
membri ad assicurare entro il 2016 la costitu-
zione di centri multidisciplinari di senologia
{Breast Unit) sul territorio nazionale: il Mini-
stero della salute ha attivato un Gruppo di la-
voro al fine di fornire una guida che garantisca
uniformita alle strutture.

Parole chiave AgeNa$S, Breast Unit, continui-
ta di cura, Ministero della salute, oncologia,
percorsi oncologici, reti oncologiche

4.4. Rete dei trapianti

Podierna organizzazione della rete trapianto-
logica e il suo funzionamento rappresentano il
frutto di un progressivo sviluppo del sistema,

che ha avuto come filo conduttore la necessi-
ta di rispondere con efficacia ed efficienza alla
domanda di trapianto, tenendo conto anche
dell’esigenza di sostenibilita del sistema.

A seguito delle intervenute modifiche degli
assetti istituzionali, nonché degli effetti deri-
vanti dall’integrazione europea e della con-
seguente necessita di riorganizzazione della
Rete nazionale trapianti, € ormai divenuto es-
senziale un adeguamento anche operativo del
Centro Nazionale Trapianti (CNT) affinché,
oltre alle funzioni coordinamento “tecnico-
organizzativo” e controllo nazionale della
rete, svolga anche la funzione di coordina-
mento operativo dell’allocazione degli organi,
in coerenza con le disposizioni derivate dalla
Direttiva 2010/53/UE su qualita e sicurezza
degli organi destinati al trapianto e dalla Di-
rettiva di Esecuzione 2012/25/UE del 9 otto-
bre 2012, relativa alle procedure informative
per lo scambio di organi umani destinati ai
trapianti tra Stati membri, entrambe in via di
attuazione attraverso il decreto del Ministro
della salute previsto dalla legge 24 dicembre
2012, n. 228 (art. 1, comma 340), il cui iter
di emanazione € in corso di perfezionamento.
A questo scopo € stato istituito il Centro Na-
zionale Trapianti Operativo (CNTO), che ha
come principale funzione l’attivita di alloca-
zione di organi e rappresenta il collegamento
operativo del CNT con tutte le strutture della
Rete Nazionale Trapianti.

Il CNT e la Rete Nazionale Trapianti conti-
nuano a innovarst e si propongono nel pano-
rama della sanita nazionale come un valido
modello di programmazione e gestione di un
sistema clinico-assistenziale complesso.

Per quanto riguarda ’attivita di donazione
e trapianto di organi, dai dati elaborati dal
CNT si conferma una sostanziale stabilita del
sistema italiano. Inoltre, alcuni indici positivi
dimostrano la dinamicita del sistema trapian-
tologico italiano e la sua capacita di evolver-
si rispondendo alle esigenze di assistenza dei
pazienti.

4.5. Rete trasfusionale

Le attivita trasfusionali sono regolate da
un complesso “corpus” normativo di ma-
trice nazionale ed europea. La legge quadro
del settore (legge 21 ottobre 2005, n. 219)
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ha definito 1 principi fondanti e gli obietti-
vi strategici, introducendo l'istituzione degli
organismi di coordinamento nazionali (Con-
sulta tecnica permanente per il sistema tra-
sfusionale e Centro Nazionale Sangue, CNS)
e regionali (Strutture Regionali di Coordina-
mento, SRC), la definizione dei LEA e delle
attivita trasfusionali, nonché le indicazioni
per la revisione dei requisiti autorizzativi e
di accreditamento di settore. Inoltre, la stes-
sa legge pone quali obiettivi strategici del si-
stema Pautosufficienza regionale e nazionale
del sangue e dei suoi prodotti, elevati livelli di
qualita e sicurezza dei prodotti e delle presta-
zioni erogati dai servizi trasfusionali e, non
ultimo, Pappropriatezza dell’utilizzo clinico e
della gestione della risorsa sangue.

E in corso di attuazione P’Accordo Stato-Re-
gioni del 16 dicembre 2010 volto a rendere
conformi le attivita trasfusionali alle norme
nazionali ed europee, ivi inclusa la produzio-
ne di plasma destinato alla fabbricazione di
medicinali emoderivati, attraverso il percorso
di autorizzazione e accreditamento regionale
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccol-
ta, che comprende anche le visite di verifica
on-site di tutte le strutture trasfusionali ope-
ranti sul territorio nazionale, da concludersi
entro il 31 dicembre 2014 (termine stabilito
dall’art. 2, comma 1-sexies, legge 26 febbra-
io 2011, n. 10, cosiddetta legge “Mille pro-
roghe”). Nel team di ispettori che effettuano
le visite di verifica & prevista dal medesimo
Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010
la presenza di un valutatore, previamente
qualificato attraverso corsi di formazione
svolti dal CNS e inserito nell’apposito elenco
narionale, istituito con DM 26 maggio 2011
e gestito dal CNS stesso.

Il sistema trasfusionale nazionale ¢ deputato
all’erogazione di prodotti e prestazioni stra-
tegici per il supporto di numerosi percorsi as-
sistenziali in medicina, chirurgia, urgenza ed
emergenza e alta specialita. Nel 2012, 1 dati
raccolti attraverso la piattaforma web del Si-
stema Informativo dei Servizi Trasfusionali
(SISTRA) indicano 1.739.712 donatori tota-
li, con un leggero incremento rispetto all’an-
no.precedente, confermando il trend positivo
osservato nell’ultimo quinquennio.

Nel 2012 sono state effettuate, complessiva-

mente, 3.193.149 donazioni, con una sostan-
ziale stabilita rispetto al 2011. Le donazioni
di sangue intero rappresentano 1'84% delle
donazioni totali, mentre le donazioni in afe-
resi sono pari al 16%. L’indice complessivo
delle donazioni a livello nazionale, nel 2012,
¢ di 53,8%o, dato significativamente superio-
re alla media rilevata negli altri Stati membri
del Consiglio di Europa, pari a circa 43%o. In
Italia, tuttavia, si registra una grande variabi-
lita tra Regioni. U'indice medio nazionale di
donazione per singolo donatore ¢ pari a 1,8
su base annua. Nel 2012 sono stati trasfusi
3.178.526 emocomponenti (globuli rossi,
plasma e dosi terapeutiche adulto di piastri-
ne), pari a 8.708 unita al giorno. I pazienti
sottoposti a trasfusione sono stati 650.516,
con un decremento dell’1,62 %, legato, in par-
te, al miglioramento dell’appropriatezza della
terapia trasfusionale. Il SISTRA ¢ finalizzato
anche a rilevare gli effetti indesiderati asso-
ciati alla trasfusione e alla donazione, nonché
le informazioni relative alla sorveglianza del-
le malartie infettive trasmissibili con la tra-
sfusione (MIT) nei donatori di sangue. Dal
2009 la copertura della sorveglianza MIT ¢
arrivata al 100%, consentendo di delinea-
re un quadro esaustivo e di rilevante valore
epidemiologico che, peraltro, rappresenta un
requisito cogente per il conseguimento della
piena conformita qualitativa del plasma de-
stinato alla lavorazione industriale rispetto
alle norme comunitarie.

Parole chiave Accreditamento, attivita tra-
sfusionali, autorizzazione, Centro Nazionale
Sangue (CNS), donatori, donazioni, plasma,
sangue, SISTRA, sorveglianza epidemiologi-
ca, strutture regionali di coordinamento, tra-
sfusioni

5. L’integrazione tra i Livelli essenziali di
assistenza

S.1. Interventi di prevenzione nelle cure pri-
marie

Le strategie per affrontare adeguatamente le
malattie croniche richiedono un diverso ruo-
lo delle cure.primarie, basato sulla medicina
d’iniziativa e su un’attenzione del tutto parti-
colare nei confronti dei determinanti sociali

Senato della Repubblica
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della salute. E dimostrato, infatti, che il peso
delle malattie non trasmissibili puo essere
notevolmente ridotto con adeguate azioni di
prevenzione, controllo e cura.

La riorganizzazione delle cure primarie, con
la messa a regime delle Aggregazioni Fun-
zionali Territoriali (AFT) e delle Unita Com-
plesse di Cure Primarie (UCCP), consentira
di dare rilevanza anche agli aspetti di preven-
zione/counseling/informazione della popola-
zione sana sia alle attivita necessarie per una
migliore gestione dello stato di salute di tutte
le tipologie di assistiti.

Peraltro, anche il PNP 2010-2012, prorogato
al 31 dicembre 2013, mette in evidenza che,
nello svolgimento delle attivita di prevenzio-
ne primaria, secondaria e terziaria, un ruolo
fondamentale spetta a MMG e PLS.

Un esempio di medicina d’iniziativa nel no-
stro Paese & quello delle patologie cardio- e
cerebrovascolari. In questo caso la strategia
complessiva di prevenzione comprende la
promozione della salute e dei corretti stili di
vita della popolazione e 'identificazione pre-
coce dei soggetti in condizione di rischio. La
valutazione del rischio cardiovascolare nella
popolazione generale adulta ¢ effettuata dai
MMG attraverso l'applicazione della carta
del rischio cardiovascolare validata dall’ISS.
Per la concreta realizzazione della prevenzione
e della gestione delle patologie croniche, & ne-
cessario superare la parcellizzazione degli inter-
venti tra i professionisti appartenenti ai diversi
livelli assistenziali e promuovere un approccio
globale integrato tra i diversi settor1 (MMG,
PLS, specialisti, dipartimenti di prevenzione,
distretti, ospedali), assicurando I'integrazione
tra le diverse strutture assistenziali (assistenza
primaria, ospedali, pronto soccorso ecc.). Un
esempio di integrazione delle cure nel nostro
Paese ¢ quello del diabete mellito. Da alcuni
anni in Italia si € mirato alla realizzazione della
continuita assistenziale attraverso il ricorso a
modelli assistenziali che, con un termine molto
generale, vengono definiti Gestione Integrata.
Questi sono sistemi organizzati, integrati, pro-
attivi, orientati alla popolazione, che pongono
al centro il paziente informato ed educato a
giocare un ruolo attivo nella gestione della pa-
tologia da cui ¢ affetto.

La Gestione Integrata, quindi, attraverso la

costruzione di percorsi assistenziali condivisi,
si pone attualmente come prototipo di mo-
dello organizzativo mirato al miglioramento
dell’assistenza e alla prevenzione delle com-
plicanze.

Parole chiave Cure primarie, gestione inte-
grata, medici di medicina generale, medicina
di iniziativa, pediatri di libera scelta, preven-
zione

5.2. Cure palliative e terapia del dolore

Il percorso attuativo della legge riguardante
“Disposizioni per garantire ’accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore”, approvata
dal Parlamento il 15 marzo 2010, ha registra-
to nell’anno 2013 dei passaggi fondamentali.
Lapprovazione in sede di Conferenza tra lo
Stato e le Regioni il 25 luglio 2012 dell’inte-
sa attuativa dell’art. 5, comma 3, in cul sono
definiti i requisiti minimi e le modalita orga-
nizzative necessari per I’accreditamento delle
strutture di assistenza ai malati in fase ter-
minale e delle unita di cure palliative e della
terapia del dolore rivolto al paziente adulto
e pediatrico, permette di realizzare una rete
di assistenza in grado di offrire prestazioni
omogenee su tutto il territorio nazionale e di
assicurare ai cittadini una qualita assistenzia-
le adeguata.

Nel corso dei lavori per la definizione del te-
sto dell’intesa e su esplicita richiesta regiona-
le, & stato stralciato quanto previsto dall’art.
5 comma 4 in tema di tariffe, rinviando P'esa-
me a un successivo specifico Tavolo tecnico
al fine di sancire una nuova intesa da stipu-
larsi ai sensi dell’art. 8, comma 6 della legge
n. 131 del 2003, in sede di Conferenza tra lo
Stato, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano sulla base di un documento
tecnico predisposto da uno specifico tavolo
di esperti in cui siano presenti referenti del
Ministero della salute, inclusi alcuni esperti
della Commissione Nazionale, del Ministero
dell’economia e delle finanze e delle Regioni.
Particolare rilevanza hanno avuto gli inter-
venti normativi di attuazione per quanto ri-
guarda la formazione. A seguito del parere
favorevole del Consiglio superiore di sanita,
il 7 febbraio 2013, la Conferenza Permanente
per 1 Rapporti fra Stato, le Regioni e Province
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Autonome ha disposto l'individuazione della
Disciplina “Cure Palliative” nell’area della me-
dicina diagnostica e dei servizi per la categoria
professionale dei medict, tra le discipline nelle
quali possono essere conferiti gli incarichi di-
rigenziali di struttura complessa nelle Aziende
sanitarie. Questo significa il riconoscimento
del medico palliativista anche ai fini concor-
suali, con il pieno riconoscimento della “speci-
ficita dei saperi e delle abilita dei palliativistu™.

Parole chiave Cure palliative, disciplina “cure
palliative”, formazione, “non piu soli nel do-
lore”, paziente pediatrico, rete assistenziale,
sistema tariffario, terapia del dolore

$.3. Stati vegetativi

In questi ultimi tempi € maturata una nuo-
va concezione della persona in condizione di
Stato Vegetativo (SV) o in Stato di Minima
Coscienza (SMC) che raggiunge la stabilita
clinica (fase degli esiti), secondo la quale ¢é
considerata persona con “Gravissima Disa-
bilita”, pertanto diviene indispensabile pre-
vedere soluzioni assistenziali integrate sia al
proprio domicilio, sia presso strutture extra-
ospedaliere dedicate. In tale ottica, I’Accordo
Stato-Regioni del § maggio 2011 con il docu-
mento “Linee di indirizzo per I’assistenza alle
persone in Stato Vegetativo e Stato di Minima
Coscienza” ha sottolineato la necessita di de-
finirc percorsi  diagnostico-terapeutico-assi-
stenziali omogenei basati sull’appropriatezza
e sulla centralita delle persone in SV e SMC
e delle loro famiglie. Inoltre, I’Accordo Stato-
Regioni del 22 novembre 2012 sugli Obiettivi
di Carattere Prioritario e di Rilievo Nazionale
ha riconfermato la linea progettuale “Promo-
zione di modelli organizzativi assistenziali ai
pazienti in Stato Vegetativo e di Minima Co-
scienza nella fase di cronicita” e ha introdotto
un vincolo di 20 milioni di euro per progetti
che assicurino la presa in carico delle persone
in SV e SMC nella fase degli esiti.

Dall’analisi delle SDO relative all’anno 2012
per i pazienti con codice 780.03 (“Stato Ve-
getativo persistente” [CD-9-CM), € emerso
che il numero totale dei dimessi, nel corso del

2012, & stato complessivamente di 1.554, con .

una predominanza del genere maschile (885)
rispetto a quello femminile (669). La fascia di

eta maggiormente rappresentata € quella dai
45 ai 64 anni, con una maggiore prevalenza
per il sesso maschile (310) rispetto a quello
femminile (167). Segue la fascia degli ultraset-
tantacinquenni, con un totale di 389 persone,
maggiormente rappresentata dal genere fem-
minile (235). La modalita di dimissione piu
riscontrata risulta essere quella “ordinaria a
domicilio”, con 527 pazienti (pari al 33,9%),
cui fa seguito la “dimissione ordinaria presso
Residenza Sanitaria Assistenziale (RSA)” con
277 pazienti (17,8%).

Parole chiave Gravissima disabilita, Stato di
Minima Coscienza, Stato Vegetativo

$.4. Presa in carico della post-acuzie e strut-
ture intermedie

Lincremento del numero di soggetti fragili e
con malattie croniche e la gestione della post-
acuzie sono temi che il SSN sta affrontando
mediante I’adozione di nuove strategie assi-
stenziali e organizzative, volte a migliorare
I’appropriatezza e la qualita delle cure attra-
verso il ricorso alle cosiddette “strutture in-
termedie”, la cui missione & garantire la presa
in carico del paziente nella fase di post-acuzie
e predisporre le condizioni per il ritorno al
domicilio.

Secondo tale impostazione, I'ospedale deve
offrire un’assistenza sempre piu specializza-
ta e tecnologicamente avanzata nella fase di
acuzie, mentre il territorio deve rafforzare il
proprio ruolo di garante della continuita nel-
la cura, offrendo un ventaglio di prestazioni
che, per un verso, coprano i bisogni assisten-
ziali delle persone nella fase post-acuta della
malattia e, per |’altro verso, intercettino il bi-
sogno di cura con soluzioni alternative all’o-
spedale, operando come filtro per prevenirne
il ricovero inappropriato.

In ragione di cio, molte Regioni stanno alle-
stendo strutture residenziali di assistenza pri-
maria, i cosiddetti ospedali di comunita, vale
a dire presidi assistenziali a degenza tempora-
nea, spesso a gestione infermieristica e sotto
la responsabilita clinica del MMG o del PLS,
con un numero limitato di posti letto (15-20)
destinati alla cura di stati patologici acuti, per
i quali non & appropriato un ricovero ospeda-
liero, ma che certamente necessitano di un’as-
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sistenza continuativa, medica e infermieristica.
Analogamente, diverse Regioni stanno alle-
stendo strutture intermedie a valenza territo-
riale volte principalmente a garantire una di-
missione protetta del paziente net casi in cui e
necessario consolidarne le condizioni fisiche,
proseguire il percorso di recupero funzionale
o accompagnarlo nella prima fase dopo la di-
missione, stante le sue condizioni di fragilita
individuale e sociale.

La presenza di strutture intermedie e presidi
territoriali di assistenza primaria & oggi mol-
to diversificata sul territorio; da cio discen-
de la necessita di razionalizzare I’intera rete
della post-acuzie per offrire al paziente una
risposta flessibile appropriata e di qualita,
che garantisca quanto piu precocemente la
definizione del Piano assistenziale ¢ la presa
in carico da parte dei servizi territoriali.

5.5. La salute mentale

Recenti strategie internazionali del’lOMS e
dell’UE hanno enunciato I'impegno a investi-
re in salute mentale richiamando ’attenzione
su: imprescindibilita del lavoro multidiscipli-
nare e multisettoriale; organizzazione di una
rete di servizi di salute mentale accessibile a
tuttl; spettro di offerta di cure basate su per-
corsi scientificamente validati e rispondenti a
criteri di appropriatezza, qualita ed efficacia;
promozione di interventi mirati a favorire la
possibilita di vivere a pieno titolo una vita
normale nella societa, anche attraverso I’em-
powerment del paziente, il supporto alle ne-
cessita dei familiari e dei carers; formazione
degli operatori sanitari, sociosanitari e delle
cure primarie; ricerca mirata.

I dati nazionali relativi all’offerta di servizi e
alle caratteristiche dell’assistenza alle persone
con disturbo mentale mettono in evidenza le
molte ragioni per ritenere prioritario il poten-
ziamento dei servizi di salute mentale in ter-
mini di numero e di dotazione di personale.

I dati provenienti dai sistemi informativi di
alcune Regioni evidenziano percentuali mag-
giori di disturbi mentali gravi tra i casi preva-
lenti e di disturbi emotivi comuni tra i pazienti
al primo contatto con i servizi. Questo trend
¢ abituale nei Paesi in cui € sviluppato un ma-
turo sistema comunitario di salute mentale,
dove la prevalenza ¢ influenzata dai pazienti

con disturbo mentale grave, che utilizzano
per periodi lunghi i servizi, mentre I'incidenza
dipende essenzialmente da disturbi emotivi
comuni con episodi di cura piu brevi.
Fondamentale risulta allora il potenziamento
del Sistema Informativo per la Salute Men-
tale (SISM) di livello nazionale, al cui inter-
no un Gruppo di lavoro specifico (Ministero
della salute, Regioni e ISS) ha costruito una
serie di indicatori che consentiranno I'utiliz-
zo delle informazioni a fini di monitoraggio
delle azioni sviluppate e di programmazione
nazionale, regionale e locale.

Parole chiave Politiche e strategie, qualita del-
le cure nei disturbi mentali, rete dei servizi di
salute mentale, sistemi informativi

6. Farmaci

6.1. Il Processo di registrazione di un medi-
cinale generico

L’equivalenza tra un medicinale generico e il
suo medicinale di riferimento ¢é stabilita dal-
la normativa di settore — in Italia & il D.Lgs.
21972006, che recepisce la Direttiva 2001/83/
CE, Codice Comunitario per i medicinali a
uso umano —, la quale garantisce la sovrap-
ponibilita in termini di qualita, sicurezza ed
efficacia dei due prodotti. Da cio deriva che
il medicinale generico autorizzato possa es-
sere dichiarato “equivalente” rispetto al suo
riferimento.

La bioequivalenza tra due farmaci ¢ P’equi-
valenza terapeutica tra due formulazioni,
essenzialmente simili, contenenti lo stesso
principio attivo. La differenza di prezzo tra
il medicinale generico e il suo corrispondente
originatore ¢ dovuta al fatto che il titolare del
medicinale originatore ha dovuto dimostrare
sicurczza cd cfficacia del farmaco all’cpoca
della prima richiesta di Autorizzazione all’Im-
missione in Commercio (AIC), mentre per il
medicinale generico lo sviluppo del dossier
risulta pit semplice ed economico, poiché la
sicurezza ¢ ’efficacia, decorso un periodo di
tempo determinato, sono dimostrate dai dati,
ormai noti, del medicinale di riferimento.

Parole chiave Bioequivalenza, medicinale ge-
nerico
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6.2. Farmaci innovativi

La definizione di innovazione farmacologica
¢ aperta a nuovi scenari che vedono lo svilup-
po di terapie individualizzate/personalizzate
rivolte a determinati sottogruppi di pazienti
legate, quindi, all’individuazione di specifici
biomarker. La valutazione dell’innovativita ¢
un metodo di analisi decisionale multicriterio
dove la problematica piu rilevante & rappre-
sentata dalla misurabilita dell’innovazione,
ovvero qualita delle sperimentazioni cliniche,
robustezza degli endpoint, scelta dei tratta-
menti di confronto e valutazione della dimen-
sione dell’effetto terapeutico. In tal senso si &
mosso il nuovo percorso di valutazione pro-
mosso dall’AIFA. Per un’Agenzia regolatoria
si tratta di una valutazione di notevole rile-
vanza, in quanto il rapporto beneficio-rischio
dimostrato da un farmaco deve coniugarsi
con la corretta valorizzazione del beneficio
terapeutico nella pratica clinica reale e con
un giusto prezzo per il SSN e quindi tradursi
in un vantaggio misurabile per i singoli pa-
zienti, assicurando la sostenibilita del SSN.
Un riferimento normativo all’innovativita si
ritrova nel decreto legge 13 settembre 2012,
n. 158, all’art. 10. La norma mira a ridurre le
disparita interregionali. Il decreto ha inoltre
affidato all’AIFA il compito di identificare 1
“farmaci di eccezionale rilevanza terapeutica
e sociale” che, unitamente ai farmaci orfani e
ai farmaci ospedalieri, sono destinati a un iter
procedurale accelerato per la classificazione
a carico del SSN e la definizione del prezzo.
[’EMA é responsabile dell’approvazione cen-
tralizzata dei nuovi farmaci, procedura obbli-
gatoria per i farmaci oncologici, antidiabetici,

Tabella. Monitoraggio der farmact disteibuin in Iralia, Numero di contezioni consegna

biologici e per altre condizioni incluse le ma-
lattie neurodegenerative e le malattie rare. Nel
biennio 2012-2013 la Commissione Europea
ha approvato 139 nuovi farmaci. Per 5 farma-
Ci ¢’¢ stata un’approvazione condizionale e per
4 farmaci "approvazione € stata in circostanze
eccezionali, inclusa ’approvazione nel 2012
del primo farmaco di terapia genica.

Parole chiave Innovazione farmacologica,
innovativita, biomarker, rapporto beneficio-
rischio, valorizzazione del beneficio terapeu-
tico, sostenibilita, farmaci di eccezionale rile-
vanza terapeutica e sociale

6.3. Tracciabilita del farmaco

L’ltalia, attraverso i dati e gli strumenti a di-
sposizione dei diversi livelli di governo (Stato,
Regioni e Aziende sanitarie), & uno dei pochi
Paesi che riesce a effettuare un sistematico
monitoraggio dei medicinali, a garanzia del-
la disponibilita di farmaci legali nella filiera
distributiva intermedia (distributori) e finale
(farmacie, ospedali ecc.), nonché assicurare
un cfficace controllo dei consumi ¢ della spe-
sa a carico delle strutture pubbliche del SSN.
La principale fonte informativa & costituita
dalla Banca Dati Centrale della Tracciabilita
del farmaco che, nell’ambito del Nuovo Siste-
ma Informativo Sanitario (NSIS), consente la
raccolta e la gestione dei dat riferiti alle mo-
vimentazioni dei medicinali sul territorio na-
zionale, incluse le eventuali uscite dal canale
distributivo (furti, smaltimento, perdite), oltre
al corrispondente valore economico nel caso di
consegne alle strutture pubbliche del SSN. Inol-
tre, attraverso Pintegrazione con il flusso infor-

- a destinatart finalt

) ] N. confezioni consegnate a destinatari finali

pEStinat 2010 2011 2012 2013
Farmacie 1.660.412.057 1.680.493.175 1.640.572.109 1.646.437.796
Strutture sanitarie 376.416.893 426.472.499 526.585.332 446.577.560
Esercizi commerciali (parafarmacie) 22.566.605 24.274.965 26.521.327 26.913.619
Estero 27.106.617 27.192.169 26.156.539 24.413.585
Altri destinatari 33.479.805 34.788.189 40.850.151 38.501.549
Totale 2.419.666.178 2.522.428.419 2.669.818.890 2.527.231.920

Fonte: Ministero della salute — Tracciabilita del farmaco — Produzione e distribuzione, situazione al 28 marzo 2014.
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mativo per la distribuzione diretta e per conto
dei medicinali che vengono distribuiti tramite
le strutture sanitarie e con il flusso informati-
vo per il consumo dei medicinali utilizzati in
ambito ospedaliero e ambulatoriale, la Banca
Dati Centrale della Tracciabilita del farmaco
consente di seguire il medicinale fino al reparto
ospedaliero o alla dispensazione al paziente nel
caso della distribuzione diretta e per conto, ol-
tre a disporre del relativo costo medio unitario
d’acquisto. I dati economici complessivi riferiti
alle forniture del SSN presenti nella Banca Dati
Centrale della tracciabilita del farmaco corri-
spondono a oltre 8,5 miliardi di euro nel 2013:
di questi, oltre 5,2 miliardi riferiti al canale
della distribuzione diretta e oltre 2,8 riferiti al
canale ospedaliero e ambulatoriale.

I dati della Banca Dati Centrale, unitamente
a quelli del flusso OsMed, concorrono al go-
verno della spesa farmaceutica sia territoriale
(convenzionata e classe A della distribuzione
diretta e per conto) sia ospedaliera (consumi
ospedalieri, ambulatoriali e distribuzione di-
retta e per conto a meno della classe A), con-
sentendo tra |’altro I’applicazione delle misure
di definizione, monitoraggio ¢ controllo del
sistema dei budget aziendali, nonché le corri-
spondenti misure di ripiano dell’eventuale su-
peramento.

Parole chiave Banca dati, budget farmaceu-
tici, consumi, contraffazione, farmaci, medi-
cinali, Nuovo Sistema Informativo Sanitario
(NSIS), sicurezza, spesa, tecnologie sanitarie,
tetto della spesa farmaceutica

6.4. Registri dei farmaci

I Registri dei farmaci dell’AIFA sono stru-
menti innovativi tecnologico-scientifici e re-
golatori che hanno come scopo la verifica
dell’appropriatezza prescrittiva nella reale
pratica clinica e applicazione degli accordi di
MEAs (cosiddetti anche accordi di condivi-
sione del rischio - rimborsabilita condiziona-
ta come PbR, RS, SF o CS).

Tramite 1 Registri I’Agenzia cerca di coniuga-
re in modo efficiente, all’interno del proprio
percorso HTA, la valutazione del rischio-be-
neficio di un medicinale con quella del costo-
efficacia. I Registri AIFA, ai sensi dell’art. 15,
comma 6 lettera ¢ e comma 10, del decreto

legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito in legge,
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 135, entrano ufficialmente a far parte del
Sistema Informativo del SSN.

La maggior parte dei medicinali inseriti nei
Registri AIFA € proveniente da una proce-
dura di autorizzazione centralizzata (spesso
accelerata, condizionata oppure in condizio-
ni eccezionali), soprattutto farmaci biologici,
talvolta orfani ad alto costo per il SSN. In
questo scenario, la possibilita di progettare
dei Registri in grado di registrare le modifiche
di indicatori specifici di predittivita della ri-
sposta al trattamento (biomarker), delimitan-
do in modo piu efficiente la sottopopolazione
target che ottiene il massimo beneficio dal
medicinale, ottimizza i processi di rimborsa-
bilita del medicinale stesso.

I Registri dei farmaci (SMR e PT) sono inclusi,
dal primo gennaio 2013, nella fase attuativa
del nuovo sistema informativo pensato dall’A-
genzia per rendere possibile la totale integra-
zione di tutti 1 sistemi presenti in AIFA attra-
verso la realizzazione di un KMS (Knowledge
Management System). La loro nuova architet-
tura trasversale, modulare e flessibile consente
di condurre delle analisi piu significative e ga-
rantire una migliore qualita della registrazione
dei dati e, contestualmente, un minore impe-
gno da parte degli utenti.

I nuovi Registri, in accordo con le Regioni,
hanno istituito la Rete piramidale dei Refe-
renti regionali e det Direttori sanitari. Si trat-
ta di un passaggio importante che permettera
net prossimi anni una programmazione su
base qualitativa dei centri prescrittori abi-
litati, avendo come obiettivo la piu efficace
verifica dell’appropriatezza prescrittiva e il
controllo della spesa farmaceutica.

Parole chiave Cost Sharing (CS), Health
Technology Assessment (HTA), Knowledge
Management System (KMS), Managed Entry
Agreements (MEA), Payment by result (PbR),
Piano terapeutico (PT), Risk Sharing (RS),
Servizio sanitario nazionale (SSN), Standard
Monitoring Registry (SMR), Success Fee (SF)

6.5. L’assistenza farmaceutica
Una delle sfide per la sostenibilita dei sistemi
sanitari € garantire [’accesso alle nuove tera-
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pie, in un equilibrio tra la richiesta del rico-
noscimento dell’innovativita dei prodotti e la
pressione verso la disponibilita di ogni nuova
terapia. Oltre ai fattori epidemiologici, esisto-
no altri livelli di analisi, per chiarire le neces-
sita attuali legate alla sostenibilita dei sistemi
assistenziali e al continuo aumento del costo
delle nuove terapie. Tra questi, il rapporto
tra i progressi nelle conoscenze scientifiche e
la scarsa capacita di influire sui meccanismi
d’azione delle patologie, il rapporto tra I’a-
spettativa di cura dell’individuo e la realta
assistenziale e il rapporto tra la scienza rego-
latoria e la valorizzazione in termini econo-
mici dell’innovazione. 1l significato di acces-
so al mercato e il concetto di time-to-market
sono significativamente cambiati. [’AIC deve
accompagnarsi alla decisione circa la rimbor-
sabilita del prodotto. Poiché le condizioni di
utilizzo del farmaco nella realta clinica sono
influenzate da fattori patologici e da fattori fi-
siologici e ambientali, vi & la necessita di pro-
seguire il monitoraggio del profilo di sicurezza
del farmaco. Le evoluzioni che la nuova legi-
slazione sulla farmacovigilanza (Direttiva Eu-
ropea 2010/84) ha proposto permettono un
approccio evoluto nel processo autorizzativo,
passando da un concetto di autorizzazione
“statica” a quello di autorizzazione progressi-
va. Questo approccio richiede un’interazione
tra agenzie regolatorie e sistemi assistenziali.
[ Managed Entry Agreement, accordi tra un
sistema assistenziale/payer e produttori per
consentire il rimborso a determinate condi-
zioni, sono utilizzati dall’AIFA per garantire
la sostenibilita dei costi e mettono in diretta
relazione "outcome clinico con 'utilizzo nel-
la real-life. La scelta di politica farmaceutica
adottata dall’Italia e promossa dell’AIFA ha
finora garantito I’accesso ai nuovi medicinali.

Parole chiave Accesso al mercato, autorizza-
zioni progressive, innovativita, legislazione
sulla farmacovigilanza, Managed Entry Agree-
ment, outcome clinico, sostenibilita

6.6. Le nuove modalita di prescrizione dei
farmaci nell’ambito del Servizio sanitario
nazionale

Le modalita di prescrizione dei farmaci a ca-
rico del Servizio sanitario nazionale sono sta-

te recentemente modificate, sia sotto I’aspetto
della digitalizzazione delle ricette, preveden-
do Plintroduzione della ricetta elettronica e
della sua validita sul territorio nazionale, sia
sotto ’aspetto legato all’adozione delle misu-
re di contenimento dei costi per I’assistenza
farmaceutica e di razionalizzazione dell’im-
piego dei medicinali.

Per quanto riguarda quest’ultimo aspetto, in-
fatti, & stato stabilito che & compito del medi-
co informare il paziente, all’atto della prescri-
zione, dell’eventuale presenza in commercio
di medicinali aventi uguale composizione in
principi attivi, nonché forma farmaceutica,
via di somministrazione, modalita di rilascio
e dosaggio unitario uguali.

Analogamente ¢é stato confermato 'obbligo
del farmacista di fornire al cliente, salvo di-
versa richiesta di quest’ultimo, il medicinale
equivalente con il prezzo piu basso.

Con riferimento alle modalita di compilazio-
ne della ricetta, infine, le nuove norme hanno
imposto al medico di indicare sulla ricetta, ob-
bligatoriamente, il nome del principio attivo
del farmaco - limitatamente ai casi di primo
trattamento di malattia cronica e di nuovo
episodio di malattia non cronica — nell’inten-
to di incentivare 'impiego dei generici.

E stata, da ultimo, emanata una nuova disci-
plina finalizzata a rendere immediatamente
accessibili ai cittadini i farmaci considerati
innovativi dall’AIFA.

Parole chiave Ricette elettroniche, sostituibi-
lita dei medicinali, prescrizione per principio
attivo, farmaci innovativi, farmaci generici

6.7. Farmaci per malattie rare e per partico-
lari e gravi patologie

I farmaci “orfani” sono medicinali utilizzati
per la diagnosi, la prevenzione e il trattamen-
to delle malattie rare. Nel’UE i farmaci orfa-
ni sono disciplinati dal Regolamento CE n.
141/2000 e n. 847/2000. In Italia, ’accesso
a un medicinale orfano pud avvenire grazie
a diversi strumenti legislativi. La procedura
di autorizzazione centralizzata rappresenta la
principale regola di accesso. In alternativa: la
legge n. 648/96 consente ’erogazione a carico
del SSN per rispondere a condizioni patolo-
giche per le quali non esiste una valida alter-
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nativa terapeutica. La legge n. 326/2003, art.
48, ha istituito un Fondo Nazionale per I'im-
piego di farmaci orfani per le malattie rare e
di medicinali che rappresentano una speran-
za di cura, in attesa della commercializzazio-
ne, per particolari e gravi patologie. Per “uso
compassionevole dei medicinali” s’intende, ai
sensi dell’art. 83 comma 2 del Regolamento
CE n. 726/2004, “la messa a disposizione, per
motivi umanitari, di un medicinale a un grup-
po di pazienti affetti da una malattia cronica
o gravemente invalidante o la cui malattia &
considerata potenzialmente letale e che non
possono essere curati in modo soddisfacente
con un medicinale autorizzato. Il medicinale
in questione deve essere oggetto di una do-
manda di autorizzazione all’immissione in
commercio o essere SOtOpOSto a sperimen-
tazione”. ’“Uso terapeutico di medicinale
sottoposto a sperimentazione clinica” (DM
8 maggio 2003) rappresenta lo strumento
normativo che stabilisce le procedure di ac-
cesso a terapie farmacologiche sperimentali.
La legge n. 94/1998 art. 3, comma 2 (ex leg-
ge Di Bella) consente la prescrizione da parte
di un medico di medicinali in commercio per
uso al di fuori delle condizioni di registrazio-
ne. Per la loro peculiarita, i medicinali orfani
sono stati esclusi dalle procedure di ripiano
eventualmente avviate in applicazione della
disciplina di governo della spesa farmaceuti-
ca ospedaliera.

Parole chiave Farmaci “orfani”, legge n.
326/2003 art. 48, legge n. 94/1998 art. 3, com-
ma 2 (ex legge Di Bella), legge n. 648/1996,
malattie rare, uso compassionevole, uso tera-
peutico di medicinale sottoposto a sperimen-
tazione clinica

7. La prevenzione in sanita pubblica vete-
rinaria e sicurezza alimentare

7.1. Autorita italiana per la sicurezza ali-
mentare

Le crisi alimentari che, all’inizio del secolo,
hanno colpito i1 Paesi europei in seguito ad
alcune emergenze hanno fatto si che nell’inte-
ra UE sia iniziata un’approfondita riconside-
razione della politica in materia di sicurezza
alimentare ed € stata rivisitata I’intera regola-

mentazione normativa, introducendo il con-
cetto di separazione delle funzioni di gestione
da quelle di valutazione del rischio alimen-
tare. Su tale principio fondamentale si basa
il cosiddetto “pacchetto igiene”, che rappre-
senta un insieme di norme che perseguono
[’obiettivo di garanzia di un elevato livello di
tutela della salute umana. Di questo insieme
di norme il Regolamento CE n. 178/2002 ne
rappresenta il pilastro principale.

Un altro elemento di innovazione & rappre-
sentato dal coinvolgimento e dalla consulta-
zione dei consumatori nel processo decisiona-
le fondato sulle evidenze scientifiche valutate
da Istituzioni indipendenti.

E con questo presupposto che, con il Regola-
mento n. 178/2002, & stata istituita la Euro-
pean Food Safety Authority (EFSA).

Con gli obiettivi fissati dalla nuova regola-
mentazione, I’EFSA; le Istituzioni europee e
gli Stati membri si sono impegnati, nel corso
degli anni, ad adottare misure appropriate ed
efficaci — basate sull’analisi del rischio (nelle
sue componenti: valutazione, gestione e co-
municazione) — che mirano alla tutela della
salute attraverso una valutazione del rischio
fondata su indipendenza, obiettivita e traspa-
renza e sulle informazioni e sui dati scientifici
disponibili.

L’EFSA garantisce la necessaria assistenza
scientifica e tecnica alle Istituzioni europee
competenti in materia di gestione del rischio
nella catena alimentare e rappresenta il punto
di riferimento scientifico, la cul indipendenza
nella valutazione, nell’informazione e nella
comunicazione del rischio medesimo concor-
re a conseguire la fiducia dei consumatort.
LAutorita europea ¢ stata espressamente
chiamata ad agire in stretta collaborazione
con gli organi nazionali con funzioni analo-
ghe a quelle della medesima Autorita.

In P'Italia, Pesigenza di concretizzare la pre-
vista collaborazione si é realizzata nel 2006
con listituzione del Segretariato nazionale
per la valutazione del rischio nella catena
alimentare, inserito nel Dipartimento della
sanita pubblica veterinaria, la nutrizione e la
sicurezza alimentare, nel cui ambito sono sta-
te organizzate le funzioni di valutazione, di
gestione e di comunicazione del rischio.
Nello stesso Dipartimento € stato istituito il
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Comitato Nazionale per la Sicurezza Alimen-
tare (CNSA) che fornisce consulenza tecnico-
scientifica a tutte le amministrazioni che si
occupano di gestione del rischio e che rappre-
senta l'organismo nazionale di riferimento
che si interfaccia con ’EFSA.
Con il DPR n. 108 dell’11 marzo 2011, re-
cante il regolamento di organizzazione del
Ministero della salute, Pattribuzione di tali
competenze € stata confermata al Dipart-
mento della sanita pubblica veterinaria, della
sicurezza alimentare e degli organi collegia-
li per la tutela della salute, che comprende,
oltre alla Direzione generale per la sanita
animale e del farmaco veterinario, alla Dire-
zione generale per igiene, la sicurezza degli
alimenti e la nutrizione, deputate alla gestio-
ne del rischio, anche la neo-istituita Direzione
generale degli organi collegiali per la tutela
della salute, nel cui ambito opera il CNSA
con specifiche funziont di valutazione del ri-
schio nella catena alimentare.
Il CNSA collabora con 'EFSA ed é deputato
all’emanazione di pareri scientifici in materia
di sicurezza alimentare su richiesta delle Am-
ministrazioni centrali italiane e delle Regioni
e Province Autonome di Trento e Bolzano.
Il menzionato Comitato € nominato con de-
creto del Ministro della salute ed &€ composto
da esperti di comprovata esperienza scienti-
fica ed elevata professionalita nelle materie
attinenti alla valutazione del rischio nella ca-
tena alimentare.

Nel corso degli anni 2012 e 2013, il Comi-

tato nazionale per la sicurezza alimentare,

ricostituito con decreto ministeriale del 18

marzo 2011, ha emesso 1 pareri concernenti

1 seguenti argomenti:

B “Energy drinks e bevande alcoliche”;

W “Allergie alimentari e sicurezza dei consu-
matori”;

B “Rischio legato al riscontro di torio in ali-
menti di origine animale”;

B “Parere sulla proposta di modernizzazio-
ne dell’ispezione delle carni suine”;

B “Consumo umano di carni di ovini e ca-
prini provenienti da focolai di EST (ence-
falopatie spongiformi trasmissibili)”;

B “Problematiche relative al favismo”;

B “Revisione dei criteri di sorveglianza della
BSE sui capi regolarmente macellati”;

B “Problematiche Aflatossina M1 nei for-
maggi — Applicabilita dei coefficienti di
trasformazione in equivalente latte (All.
2, DM 31 luglio 2003 del Ministero delle
politiche agricole e forestali)”.

Per completare |’assetto delle funzioni in ma-

teria di valutazione del rischio della catena

alimentare, € stata costituita la Consulta delle
associazioni dei consumatori e dei produttori
in materia di sicurezza alimentare.

A detta Consulta é assegnato il compito di

favorire lo scambio di informazioni tra le as-

sociazioni dei consumatori e dei produttori,
al fine di facilitare le capacita di scelta del
cittadino per un consumo consapevole e una
dieta corretta e di contribuire alle iniziative

di comunicazione disposte dagli organi com-

petenti.

Parole chiave Analisi del rischio, Autorita
europea per la sicurezza alimentare, Comi-
tato nazionale per la sicurezza alimentare,
Consulta dei consumatori e dei produttori in
materia di sicurezza alimentare, consumatori,
gestione del rischio, valutazione del rischio

7.2. Istituti Zooprofilattici Sperimentali
Parte integrante del SSN con competenze re-
lative alla sicurezza degli alimenti destinati
al consumo umano, alla sanita del patrimo-
nio zootecnico nazionale, del benessere degli
animali e attivita di ricerca nei settori di loro
competenza, gli Istituti Zooprofilattici Speri-
mentali (IZS), Enti sanitari di diritto pubbli-
co, rappresentano con la loro distribuzione
sul territorio nazionale una rete di laborato-
ri che costituisce il fondamentale strumen-
to operativo che assicura al Paese i servizi
tecnico-scientifici necessari per garantirne la
sicurezza degli alimenti e delle produzioni
animali.

E possibile affermare che la rete degli 1ZS, al
servizio dello Stato e delle Regioni, rappre-
senta il necessario anello di congiunzione tra
la tutela dei consumatori e lo sviluppo di un
sistema produttivo agroalimentare e zootecni-
co all’avanguardia. Tale considerazione risul-
ta fondamentale per I’ltalia, che fonda parte
importante.del successo economico delle pro-
prie imprese agroalimentari sulla capacita di
trasformare materie prime in prodotti di alto
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pregio qualitativo, da collocare sui mercati di
Paesi terzi che richiedono elevate garanzie di
sicurezza alimentare. La capacita di assicurare
alti livelli di sicurezza delle filiere produttive,
quindi, diventa non solo elemento determi-
nante per la sicurezza dei consumatori, ma
anche per lo sviluppo economico.

A fronte delle esperienze e del valore scienti-

fico maturat negli anni dagli IZS, Organizza-

zioni internazionali, quali ’Office Internatio-
nale des Epizooties (OIE), ’Organizzazione

Mondiale della Sanitd (OMS) e la Food and

Agricolture Organization (FAO), hanno rico-

nosctuto presso alcuni Istituti Zooprofilattici

propri Centri di Collaborazione e laboratori

di riferimento.

La normativa nazionale prevede inoltre Iisti-

tuzione, presso gli 1ZS, di Centri di Referenza

Nazionali considerati quali strumenti ope-

rativi di elevata e provata competenza che

svolge attivita specialistiche nei settori della

sanita animale, dell’igiene degli alimenti e

dell’igiene zootecnica.

Lorganizzazione della sanita veterinaria si

¢ da ultimo dotata di 3 nuovi centri di refe-

renza istituiti con decreto del Ministro della
salute:

m Centro di Referenza Nazionale per le in-
dagini biologiche sugli anabolizzanti ani-
mali presso 'IZS del Piemonte, Liguria e
Valle d’Aosta;

m Centro di Referenza Nazionale per i rischi
emergenti in sicurezza alimentare presso
IZS della Lombardia ed Emilia Roma-
gna;

@ Centro di Referenza Nazionale per I'igie-
ne urbana e le emergenze non epidemiche
presso I'IZS dell’Abruzzo e del Molise.

7.3. Prodotti fitosanitari e sicurezza alimen-
tare

[ prodotti fitosanitari, denominati anche pe-
sticidi, antiparassitari o fitofarmaci, hanno lo
scopo di proteggere le colture, prima e dopo
il raccolto, contro le malattie e i parassiti re-
sponsabili di ridurre seriamente la resa dei
raccolti agricoli e ortofrutticoli.

Al fine di tutclare la salute deir consumato-
ri sono state emanate a livello europeo e
nazionale disposizioni tra le quali il regola-
mento (CE) 1107/2009, il regolamento (CE)

396/2005 e il D.Lgs. 150/2012, attuazione
della Direttiva 2009/128/CE, che istituisce un
quadro per ’azione UE ai fini dell’utilizzo so-
stenibile del pesticidi. In tale ambito, & stata
prevista la sistematica rilevazione delle intos-
sicazioni acute da fitosanitari.

Per la verifica dell’attuazione di tali leggi ¢
regolamenti vengono effettuati 1 controlli
sull’immissione in commercio e sull’utilizza-
zione det fitosanitari e dei livelli di residui di
prodotti fitosanitari negli alimenti dalle Re-
gioni e Province Autonome di Trento e Bolza-
no e da altre Autorita.

[ controll sui prodotti fitosanitari per ’anno
2011 effettuati dalle Autorita regionali sono
aumentati rispetto al 2010, mentre la per-
centuale di campioni irregolari di residui di
prodotti fitosanitari in alimenti ¢ molto con-
tenuta e al di sotto della media di irregolarita
riscontrate in Europa. Le irregolarita rappre-
sentano solo lo 0,4% dei controlli effettuati,
che sono risultati essere 6.864. Tali risultati
vengono trasmessi in modo standardizzato
secondo gli indirizzi dell’Autorita europea
per la sicurezza alimentare.

Anche in sede scientifica vengono attuate del-
le misure per garantire la protezione delle fa-
sce di popolazione piu deboli, quali per esem-
pio gli organismi in via di sviluppo. Infatti,
sono stati rivisti i valori tossicologici delle
sostanze neonicotinoidi e vengono rivalutati
i principi autorizzati che presentano effetti
potenzialmente preoccupanti per il feto e il
bambino (interferenti endocrini, neurotossici,
1Mmunotossici ecc.).

Parole chiave Antiparassitari, bambino, feto,
fitofarmaci, interferenti endocrini, neonicoti-
noidi, pesticidi, prodotti fitosanitari, residui

7.4. Tecnologie produttive e biotecnologie

Tecnologie produttive ¢ sicurezza alimenta-
re. Le tecnologie produttive degli alimenti si
sono sviluppate con la finalita di migliorare
la qualita, la conservabilita, il gusto e anche
["aspetto degli alimenti nel rispetto della sicu-
rezza alimentare.

Additivi, aromi ed enzimi. Sono state appro-
vate le Linee guida per la descrizione di nuo-
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ve “categorie di alimenti” ove possono essere
impiegati gli stessi additivi. E stato diffuso il
nuovo Regolamento di esecuzione (UE) n.
1321/2013 che istituisce il primo elenco di
prodotti primari aromatizzanti di affumica-
tura autorizzati nel’'UE.

Materiali destinati al contatto con gli ali-
menti. Sono state diffuse indicazioni e Linee
guida volte ad applicare le nuove disposizio-
ni specifiche per i materiali plastici (Regola-
mento UE n. 10/2011) e I'utilizzo di plasti-
ca riciclata a uso alimentare. Con il decreto
n. 134/2013 si consente, in Italia, I'utilizzo
di plastica riciclata per produrre vaschette
e bottiglie per il contatto con tutti i tipi di
alimenti.

Contaminanti. E continuata Pattivita di mo-
nitoraggio dell’acrilammide in varie catego-
rie di prodotti alimentari; nel 2012 sono stati
analizzati 191 campioni. Sono state predi-
sposte e messe in atto le “Procedure operative
straordinarie per la prevenzione e la gestione
del rischio contaminazione da aflatossine nel-
la filiera latticro-casearia ¢ nella produzione
del mais destinato all’alimentazione umana
e animale, a seguito di condizioni climatiche
estreme”.

Biotecnologie/Piano nazionale di controllo
ufficiale sulla presenza di organismi gene-
ticamente modificati negli alimenu 2012-
2014. Risultati anno 2012. I dati relativi ai
controlli sul territorio consentono una va-
lutazione generale dei risultati positiva. Per
un numero totale di campioni di 842 non ¢
stata rilevata alcuna non conformita relati-
va alle disposizioni di etichettatura per gh
OGM autorizzati sul territorio. All’impor-
tazione nel corso del 2012 i campionamen-
ti sono stati 67, di cui 4 non conformi per
presenza di riso GM non autorizzato. Nel
2012 si conferma che la presenza di OGM,
autorizzati e non, negli alimenti in Italia &
decisamente limitata e a livello di tracce; sul
mercato italiano sostanzialmente i prodotti
alimentari rispettano i requisiti d’etichetta-
tura previsti dalla normativa vigente, assicu-
rando una corretta informazione al consu-
matore.

Parole chiave Additivi, aromi, biotecnologie,
contaminanti, enzimi, materiali a contatto,
organismi geneticamente modificati (OGM)

7.5. Benessere degli animali

Nel 2013 si & confermata I’attuazione del Pia-
no Nazionale Benessere Animale che delinea 1
controlli minimi da eseguire negli allevamenti,
durante il trasporto e durante I’abbattimento
al macello. In materia di benessere animale in
allevamento si & ulteriormente implementata
la normativa del settore, in particolare per
quanto concerne la protezione delle galline
ovaiole, la protezione dei polli da carne e il be-
nessere dei suini in allevamento. Si ¢ attuato
il protocollo d’intesa con il Ministero dell’In-
terno per migliorare Pattivita di controllo sui
trasporti nazionali e comunitari e prevenire e
reprimere le infrazioni sul benessere animale.
Dal 7 gennaio 2013 & in vigore il nuovo re-
golamento comunitario sul benessere animale
alla macellazione per Papplicazione del quale
il Ministero della salute ha emanato nel ter-
ritorio le prime indicazioni operative. Sono
stati effettuati 39 sopralluoghi ispettivi pres-
so gli stabilimenti utilizzatori di animali, per
il rilascio delle previste autorizzazioni e per
la verifica della persistenza dei requisiti o del
mantenimento di requisiti delle strutture gia
autorizzate, nonché della corretta applicazio-
ne della normativa vigente sulla sperimenta-
zione animale. E stata approvata la legge n.
96/2013, che fissa principi e criteri di delega
per il Governo al fine di recepire la Direttiva
2010/63/UE, riguardante la protezione degli
animali impiegati a1 fini scientifici o ai fini
sperimentali, con successiva stesura da parte
del Ministero della salute del testo del decreto
legislativo. [’Unita Operativa per la tutela de-
gli animali, il contrasto ai maltrattamenti e la
lotta al randagismo ha proseguito 'attivita di
monitoraggio sulla corretta applicazione delle
norme vigenti. Sono state effettuate 41 ispe-
zioni presso canili, gattili, ricoveri abusivi di
animali e giardini zoologici e sono stati richie-
sti 27 interventi al Comando Carabinieri per
la tutela della salute; inoltre, ha partecipato e
organizzato circa 200 riunioni e tavoli di co-
ordinamento con le Autorita territorialmente
competenti e con le associazioni protezionisti-
che. E proseguita I’attivita di monitoraggio per
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la corretta applicazione dell’OM concernente
le manifestazioni in cui sono impiegati equidi
e intensa é stata anche attivita svolta nell’am-
bito degli Interventi Assistiti con gli Animali.

Parole chiave Benessere animale durante il
trasporto, benessere animale alla macellazio-
ne, benessere animale in allevamento, lotta al
randagismo, Piano Nazionale Benessere Ani-
male, protezione degli animali impiegati ai
fini sperimentali, tutela degli animali

7.6. Alimentazione degli animali

Nel 2012 le ispezioni presso gli Operatori del
Settore Mangimi (OSM) sono state 30.641
con il rilievo di 1.272 non conformita strut-
turali/manageriali, pari al 4,1%. In relazione
a queste, nel 7,2% dei casi sono state commi-
nate sanzioni amministrative: 92. Per 1 casi
gravi sono state effettuate 8 denunce all’Au-
torita giudiziaria. L’attivita di campionamen-
to conta 11.610 campioni prelevati su 11.066
programmati (+544); cio indica la piena rea-
lizzazione della programmazione (104,92%),
con il rilievo di 71 non conformita: 0,61%.
Il dato evidenzia che il 99,3% dei mangimi &
conforme. Sono stati effettuati 117 campioni
su sospetto in conseguenza a rischi emergenti.
Le condizioni climatiche eccezionali del 2012
hanno determinato un’accresciuta contami-
nazione da micotossine, rendendo necessaria
un’attivita extrapiano con il prelievo di 333
campioni di mais e il rilievo di 12 non con-
formita. Su 3.689 partite importate sono stati
effettuati 309 campioni, con il superamento
della frequenza minima del 5%; ci6 ha porta-
to al rilievo di 7 partite non conformi (0,1%),
per le quali sono state intraprese le opportu-
ne azioni correttive. ’emergenza micotossine
ha condotto al campionamento di 40 partite
su un totale di 835 transitate (47,05%) e il ri-
lievo di 1 partita di mais non conforme.
[’alimentazione animale ha un’importanza cri-
tica per la sicurezza alimentare in un approccio
di Salute — e Prevenzione — Unica. Nel 2013
’EFSA ha sviluppato criteri innovativi nella va-
lutazione del rischio di additivi e componenti
mangimistici per: 1) gli animali, proponendo
nuovi limiti massimi nei mangimi (es. per i
composti di ferro) e conservanti; ii) i consuma-
tori, con particolare attenzione verso il trasfe-

rimento agli alimenti di metaboliti e nutrienti
(es. vitamina A) con potenziale tossicita non-
ché, per i probiotici, alla presenza di tossine o
fattori di antibioticoresistenza; iii) i lavoratori
(prodotti sensibilizzanti o con potenziale tos-
sicita inalatoria); iv) Pambiente, valutando la
possibilita di ridurre la supplementazione ~ e
quindi la presenza nei reflui — di rame o zin-
co. Le raccomandazioni sono generalmente
state adottate dal legislatore europeo. Riguar-
do le sostanze indesiderate, i pareri del’EFSA
sull’aggiornamento dei criteri per Iispezione
delle carni danno grande rilievo alla categoriz-
zazione dei rischi utilizzando al meglio 1 dati
disponibili, tra cui quelli sui contaminanti negli
alimenti per animali da reddito.

Parole chiave Campionamenti, EFSA, extra-
piano micotossine, importazioni, ispezioni,
valutazione del rischio

7.7. Importazioni e scambi intracomunitari
di animali e prodotti di origine animale

[ Posti d’Ispezione Frontaliera Italiana (PIF) e
gli Uffici Veterinari per gli Adempimenti Co-
munitari (UVAC) sono uffici periferici del Mi-
nistero della salute che hanno la responsabili-
ta dei controlli su animali, prodotti di origine
animale e mangimi importati da Paesi terzi o
introdotti da altri Stati membri (scambi intra-
comunitari). Le partite presentate per 'impor-
tazione presso 1 PIF italiani sono state 52.219
nel 2012 (-11,1% rispetto all’anno preceden-
te) e 50.312 nel 2013 (-3,7% rispetto all’an-
no precedente). Il controllo su tali merci &
stato di tipo sistematico al fine di verificare la
correttezza della documentazione e I'identita
del prodotto, mentre I'ispezione veterinaria e
1 campionamenti sono stati condotti con una
frequenza diversa a seconda del tipo di pro-
dotto e del Paese di provenienza, come previ-
sto dalla normativa comunitaria e dal piano
di monitoraggio PIF. In seguito ai controlli nel
2012 sono state riscontrate 178 partite non
conformi di alimenti di origine animale e 3
partite non conformi di animali vivi, mentre
nel 2013 le partite non conformi sono state
224 per quanto riguarda gli alimenti di origi-
ne animale e 3 per gli animali vivi. Le suddette
irregolarita sono state principalmente di tipo
documentale e in minor misura di laborato-



Camera dei Deputati —

CVIII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

rio e/o imputabili ad altre cause, per esempio
cattivo stato di conservazione, alterazioni or-
ganolettiche, parassiti, muffe ecc. Per quanto
riguarda gli UVAC, nel 2012 risultano preno-
tificate 1.555.952 partite (+11,9% rispetto
allanno 2011) e 1.665.159 partite nel 2013
(+7% rispetto all’anno 2012). In seguito ai
controlli disposti a destino dagli UVAC sono
state rilevate 97 non conformita nel 2012 e
130 nel 2013. Una parte rilevante di tali esi-
ti sfavorevoli & stata causata dalla presenza
di Listeria monocytogenes, Escherichia coli,
mercurio e monossido di carbonio nei prodot-
ti della pesca e di salmonella nelle carni.

Parole chiave Importazioni, PIF, scambi intra-
comunitari, Uffici Veterinari per gl Adempi-
menti Comunitari (UVAC)

7.8. Importazione di prodotti di origine non
animale, igiene dei prodotti di origine vege-
tale e funghi

Importazione di prodotti di originc non ani-
male. Gli Uffici di Sanita Marittima, Aerea ¢
di Frontiera (USMAF) svolgono attivita di
controllo ufficiale sull’importazione da Pae-
si terzi di alimenti di origine non animale e
materiali destinati a venire a contatto con gli
alimenti (MOCA).

Entro il primo semestre del 2014 si prevede
che sia operativo in tutte le strutture perife-
riche lo Sportello Unico Doganale, che ha lo
scopo di semplificare le operazioni di impor-
tazione, prevalentemente per via telematica.
Le attivita di controllo sono effettuate dal
medico di porto/aeroporto e/o dal personale
tecnico sempre con la supervisione del medi-
co di porto/aeroporto.

In particolare, nel 2013 sono state controllate
127.187 partite, di cui il 68% di alimenu, e
sono stati effettuati 5.067 campionamenti e
361 respingimenti.

Igiene dei prodotti di origine vegetale ¢ fun-
ghi. “Igiene generale degli alimenti” & quel
settore della sicurezza alimentare che fissa
regole e requisiti applicabili in maniera oriz-
zontale a tutte le produzioni.alimentari, sia
di origine animale sia di origine vegetale e
che costituisce la base su culi si inseriscono le

norme specifiche che permettono il raggiun-
gimento di un’adeguata qualita e sicurezza
del cibo: safe food.

Nel 2013 ¢ stata affrontata una particolare
situazione epidemiologica derivata dalla pre-
senza del virus dell’epatite A in diversi lotti
di frutti di bosco congelati, provenienti dalla
Polonia. E stato istituito un apposito gruppo
di lavoro che ha visto coinvolti oltre la DGI-
SAN anche I'ISS e 'IZSLER.

Sono continuati ’esame e la validazione dei
manuali di corretta prassi, elaborati dagli
operatori del settore alimentare, ai sensi del
Regolamento (CE) 852/2004, che rappresen-
tano un utile strumento per implementare, a
livello di singole imprese, i principi di igiene
nella produzione e commercializzazione de-
gli alimenti e permettono alle Autorita com-
petenti di verificarne Papplicazione, tenendo
conto delle peculiarita delle imprese che usu-
fruiscono del manuale. A oggi sono stati vali-
dati 29 manuali.

In relazione allattivita di controllo sui fun-
ghi, & in corso lattivita di aggiornamento del-
la normativa di settore da parte della Com-
missione tecnica nominata dal Ministero. Gli
USMAF esercitano vigilanza igienico-sani-
taria sulle partite di specie di funghi freschi
spontanei e coltivati, secchi o conservati pro-
venienti dai Paesi terzi, purché riconosciute
commestibili dalla competente Autorita del
Paese di origine o legalmente commercializ-
zate in tale Paese, avvalendosi dell’Ispettora-
to micologico competente per territorio che
effettua verifiche a sondaggio sulle partite
poste in commercio.

Parole chiave Controlli all’importazione, fun-
ghi, manuali di corretta prassi

7.9. Igiene e sicurezza degli alimenti di ori-
gine animale

Latrivita di controllo ufficiale ¢ finalizzata
alla verifica del rispetto det criteri di sicurez-
za alimentare fissati dalla normativa europea
o nazionale. Per ’anno 2012, i controlli uf-
ficiali riferiti a tutte le fasi della produzione,
trasformazione e distribuzione sono risultati,
nel complesso, adeguati ai fini del consegui-
mento degli obiettivi di cui al Regolamento
(CE) 178/2002, art. 17 e al Regolamento



Camera dei Deputati —

CIX —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

(CE) 882/2004 e delle disposizioni in materia
di salute e benessere animale.

Su tutto il territorio nazionale sono stati
eseguiti 222.772 accessi agli stabilimenti di
alimenti di origine animale per i quali sono
previsti requisiti ai sensi dell’allegato III del
Regolamento (CE) 853/2004. Nel 2012 in
tutto il territorio nazionale, come per il 2011,
si € registrato il piu alto numero di non con-
formita per quanto riguarda condizioni strut-
turali e attrezzature (6.744). Il numero piu
basso, come nel 2011, é stato riscontrato per
la gestione dei sottoprodotti e il materiale
specifico a rischio (1.352). Dalla valutazione
dei dati emerge che il livello di attenzione del
controllo ufficiale per I'anno 2012 & maggio-
re nei confronti dei seguenti settori: macelli a
carni rosse (n. accessi 76.967), prodotti a base
di carne (n. accessi 41.690) e lattiero-caseario
(n. accessi 35.149). Dal confronto con i due
anni precedenti per le attivita di audirt sugli
operatori del settore alimentare OSA si rileva,
per I'anno 2012, un aumento dell’attivita di
audit per tutte le tipologie di stabilimento.
La ricerca di residui di sostanze chimiche du-
rante il processo di allevamento degli animali
da produzione e durante le fasi di prima tra-
sformazione dei prodotti di origine animale
(Piano Nazionale Residui) ha visto Peffettua-
zione di 40.614 campioni casuali mirati, di
cui 15.202 per la ricerca di sostanze apparte-
nenti alla categoria A (sostanze a effetto ana-
bolizzante e non autorizzate) e 25.412 per la
ricerca di sostanze appartenenti alla categoria
B (sostanze farmacologicamente attive e con-
taminanti ambientali).

7.10. Sicurezza alimentare di integratori ali-
mentari, novel food e alimenti addizionati
di vitamine e minerali

Negli anni 2012-2013 il Ministero ha conti-
nuato le attivita di controllo volte ad accerta-
re la conformita alla normativa specifica dei
prodotti integratori alimentari ex decreto leg-
ge n. 169/2004 e alimenti addizionati di vita-
mine e minerali ex Regolamento 1925/2006.
In questi anni ha aggiornato le Linee guida
sugli apporti di vitamine e minerali utilizzabi-
li negli integratori alimentari, secondo le pit
recenti conoscenze scientifiche per garantire il
massimo livello di tutela per i cittadini. Lin-

tervento del Ministero risulta molto impor-
tante, poiché a oggi non si € ancora arrivati
a livello europeo alla definizione di apporti
armonizzati, pur rimanendo costante e attivo
'impegno nei gruppi comunitari dedicati.
Inoltre, ¢ stato adottato il DM 9 luglio 2012
sull’impiego di piante e derivati utilizzabili
negli integratori, per arrivare a un’armoniz-
zazione relativa anche all’utilizzo delle piante
e delle loro parti.

Nel 2013 é stato raggiunto I'obiettivo di ag-
glornare con cadenza mensile il Registro degli
integratori alimentari oggetto di valutazione;
oggi la pubblicazione mensile consente una
consultazione quasi in tempo reale sia ai cit-
tadini sia agli operatori del settore.

Nello stesso periodo di tempo € continuata
[attivita a livello europeo e nazionale relativa
a1 nuovi alimenti (“novel food”) disciplinati
dal Regolamento CE 258/97.

Il Ministero partecipa alle procedure che si
concludono con un’autorizzazione a livello
europeo, valutando le richieste che vengono
presentate dagli operatori sia a livello nazio-
nale sia attraverso un altro degli Stati mem-
bri; tali procedure durano in media circa 4
anni e alcune hanno superato abbondante-
mente questa tempistica.

Nel 2013 ¢ stato presentato il progetto per il
nuovo regolamento europeo, che il Ministero
seguira attivamente durante il 2014.

Infine, il Ministero, nell’ambito della forma-
zione continua del proprio personale e di
quello regionale deputato ai controlli uffi-
ciali, ha promosso 3 corsi di formazione in
campo di integratori alimentari e novel food.

Parole chiave Alimenti addizionati di vitami-
ne e minerali, integratori alimentari, minerali,
novel food, nuovi alimenti, piante, vitamine

7.11. Risultati dei controlli degli alimenti

Il Piano Nazionale Integrato (PNI) e la rela-
tiva Relazione annuale sono elementi fonda-
mentali di un processo circolare teso a una
graduale e costante ottimizzazione del siste-
ma dei controlli ufficiali.

La Relazione al PNI illustra le principali risul-
tanze dell’attivita svolta nel 2012 in materia di
alimenti e mangimi (sia dal punto di vista della
sicurezza sia per gli aspetti della qualita), sani-
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ta e benessere degli animali, sanita delle piante,
sottoprodortti, zoonosi nell’'uomo e ambiente.
I contributi sono stati forniti dalle varie Am-
ministrazioni coinvolte nel Piano Nazionale
Integrato dei controlli ufficiali. Nell’ambito
delle attivita di controllo ordinarie sulla si-
curezza degli alimenti, le ASL (SIAN e Servizi
Veterinari) nel corso dell’anno 2012 hanno
verificato 319.650 unita operative (impianti
e attrezzature dei locali, strutture e mezzi di
trasporto ecc.), pari al 21,5% del totale. Irre-
golarita sono state riscontrate su 50.780 uni-
ta, pari al 15,9%. Le percentuali piu elevate
di infrazioni sono state riscontrate nel settore
della ristorazione (25,9%) e nella categoria
dei produttori e confezionatori (21,3%).
Relativamente all’attivita analitica, i laboratori
pubblici del controllo ufficiale hanno analizza-
to 124.648 campioni, di cui 1.746 sono risultati
non regolamentari, con una percentuale di non
conformita pari all’1,4%. Il maggior numero
di infrazioni ha riguardato le contaminazioni
microbiologiche e, in misura inferiore, quelle
chimiche. Lo stesso trend é riscontrabile anche
attraverso le notifiche del sistema di allerta ra-
pido dell’'UE, il RASFF (Rapid Alert System for
Food and Feed). Tra i contaminanti microbio-
logici, un elevato numero di notifiche ha riguar-
dato Salmonella e Listeria monocytogenes, con
un aumento del numero delle segnalazioni per
Escherichia coli e Norovirus. 1 contaminanti
chimici piu frequentemente notificati sono ri-
sultati 1 residui di fitofarmaci e le micotossine,
seguiti dai metalli pesanti e da migrazioni di
materiali e oggetti destinati al contatto con gli
alimenti (MOCA).

[’Italia, in continuita con gli anni precedenti,
con un totale di 534 notifiche (parial 17%), ¢
risultata il primo Paese membro per numero
di notifiche inviate alla Commissionc Furo-
pea, a dimostrazione dell’intensa attivita di
controllo svolta sul territorio nazionale.

Parole chiave Alimenti, controlli ufficiali,
mangimi, Piano Nazionale Integrato, Rapid
Alert System for Food and Feed (RASFF)

7.12. Sistemi di audit in sanita pubblica ve-
terinaria

Gli audit delle autorita competenti in sicurez-
za alimentare e veterinaria, ai sensi dell’art.

4.6 del Regolamento CE n. 882/2004, negli
anni 2012 e 2013 hanno rilevato importanti
progressi nell’ambito dell’organizzazione del
controllo ufficiale anche grazie all’intensa at-
tivita formativa svolta. Tuttavia, persiste una
situazione estremamente variegata di capaci-
ta operativa delle prestazioni rese e un livello
non omogeneo di organizzazione del controllo
ufficiale, con criticita emerse soprattutto nel-
la definizione delle procedure documentate,
nell’appropriatezza dei controlli secondo l'o-
rientamento risk-based, nella verifica dell’ef-
ficacia dei controlli ufficiali e nella gestione
delle non conformita. A livello regionale, ta-
luni processi di riorganizzazione di natura in-
volutiva delle strutture preposte alla gestione
del settore, dettati da esigenze di contenimento
della spesa pubblica, e la presenza di un or-
ganico sottodimensionato e spesso inadeguato
per qualifica professionale hanno aggravato le
problematiche di gestione e organizzazione del
controllo ufficiale. I 7 febbraio 2013 la Con-
ferenza Stato-Regioni ha approvato I’Accordo
n. 46/CSR: “Linee guida per il funzionamen-
to e il miglioramento dell’attivita di controllo
ufficiale in materia di sicurezza alimentare e
sanita veterinaria”, con lo scopo di migliora-
re e uniformare I'erogazione di tali attivita sul
territorio nazionale. Nell’ambito del sistema di
valutazione in sanita veterinaria e sicurezza de-
gli alimenti del Comitato LEA viene effettuata
una verifica del funzionamento e dell’attivita
di controllo ufficiale delle Regioni e Province
Autonome mediante un set di indicatori. Nel
2013 gli indicatori utilizzati per la valutazione
dell’anno precedente hanno rilevato una per-
centuale di “adempienza” pari al 67% delle
Regioni/Province Autonome. Il trend delle va-
lutazioni ha mostrato negli anni una significa-
tiva tendenza al miglioramento, partendo dal
53% di Regioni risultate sufficienti alla valuta-

zione del 2008 e giungendo all’83% nel 2011.

Parole chiave Accordo Stato-Regioni n. 46/
CSR del 7 febbraio 2013, audit, flussi infor-
mativi, indicatori di performance, LEA

7.13. L’impiego del medicinale veterinario:
sistema di controlli e segnalazioni di farma-
covigilanza

La farmacovigilanza & P'insieme delle attivita
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di verifica volte a monitorare, valutare, mi-
gliorare la sicurezza e Pefficacia del medicina-
le veterinario in commercio, che il Ministero
della salute gestisce con i Centri regionali di
farmacovigilanza attraverso un Sistema Na-
zionale di Farmacovigilanza (SNF). Nell’am-
bito di questa attivita, per il biennio 2012-
2013 gli eventi avversi sospetti ricevuti dal
SNF verificatisi in Italia sono stati, rispetti-
vamente, 238 e 301. Sono state effettuate 60
ispezioni presso le officine addette alla fabbri-
cazione dei medicinali veterinari, 9 presso le
sedi dei titolari di AIC, e sono stati prelevati
dal mercato, con l'ausilio det NAS, 42 cam-
pioni di medicinali veterinari per verificarne
la qualita.

Inoltre, dal 2002 il Ministero della salute ha
adottato un sistema di gestione per la quali-
ta, conformemente ai requisiti dello standard
internazionale UNI EN ISO 9001, al fine di
conseguire un miglioramento delle presta-
zioni e dei servizi resi. Nel’ambito di que-
sto sistema, al fine di monitorare il grado di
soddisfazione e migliorare la comunicazione
con l'utenza, rappresentata dalle aziende far-
maceutiche del settore veterinario, sono stati
predisposti i seguenti strumenti: questionari
annuali di soddisfazione, una scheda reclamo
scaricabile dal sito web del Ministero, una ca-
sella di posta elettronica dedicata all’utenza
per ogni comunicazione relativa alla qualita
dei servizi (qualitavet@sanita.it). Infine, ncl
biennio 2012-2013 sono stati organizzati due
Infoday, convegni finalizzati a un confronto
con gli “stakebolders” del settore sulle princi-
pali problematiche nel settore dei medicinali
veterinari, per favorire la crescita e il dialogo
tra il Ministero, le Aziende e le Associazioni
di categoria.

Parole chiave Centri regionali di farmacovigi-
lanza, farmacovigilanza, Infoday, Sistema di
gestione per la qualita, Sistema Nazionale di
Farmacovigilanza

7.14. Farmacosorveglianza veterinaria e anti-
bioticoresistenza

L’impiego razionale dei medicinali veterinari
garantisce la tutela della salute pubblica assi-
curando, tra |’altro, un corretto utilizzo degli
antibiotici. L'uso improprio dei medicinali

veterinari, e in particolare degli antibiotici
negli animali da reddito, comporta notevoli
rischi per la salute pubblica, per la presenza
di residui farmacologici negli alimenti di ori-
gine animale e la propagazione di microrga-
nismi resistenti. Inoltre, diffonde e sviluppa
sia negli animali sia nell’luomo una resistenza
agli antibiotici, limitandone Pefficacia. A tale
riguardo le ASL vigilano sugli allevamenti e
sugli operatori coinvolti nella distribuzione
e impiego del medicinale veterinario secon-
do frequenze minime stabilite, effettuando
controlli sull’utilizzo degli antibiotici. Tale si-
stema ¢ stato implementato con listituzione
del Nucleo nazionale di farmacosorveglianza.
Presso I'Istituto Zooprofilattico Sperimentale
di Lazio e Toscana ¢ attivo, inoltre, il Centro
di referenza nazionale (CNR) per I’antibio-
ticoresistenza. Il Ministero della salute, per
garantire un uso responsabile del farmaco
nelle produzioni zootecniche e negli animali
da compagnia, ha adottato numerose iniziati-
ve, tra cut le avvertenze specifiche nei foglietti
illustrativi, la diffusione di opuscoli e la crea-
zione di pagine web, il manuale “Biosicurezza
e uso corretto e razionale degli antibiotici in
zootecnia®, le “Linee guida per la predispo-
sizione, effettuazione e gestione dei controlli
sulla distribuzione e I'impiego dei medicinali
veterinari”, la collaborazione con le associa-
zioni dei produttori per ’elaborazione di pia-
ni volontari di riduzione dell’impiego degli
antibiotici nelle produzioni zootecniche, la
pubblicazione dei dati di vendita degli anti-
biotici nel settore veterinario e lo sviluppo di
un sistema di tracciabilita dei medicinali ve-
terinari. Le azioni intraprese hanno fatto re-
gistrare nel biennio 2010-2011 una riduzione
del 14% delle vendite di medicinali contenen-
ti antibiotici.

Parole chiave Centro di referenza nazionale
per ’antibioticoresistenza, Nucleo nazionale
di farmacosorveglianza

8. La ricerca sanitaria in Italia

8.1. Ricerca sanitaria e biomedica

La ricerca sanitaria € fondamentale per garan-
tire una sanita in linea con il progresso scien-
tifico ¢ tecnologico ¢ deve essere considerata
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come un vero e proprio investimento. Infatti,
€ questa che ha determinato il passaggio di
alcune patologie mortali a patologie guari-
bili con una riduzione della sofferenza delle
persone, ma anche della spesa del sistema
SSN. Il Ministero della salute, coerentemente,
finanzia la ricerca traslazionale, cioe¢ quella
che parte dal laboratorio ma obbligatoria-
mente raggiunge il paziente. E una ricerca per
la persona, non una ricerca per 'incremento
generico della conoscenza e, pertanto, diretta
a soddisfare il bisogno di salute del cittadino
{dalla sanita alla salute).

Lo strumento di tale politica ¢ il Program-
ma di Ricerca Sanitaria (PRS) [ex art. 12 bis,
comma 3, D.Lgs. n. 229/1999] che definisce
su base triennale le corrispondenti strategie
di ricerca e l'allocazione delle risorse, assi-
curando le indispensabili sinergie tra ricerca
pubblica e ricerca privata, nonché tra ricerca
nazionale, europea ed extraeuropea.

Il programma di ricerca sanitaria si articola
in ricerca corrente e in ricerca finalizzata ed ¢
volto a individuare gli obiettivi prioritari per
il miglioramento della salute della popolazio-
ne, a favorire la sperimentazione di modalita
di funzionamento, gestione e organizzazione
dei servizi sanitari e delle pratiche cliniche, a
migliorare !'integrazione multiprofessionale,
la continuita assistenziale e la comunicazione
con i cittadini, per quanto previsto dagli artt.
12 e 12 bis del D.Lgs. 502/1992.

Le iniziative del Ministero sono da qualche
anno indirizzate alla trasparenza nell’asse-
gnazione del finanziamenti attraverso l’uti-
lizzo di criteri oggettivi, pubblici e accessibili
a tutti gli interessati. Solo cosi sara possibile
incrementare ’efficienza, I’efficacia e I’econo-
micita del SSN non perdendo di vista la sua
umanizzazione, in quanto la salute ¢ il bene
primario della persona cittadino.

8.2. Ricerca relativa a HIV/AIDS e tumori
associati

Il Programma Nazionale di Ricerca sull’AIDS
coordinato dalla Direzione generale della ri-
cerca del Ministero della salute & organizzato
in 4 macroaree: epidemiologia; eziologia, pa-
togenesi e sviluppo di vaccini; clinica e tera-
pia; infezioni opportunistiche. Il CNAIDS ha
avviato un programma di sviluppo di un vac-

cino contro ’HIV/AIDS, come progetto spe-
ciale finanziato dal Ministero della salute per
IItalia e dal Ministero degli affari esteri per
il Sudafrica. Sulla scorta degli ottimi risultati
di sicurezza e immunogenicita ottenuti con il
vaccino Tat negli studi clinici di fase 1, & stato
svolto in Italia lo studio clinico multicentrico
di fase II (ISS T-002) e uno studio analogo &
iniziato in Sudafrica (ISS T-003), con un fi-
nanziamento del Ministero degli affari esteri
in collaborazione con il Governo del Sudafri-
ca. In 3 centri clinici italiani € iniziata la spe-
rimentazione di fase I del vaccino preventivo
basato sulla proteina regolatoria Tat e sulla
proteina strutturale Env, deleta della regione
V2 (ISS P-002). Relativamente all’infezione
da HIV/AIDS e tumori associati il CNAIDS
ha condotto studi preclinici e clinici riguardo
agli inibitori della proteasi di HIV (HIV-PI).
Sono in fase avanzata studi preclinici e clinici
diretti a valutare [attivita antitumorale degli
HIV-PI sull’insorgenza, progressione e recidi-
va del CIN. L’ISS, Dipartimento del Farma-
co coordina: il Network of Excellence sulla
ricerca clinica HIV/AIDS in Europa (NEAT)
per la conduzione di ricerche cliniche e la dif-
fusione dell’eccellenza attraverso programmi
di formazione; lo studio EARNEST del pro-
gramma europeo EDCTP, con Pobiettivo di
valutare diverse strategie per la seconda linea
di terapia nei pazienti con infezione da HIV
nei Paesi con risorse limitate; il progetto di
ricerca operazionale (CASA), che ha lo scopo
di migliorare la cura per le persone con infe-
zione da HIV e le principali patologie asso-
ciate in Etiopia; la partecipazione italiana al
programma ESTHER, finalizzato alla dimi-
nuzione della prevalenza di popolazione in-
fetta da HIV e al rallentamento della progres-
sione della malattia. Sempre il Dipartimento
del Farmaco svolge il progetto di “Prevenzio-
ne della trasmissione materno-fetale dell’in-
fezione da HIV” per la valutazione della si-
curezza ¢ dell’efficacia della nuova strategia
preventiva per la trasmissione materno-in-
fantile dell’HIV nei Paesi con risorse limitate
e lo STUDIO SMAC (Safe Milk for African
Children) in collaborazione con il program-
ma DREAM della Comunita di Sant’Egidio,
al fine di valutare la sicurezza e lefficacia di
una terapia antiretrovirale somministrata alle



Camera dei Deputati —

CXIII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

donne nel corso della gravidanza e dell’allat-
tamento per prevenire la trasmissione mater-
no-infantile dell’HIV.

Parole chiave AIDS, effetti antitumorali, far-
macoresistenza, gravidanza, HIV, inibitori
della proteasi di HIV, Tat, terapia antiretro-
virale, vaccino

8.3. La ricerca sanitaria in ambito veterinario
Il Dipartimento della Sanita Pubblica Vete-
rinaria, della Sicurezza Alimentare e degli
Organi Collegiali per la Tutela della Salute
coordina attivita di ricerca dei dieci Istituti
Zooprofilattici Sperimentali, al fine di ottenere
un’armonizzazione di strategia ed evitare una
duplicazione di progetti nelle diverse aree te-
matiche: in questo modo si mira a sviluppare
le diverse linee di ricerca elaborate sulla base
delle esigenze del SSN e potere avere cosi stru-
menti operativi con cui fronteggiare sia |atti-
vita analitica routinaria sia eventuali stati di
emergenza sanitaria. Particolare attenzione
viene posta alla divulgazione dei risultati di
tali ricerche attraverso tutti i canali di comuni-
cazione scientifica. Nel 2013 sono stati istituiti
tre nuovi Centri di Referenza Nazionale.

Per quanto riguarda la Ricerca Europea biso-
gna tenere in considerazione il nuovo contesto
in cut i ricercatori della sanita pubblica veteri-
naria dell’'UE stanno lavorando, un posto vir-
tuale di network e attivitd di coordinamento.
Lobiettivo che ci siamo posti, come Ministe-
ro della salute e come Dipartimento di Sanita
Pubblica Veterinaria, in linea con la Strategia
UE per il 2020, ¢ orientare nuovamente le po-
litiche nazionali di ricerca, scienza e innovazio-
ne in funzione delle sfide che si pongono alla
nostra societa, come il cambiamento clima-
tico, I'uso cfficiente delle risorse ¢ delle ener-
gie, la salute e il cambiamento demografico. Il
Dipartimento rappresenta il Ministero in tre
azioni di coordinamento europeo della ricerca,
ERA-Net, esperienza iniziata con EMIDA, un

ERA-Net specifico sulle malattie infettive. A
seguito di questa esperienza la Commissione
ha finanziato una seconda azione di coordi-
namento ANIHWA, in sanita e benessere ani-
male, iniziata il 1° gennaio 2012. Nell’ambito
di questi ERA-Net, il Dipartimento ha potuto
partecipare al coordinamento a livello europeo
di tre bandi di ricerca transnazionali. Il Mini-
stero della salute partecipa anche alla prima
azione di coordinamento finanziata dall’'UE a
livello globale, GLOBAL-Net in sanita anima-
le (STARIDAZ “Global Strategic Alliances for
the Coordination of Research on the Major
Infectious Diseases of Animals and Zoonoses”
febbraio 2011-marzo 2015).

8.4. La ricerca sanitaria in ambito farma-
ceutico

La ricerca clinica in ambito farmaceutico &
stata rimodulata dalla legge n. 189/2012 e
dal DM 8 febbraio 2013 sulla riorganizza-
zione dei Comitati etici. E stato introdotto il
concetto di Autorita competente centralizza-
ta presso I’AIFA; ¢ stato ridotto il numero dei
Comitati etict operanti presso le strutture sa-
nitarie. E prevista la gestione della documen-
tazione per via esclusivamente telematica e
questo consentira di raggiungere la massima
cfficicnza operativa del sistcma.
Parallelamente, la Commissione Europea sta
per licenziare il nuovo Regolamento del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, concernen-
te la sperimentazione clinica di medicinali
per uso umano, che abroghera la Direttiva
2001/20/CE tuttora in vigore. Questa nuo-
va norma, oltre ad accelerare i tempi tecnici
per Pattivazione di un nuovo studio clinico,
prevede una profonda interazione fra tutte le
Autorita competenti coinvolte nel processo,
nonché dei Comitati etici. Tutto sara centra-
lizzato da un “Portale Unico” che sara gestito
dal’EMA in virti della sua pregressa espe-
rienza con la Banca dati Europea delle Speri-
mentazioni Cliniche (EudraCT).
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Qualita del sistema, risorse, strumenti informativi,
monitoraggio dei LEA, comunicazione

1. Sicurezza delle cure

1.1. Prevenzione delle infezioni ospedaliere
Sebbene le infezioni correlate all’assistenza
(ICA) siano conosciute da piu di un secolo,
1 cambiamenti politico-economici e sociosa-
nitari richiedono interventi di prevenzione
appropriati al nuovo contesto. Dal 2009 il
Consiglio dell’Unione Europea raccomanda
ai Paesi membri di implementare una stra-
tegia nazionale per la prevenzione e il con-
trollo delle infezioni associate all’assistenza
complementare alle strategie mirate a un uso
prudente degli agenti antimicrobici, creando
o rafforzando sistemi di sorveglianza e curan-
do la formazione di personale sanitario spe-
cializzato nel controllo delle infezioni. A livel-
lo nazionale, con un primo progetto ad hoc
(Progerto INF-OSS, 2006-2008) sono stati
definiti i protocolli per la sorveglianza delle
infezioni del sito chirurgico (ISC) e delle infe-
zioni in terapia intensiva (T1), valutata la fat-
tibilita di un sistema nazionale di sorveglian-
za delle ISC, condotta un’indagine nazionale
sullo stato dei programmi di controllo, defi-
nito un documento di raccomandazioni sulle
pratiche assistenziali standard. I risultati di
uno studio di prevalenza condotto in 29 Pae-
si, pubblicato dal’ECDC nel 2013, mostrano
che le infezioni piu frequenti nel nostro Paese
erano quelle respiratorie, urinarie e cutanee.
Sebbene siano stati fatti significativi passi in
avanti nella costruzione di sistemi di sorve-
glianza delle ICA a livello nazionale e nella
diffusione di pratiche sicure, sembra necessa-
rio coordinare al meglio le attivita in merito,
soprattutto per garantire il rispetto in tutto il
Paese di standard comuni condivisi.

Parole chiave Assistenza, ICA, infezioni

1.2. Sorveglianza del fenomeno dell’antibio-
ticoresistenza

Gli antibiotici sono farmaci preziosi che han-
no contribuito a combattere le malattie infet-
tive a eziologia batterica e permesso lo svilup-

po della medicina moderna. A livello europeo,
dal 1998 sono state indicate Raccomanda-
zioni, tra le quali il rafforzamento delle reti
di sorveglianza europee dell’antibiotico-resi-
stenza (AMR) e la realizzazione di campagne
per 'uso prudente degli antibiotici e la Com-
missione Europea ha emanato documenti di
indirizzo in merito. I’Italia ha implementato
una rete nazionale di sorveglianza del’AMR,
i cui dati confluiscono ogni anno nel databa-
se europeo (EARS-Net) e, a partire dal 2010,
si € osservato, per Klebsiella pneumoniae, un
drammatico aumento della resistenza ai car-
bapenemi. Il fenomeno dell’AMR ¢ piu diffu-
so nel Centro e nel Sud Italia, dove si osserva
anche un maggiore consumo di antibiotici,
rispetto al Nord Italia.

Il Ministero della salute ha promosso diverse
iniziative di comunicazione e informazione,
rivolte sia alla popolazione generale sia al
personale sanitario, ma € necessario conti-
nuare a impegnarsi per la promozione di una
maggiore consapevolezza di un uso piu ap-
propriato degli antibiotici.

Parole chiave AMR, antibiotici, antibiotico-
resistenza

1.3. Gli eventi sentinella

In ambito sanitario, cosi come in altri siste-
mi complessi, possono verificarsi incidenti ed
eventi avversi che, in presenza di adeguate
e appropriate azioni di prevenzione e rimo-
zione del fattori causali, possono essere con-
trollati. In questa prospettiva, la sorveglianza
degli eventi sentinella (eventi avversi di par-
ticolare gravita che causano morte o grave
danno al paziente) costituisce un’importante
azione di sanita pubblica, rappresentando
uno strumento indispensabile per la preven-
zione di tali evenienze e per la promozione
della sicurezza delle cure. Per questa ragio-
ne il Ministero della salute, tra le numerose
attivita per la qualita dei servizi sanitari, ha
avviato il monitoraggio e I’analisi degli eventi
sentinella, con I’obiettivo di raccogliere i dati
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relativi al loro verificarsi e conoscerne i fattori
causali in modo da fornire alle Regioni e alle
Aziende sanitarie una modalitad univoca di
sorveglianza e gestione sul territorio naziona-
le a garanzia dei Livelli essenziali di assisten-
za (LEA). A partire dal 2005 é stata avviata,
con una prima fase sperimentale, lattivita
di monitoraggio degli eventi sentinella, resa
pienamente operativa con il decreto dell’11
dicembre 2009, pubblicato sulla GU del 12
gennaio 2010, con il quale ¢ stato istituito,
nell’ambito del Nuovo Sistema Informativo
Sanitario, il Sistema Informativo per il Moni-
toraggio degli Errori in Sanita (SIMES), che
fa capo all’Osservatorio nazionale per il Mo-
nitoraggio degli Eventi Sentinella (OsMES)
presso la Direzione generale della program-
mazione sanitaria e, a partire dal 2010, il
monitoraggio degli eventi sentinella rappre-
senta uno dei criteri di valutazione nelle atti-
vita di monitoraggio dell’effettiva erogazione
dei LEA. In esito all’attivita di monitoraggio
viene periodicamente elaborato un rapporto;
attualmente ¢ stato prodotto il 5° Rapporto
con i risultati di 6 anni di attivita (settembre
2005-dicembre 2012), dal quale si rilevano
1.918 segnalazioni, di cui il 24,6% correlato
alla caduta dei pazienti e gli eventi segnalati
sono accaduti in circa il 40% nelle stanze di
degenza. Tra 1 fattori contribuenti al verificar-
si degli eventi vengono indicati soprattutto la
“mancanza, inadeguatezza e inosservanza di
Linee guida, Raccomandazioni, protocolli as-
sistenziali, procedure”.

1.4. Raccomandazioni

La necessita di disporre di pratiche e Rac-
comandazioni per la sicurezza riconosciute
come efficaci costituisce uno dei pilastri del-
le strategie per la gestione del rischio clini-
co e per la sicurezza dei pazienti. Pertanto,
nell’ambito degli interventi per la gestione
del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti,
il Ministero della salute ha previsto un pro-
gramma di elaborazione e diffusione di Rac-
comandazioni per la sicurezza, con lo scopo
di fornire indicazioni efficact per contenere i
rischi e ridurre la probabilita di accadimento
di eventi avversi. Nell’ambito del programma
sono state prodotte 16 Raccomandazioni in
relazione ai principali eventi sentinella previ-

sti nel protocollo di monitoraggio, che costi-
tuiscono strumenti per migliorare la capacita
di risposta delle strutture sanitarie, favorire il
cambiamento del sistema in un’ottica di sicu-
rezza e promuovere [’assunzione di responsa-
bilita da parte degli operatori.

Uno dei fattori piu rilevanti e nel contempo
piu critico e rappresentato dall’attuazione di
tali pratiche e Raccomandazioni e dal moni-
toraggio dei risultati conseguiti, nonché dalla
valutazione di fattori di resistenza o di osta-
colo alla loro implementazione. Limpegno
del Ministero ¢ quindi non solo aggiornare
le Raccomandazioni e pubblicarne di nuove
rispetto alle tematiche emergenti, ma anche
effettuare puntuali verifiche circa la concreta
traduzione a livello locale. Pertanto, a parti-
re dal 2011 tali documenti sono oggetto di
verifica circa Pimplementazione a livello re-
gionale e quindi posti all’interno del sistema
di verifiche dei LEA (Livelli essenziali di as-
sistenza). Dalle risultanze si & visto che vi &
un trend in aumento, ma che ancora non &
stato raggiunto 'obiettivo prefissato dell’im-
plementazione totale delle Raccomandazioni
su tutto il territorio nazionale.

Nell’anno 2012 ¢ stata elaborata, diffusa e
sottoposta a monitoraggio nell’ambito della
verifica LEA la Raccomandazione per la pre-
venzione degli errori in terapia con farmaci
antineoplastici, derivata dalla consapevolez-
za che gli errori correlati alla chemioterapia
sono frequenti, rendendo necessarie oppor-
tune strategie per garantire un trattamento
terapeutico appropriato e che risponda a re-
quisiti di sicurezza.

1.5. Sicurezza in sala operatoria

La chirurgia & uno dei contesti strategici del
SSN sia per Ielevato volume sia per I’eleva-
ta complessita delle prestazioni. I dati SDO
(Schede di dimissione ospedaliera) indicano
per il 2012 oltre 4 milioni di dimissioni suc-
cessive a prestazioni chirurgiche, ovvero il
43,51% del totale delle prestazioni per acuti.
In tutti 1 sistemi sanitari la chirurgia & oggetto
di particolare attenzione e su di essa si indi-
rizza I’applicazione di procedure e strumen-
ti appropriati per assicurare elevati livelli di
qualita e sicurezza. La letteratura internazio-
nale evidenzia Pefficacia e la sostenibilita di
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strumenti, quale la checklist di sala operato-
ria, dimostrando che 'uso corretto e sistema-
tico & applicabile in vari contesti e si associa
a una riduzione del tasso di mortalita e delle
complicanze postoperatorie. In aggiunta a
questo scopo primario vi sono studi che di-
mostrano la sua utilitd anche nell’ottica di
evitare costi aggiuntivi e impropri che incido-
no sul sistema.

Il Ministero della salute, nell’ambito delle at-
tivita per la sicurezza dei pazienti, ha avviato
uno specifico programma indirizzato alla si-
curezza in chirurgia, in aderenza alle indica-
zioni del’lOMS, prevedendo tra gli elementi
fondanti I'utilizzo della checklist.

Il programma comprende I’elaborazione e la
diffusione di raccomandazioni, nonché un’a-
nalisi della componente economica degli even-
ti sentinella di ambito chirurgico, stimando,
con una metodologia sviluppata a livello inter-
nazionale, i costi legati al prolungamento della
degenza in correlazione all’'uso della checklist.
In aggiunta, I'applicazione della checklist di
sala operatoria viene verificata attraverso il
monitoraggio LEA (Livelli essenziali di as-
sistenza), da cui emerge che tutte le Regioni
hanno fornito indicazioni per 'adozione di
una checklist di chirurgia e che € in uso in oltre
la meta delle unita operative chirurgiche. Tali
dati mostrano che, nonostante le evidenze,
I’aderenza non e completa e ribadisce I'impor-
tanza di un monitoraggio continuo per valu-
tare il livello di utilizzo e i fattori ostacolanti.
Infine, Papplicazione della checklist di chirur-
gia & oggetto di uno studio esteso a un cam-
pione di strutture sanitarie europee, previsto
nell’ambito delle attivita del’Unione Europea
(UE) sulla sicurezza dei pazienti (Joint action—
PASQ) a cul partecipa anche il nostro Paese.

1.6. Qualita e sicurezza nella donazione e
nel trapianto di organi, tessuti e cellule

Le Direttive Europee di indirizzo per qua-
lita, sicurezza e tracciabilita (a partire dalla
Direttiva 2004/23/CE, del 31 marzo 2004 e
le successive Direttive tecniche di attuazione
2006/17/CE e 2006/86/CE, nonché la Diret-
tiva 2010/53/UE) costituiscono un fonda-
mento importante di condivisione di regole
per il miglioramento della qualita e sicurezza
nel settore dei trapianti di tessuti, cellule e or-

gani. La definizione di standard comuni per-
mette, anche con accordi formali tra gli Stati,
la collaborazione e Iinterscambio operativo,
quali veicoli di diffusione di buone pratiche
cliniche e di cooperazione con Paesi i cui si-
stemi sanitari sono meno sviluppati, in linea
anche con il “Piano di azione per la donazio-
ne e il trapianto di organi — 2009/2015”, con
il quale, nel 2008, la Commissione ha indica-
to tra gli obiettivi quello di rafforzare la coo-
perazione tra gli Stati membri. Nel 2013 sono
stati definiti 1 contenuti del decreto di rece-
pimento della Direttiva 2010/53/UE, ai sen-
si dell’art. 1, comma 340, legge 24 dicembre
2012, n. 228, con il quale viene contestual-
mente recepita la Direttiva di Commissione
2012/25/UE, del 9 ottobre 2012, in ordine
alle procedure informative per lo scambio
tra Stati membri di organi umani destinati ai
trapianti, nonché adeguato alle nuove dispo-
sizioni del Sistema Informativo Trapianti di
cui all’art. 7 della legge 1 aprile 1999, n. 91.
La sicurezza dei pazienti, priorita di politi-
ca sanitaria a livello nazionale ed europeo, ¢
particolarmente importante nella donazione
e nel trapianto per la complessita e le implica-
zioni di ordine etico che contraddistinguono
queste attivita di alta specializzazione.

La rete nazionale trapianti ha prodotto ini-
ziative di riferimento nazionali e internazio-
nale per la sicurezza del trapianto di organi,
di tessuti e di cellule attraverso specifici pro-
getti diretti al miglioramento della qualita e
sicurezza nel processo donazione-trapianto e
al sistema di segnalazione degli eventi e delle
reazioni avverse gravi.

1.7. I farmaci LASA

La Direzione generale della programmazione
sanitaria del Ministero della salute ha avvia-
to nel 2008 il Progetto “Farmaci LASA e Si-
curezza dei pazienti”, che ha come obiettivo
la prevenzione degli errori in terapia con i
farmaci cosiddetti Look-Alike/Sound-Alike
(LASA), termine utilizzato per indicare i far-
maci che possono essere scambiati per so-
miglianza grafica e/o fonetica. Il Ministero
della salute ha reso disponibile una specifica
sezione del sito web e una casella di posta
elettronica dedicata al ricevimento di tutte
le informazioni in merito all’uso dei LASA.
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Le segnalazioni pervenute hanno permesso
di elaborare un elenco di farmaci, aggiornato
annualmente, elaborato sulla base di criteri
condivisi, tra cui la frequenza delle segnala-
zioni e lo scambio di farmaci equivalenti e
oncologici. Il Ministero della salute, in con-
siderazione dell’importanza del problema ai
fini della sicurezza dei pazienti, ha elaborato
la Raccomandazione n. 12 “Prevenzione de-
gli errori in terapia con farmaci Look-Alike/
Sound-Alike”, indirizzata a tutti i professio-
nisti che lavorarono nelle Aziende sanitarie,
nelle farmacie di comunita, negli studi dei
medici di medicina generale e dei pediatri di
famiglia, nonché alle aziende farmaceutiche.
Nell’ambito del programma di monitoraggio
dell’implementazione delle Raccomandazio-
ni, Ministero e AgeNa$S hanno provveduto
al monitoraggio della Raccomandazione
ministeriale per valutarne il grado di imple-
mentazione da parte delle strutture sanitarie,
rilevare le eventuali criticita e individuare le
azioni conseguenti. Tale attivita di verifica
ha fatto emergere difficolta nell’applicazione
della Raccomandazione soprattutto a livello
del territorio. Di conseguenza, per supporta-
re farmacisti, medici e infermieri coinvolti a
vario titolo nella gestione sul territorio delle
terapie farmacologiche, sono state elaborate
apposite Linee guida alla luce anche dei nuo-
vi servizi erogati dalle farmacie di comunita.
Questo progetto ha determinato una risposta
positiva e 'impegno da parte delle aziende
farmaceutiche a risolvere i fattori di confon-
dimento adottando codici colori e particolari
accorgimenti che comunque richiedono an-
cora una delicata e condivisa opera di uni-
formita e un confronto sistematico tra Istitu-
zioni e aziende per risolvere la problematica.

1.8. La formazione in tema di governo clini-
co e sicurezza dei pazienti

La qualita e la sicurezza della pratica clini-
ca e dei processi assistenziali si fondano sul-
la competenza del singolo operatore e dei
team clinici, pertanto la formazione di base
e la formazione continua rappresentano una
leva cfficace ¢ fondamentale per migliorare la
qualita e la sicurezza del sistema sanitario.

Il Ministero della salute, nell’ottica di aumen-
tare le competenze degli operatori in funzione

della qualita e sicurezza delle cure, in accor-
do con i principi della Clinical Governance,
ha, da tempo, posto al centro delle sue ini-
ziative la formazione quale fattore strategico
per il raggiungimento degli obiettivi previsti
dalla programmazione nazionale, attuando
un programma di formazione per il governo
clinico, esteso a tutti i professionisti sanita-
ri, e realizzato in collaborazione con la Fe-
derazione Nazionale degli Ordini dei Medict

Chirurghi e degli Odontoiatri (FNOMCeO)

e con la Federazione Nazionale Collegi Infer-

mieri professionali, Assistenti sanitari, Vigila-

trici d’infanzia (IPASVI).

Il programma ha previsto I’elaborazione di

documenti tecnici e la predisposizione di cor-

si di formazione, erogati con modalita FAD

e residenziale, accreditati ECM. Le tematiche

individuate ai fini di un’estesa formazione di

tutti gli operatori sanitari sono I’audit clini-

co, la sicurezza dei pazienti e degli operatori

e ’appropriatezza con l'obiettivo di:

m promuovere |'utilizzo sistematico e con-
tinuativo dell’audit clinico, riconosciuto
come parte integrante dell’attivita profes-
sionale e strumento finalizzato al miglio-
ramento della qualita;

B rafforzare la consapevolezza su alcune te-
matiche inerenti la sicurezza dei pazienti e
degli operatori, quali gli aspetti legali e la
gestione dei contenziosi, il rischio infettivo
e la prevenzione delle infezioni correlate
all’assistenza, la prevenzione degli eventi
avversi in terapia farmacologica, la co-
struzione e gestione dei gruppi di lavoro,
il benessere organizzativo e la violenza nei
confronti degli operatori;

m ampliare le conoscenze sul tema dell’ap-
propriatezza, per quanto riguarda sia I'in-
quadramento concettuale sia le definizioni
operative e gli interventi.

1.9. Sicurezza dei farmaci, farmacovigilanza
e tutela della salute

11 2012 é stato un anno molto importante per
la farmacovigilanza europea. Infatti, sono en-
trate in vigore nuove disposizioni normative in
tema di sicurezza dei medicinali, con ulteriori
modifiche approvate nel 2013, che hanno so-
stanzialmente modificato I'intero sistema della
farmacovigilanza. Tali modifiche sono volte
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a rafforzare la capacita di identificazione dei
segnali di allarme. Un cambiamento di forte
impatto sulle attivita di farmacovigilanza &
senz’altro quello della definizione di ADR (ad-
verse drug reaction), che ha comportato un
aumento complessivo del numero delle segna-
lazioni di sospette ADR da farmaci e vaccini.
Nel 2013, la Rete Nazionale di Farmacovi-
gilanza ha registrato 40.957 segnalazioni di
sospette ADR, equivalenti a un tasso di se-
gnalazione pari a 690 casi per milione di abi-
tanti, risultato superiore a quello di altri Paesi
europei con una forte tradizione nella far-
macovigilanza e al valore definito dallOMS
come gold standard per un efficiente sistemna
di farmacovigilanza in grado di identificare
tempestivamente i segnali di allarme (300 se-
gnalazioni per milione di abitanti).

Circa un terzo (31%) delle segnalazioni ¢é sta-
to definito come grave, in larga parte perché
causa di ricovero ospedaliero o prolunga-
mento dello stesso. I medici ospedalieri hanno
rappresentato la principale fonte delle segna-
lazioni (52%), seguiti dai farmacisti (16%),
dagli specialisti (9%) e dai MMG (7%).

La maggior parte delle segnalazioni di far-
macovigilanza ha riguardato farmaci anti-
microbici (24%), antineoplastici (18%), del
sistema nervoso centrale (14%), del sangue
{12%) e del sistema cardiovascolare (9%).
Le reazioni piu segnalate sono state quelle
cutanee (19%), seguite da quelle relative alle
condizioni generali (14%), le gastrointestina-
li (14%) e quelle del sistema nervoso (10%).
Gli altri organi e sistemi sono stati coinvolti
con una percentuale inferiore al 10%.

Parole chiave Adverse drug reaction (ADR),
farmacovigilanza, reazioni avverse, Rete Na-
zionale di Farmacovigilanza, segnalazioni

1.10. La qualita dei prodotti farmaceutici e
la gestione delle carenze

L’AIFA svolge Pattivita di vigilanza post-mar-
keting sulla qualita dei medicinali tramite du-
plice via: a seguito di segnalazioni di potenziali
difetti e con Programma di Controllo Annuale.
Ogniqualvolta si verifichino difetti di qualita
su medicinali.in commercio, vengono appli-
cati provvedimenti cautelativi nazionali e/o
internazionali. Tali difetti possono emergere

per segnalazione spontanea o a seguito di
controlli programmati sui medicinali presenti
nel canale distributivo.

In tutti i casi in cui il difetto di qualita riscon-
trato pud comportare un serio rischio per la
salute, anche riguardo ai medicinali commer-
cializzati all’estero, PAIFA attiva un Allerta
Internazionale, sulla rete di scambio di infor-
mazioni nel settore della produzione e qualita
(Rapid Alert System, RAS).

Il Programma Annuale di Controllo dei me-
dicinali & uno strumento fondamentale per
garantire che i farmaci commercializzati corri-
spondano esattamente alle specifiche di quali-
ta delle procedure autorizzative ed ¢é realizzato
tramite campionamento e analisi dei medici-
nali presenti nel canale distributivo con la col-
laborazione dei Carabinieri NAS e dell’ISS.
Per il monitoraggio della sicurezza dei vaccini
e degli emoderivati, PAIFA cura la gestione
tecnico-amministrativa dei Certificati di Con-
trollo di Stato, compresi quelli rilasciati da al-
tri Paesi comunitari, in accordo con le Linee
guida europee.

L’ AIFA puo disporre la revoca dell’AIC per
motivi d’ufficio e a tutela della salute pubbli-
ca, qualora ne ricorrano le condizioni di cui
all’art. 141 del D.Lgs. 219/2006. La revoca
puo essere concessa anche su rinuncia del
titolare dell’AIC, previa verifica che ci0 non
determini una carenza di mercato.

Anche il monitoraggio e la gestione delle ca-
renze dei farmaci rientrano tra le attivita
dell’AIFA, che provvede ad attivare una serie
di iniziative al fine di assicurare una pronta di-
sponibilita sostitutiva del medicinale carente.
Le predette attivita sono descritte e rendicon-
tate.

1.11. Il contrasto alla contraffazione farma-
ceutica e alla distribuzione di prodotti illegali
Nel biennio 2012-2013, I'ltalia ha rafforzato
le attivita di contrasto al crimine farmaceuti-
co ed esteso il proprio impegno a nuove tipo-
logie di crimine.

Settori di attivita:

B ambito giuridico-normativo: supporto al
processo di adattamento tra le disposizio-
ni della Direttiva 2011/62/UE e la norma-
tiva nazionale;

B networking: ampliamento delle collabora-
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zioni nel settore universitario, attraverso
la stipula di Memorandum con I'Univer-
sita degli Studi di Roma “Sapienza” e 'U-
niversita degli Studi di Trento, unitamente
al rafforzamento della cooperazione con
altre Agenzie regolatorie, che ha portato
alla realizzazione di due progetti finanziati
dalla Commissione UE, denominati FA-
KECARE e FAKESHARE;

B controlli: strutturazione e intensificazio-
ne delle iniziative di monitoraggio, come
testimoniato dall’adesione all’operazione
internazionale PANGEA e dall’organiz-
zazione di due operazioni sul territorio
nazionale per il controllo dei prodotti pre-
senti nei canali di vendita non farmaceuti-
ci, che hanno portato all’individuazione di
falsi integratori, contenenti in realta ingre-
dienti farmacologicamente attivi e, talvol-
ta, sostanze vietate;

W e-pharmacies: istituzione della Conferen-
za dei Servizi istruttoria per la valutazione
delle segnalazioni sulle e-pharmacies, alla
quale partecipano, oltre all’AIFA, il Mini-
stero della salute, il Ministero dello svilup-
po economico, i Carabinieri NAS, I'Au-
toritd Garante della Concorrenza e del
Mercato, il Registro IT (CNR). Dattivita
congiunta tra le diverse amministrazioni
italiane ha portato al blocco di numerosi
siti internet illegali;

® furti di medicinali: realizzazione di un
progetto pilota condiviso con Carabinieri
NAS, Farmindustria e ASSO-RAM, con il
supporto del Ministero della salute, che
ha Pobiettivo di raccogliere e strutturare
i dati sul fenomeno, attraverso una piatta-
forma web gestita dall’AIFA.

[’insieme delle diverse attivita portate avanti

ha rafforzato e ampliato le strategie di con-

trasto al crimine farmaceutico.

1.12. I medicinali: controllare la produzio-
ne, tutelare la salute

Tra i compiti istituzionali dell’AIFA vi sono
quelli di autorizzare e controllare la qualita
della produzione dei farmaci prodotti e com-
mercializzati in Italia. Tale attivita ¢ regola-
mentata dal D.Lgs. 219/2006. In particolare,
I’Agenzia ha il compito di autorizzare e tenere
sotto controllo la produzione dei medicinali e

delle materie prime farmacologicamente atti-
ve prodotte in Italia.

1l rispetto dei criteri di qualita della produzio-
ne viene verificato attraverso ispezioni condot-
te con una frequenza compresa fra 2 e 3 anni.
I controlli vengono effettuati su tutta la tipolo-
gia di medicinali: liquidi sterili di grande e pic-
colo volume, solidi e semisolidi, preparazioni
pressurizzate, capsule, compresse, medicinali
omeopatici, prodotti medicinali biologici, me-
dicinali per terapia cellulare, prodotti immuno-
logici, emoderivati, vaccini, radiofarmaci ecc.
Inoltre viene controllata la produzione di tutte
le tipologie di materie prime: antibiotici, ormo-
ni, estratti di tessuti animali, estratti da piante,
prodotti di sintesi e di produzione biotech.

Le ispezioni per API (principi attivi farmaceu-
tici) sono state 85 nel 2012 e 63 nel 2013,
mentre le ispezioni per medicinali sono state
179 nel 2012 e 165 nel 2013. Inoltre, sono 24
le ispezioni estere (medicinali e API).

In Italia sono attivi 270 stabilimenti per la
produzione di medicinali, 197 stabilimenti
di produzione di gas medicinali e 141 stabili-
menti per la produzione di principi attivi far-
maceutici (API).

L AIFA, attraverso lattivita di controllo sul-
le produzioni farmaceutiche svolta dall’Area
ispezioni e Certificazioni (verifiche ispettive,
valutazione delle azioni correttive attuate
dalle aziende, attivita di valutazione docu-
mentale sulle modifiche delle officine), garan-
tisce uno degli aspetti fondamentali di tutela
della salute pubblica.

1.13. L’attivita ispettiva

In ambito sanitario possono verificarsi eventi
avversi che, in presenza di appropriate azioni
di prevenzione e rimozione dei fattori causali,
possono essere controllati. Il conseguimento
di tali obiettivi contempla molteplici aspetti
e a essi devono concorrere Stato, Regioni e
Province Autonome e tutti gli operatori sani-
tari. In quest’ottica si pone ’attivita di audit
e ispezione presso le strutture del SSN svolta
dal Ministero e dalle Regioni in caso di eventi
avversi di particolare gravita, con 'obiettivo
di riconoscere le vulnerabilita del sistema, i
fattori che stanno alla base degli eventi e le.
relative misure di miglioramento.

[analisi delle cause/fattori correlati al verifi-
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carsi di eventi avversi e lo sviluppo di soluzio-
ni efficaci per la sicurezza sono previsti dalla
raccomandazione sulla sicurezza delle cure
del Consiglio dell’Unione Europea del giugno
2009. In Italia, I'Intesa Stato-Regioni marzo
2008 ha definito le azioni prioritarie per la si-
curezza e tra queste il monitoraggio e I’analisi
degli eventi sentinella. Il Ministero ha inoltre
la funzione di garanzia dell’effettiva eroga-
zione dei Livelli essenziali di assistenza (LEA)
e quella di alta vigilanza che puo svolgere per
il tramite dei propri uffici e/o dei NAS, neces-
saria anche per rispondere alle dinamiche di
integrazione europea.

Le valutazioni circa eventuali carenze nella
qualita e sicurezza delle cure vengono effet-
tuate secondo le metodologie indicate dalla
letteratura e da personale con esperienza,
competenza e requisiti previsti dalla Diretti-
va del Dipartimento della Funzione pubblica,
luglio 2002, sulle attivita ispettive.

Le attivita ispettive hanno lo scopo di definire
le azioni e il supporto alle strutture oggetto di
verifica a sostegno delle politiche di miglio-
ramento.

Poiché le attivita di valutazione condotte con
gli strumenti e le metodologie appropriate
rappresentano un’opportunita per introdur-
re cambiamenti per la sicurezza, I’appropria-
tezza e la qualita dell’assistenza, Ministero e
Regioni, nella programmazione per la sicu-
rezza, devono prevedere attivita strutturate
di indagine e ispezione tramite nuclei oppor-
tunamente formati, multidisciplinari e con
competenze specifiche sulle metodologie e
strumenti per la gestione del rischio clinico.

1.14. L’attivita di scientific advice
Lattivita di scientific advice in ambito rego-
latorio € ormai consolidata e 1 risultati sono
chiaramente evidenti. Negli ultimi anni anche
le Agenzie di HTA hanno avviato attivita di
scientific advice (anche chiamati early dialogue)
con lo scopo di chiarire i requisiti necessari per
ottenere una corretta valutazione di HTA.
[’AIFA ha partecipato fin dall’inizio alla nasci-
ta di iniziative di scientific advice multidimen-
sionale e multinazionale. Contemporanea-
. mente, dal 2011 ha formalizzato la propria
attivita di advice nazionale anche relativo agli
aspetti di HTA.

Lattivita di scientific advice nazionale rientra
tra i servizi a terzi che ’Agenzia puo svolgere
nell’ambito del proprio mandato. La consu-
lenza scientifica dell’AIFA puo coprire diversi
aspetti relativi allo sviluppo di un medicina-
le, con particolare riferimento alle parti di un
dossier relative a qualita, aspetti non-clinici,
clinici e tecnologici per tutti i medicinali per
uso umano. La procedura di scientific advice
puo essere richiesta per un supporto all’inter-
pretazione e all’applicazione della legislazio-
ne e/o di specifiche Linee guida, includendo
aspetti legati alla produzione e alla realiz-
zazione di Norme di Buona Fabbricazione
(good manufacturing practices, GMP). Que-
sto tipo di scientific advice riguarda sia i pro-
dotti medicinali finiti sia le sostanze farma-
ceutiche in genere e rappresenta un supporto
strategico al settore nel processo di realizza-
zione di nuovi impianti o linee di produzione.
Nel corso del 2012 sono state concluse 10
procedure di scientific advice, di cui 1 rela-
tiva ad aspetti di GMP. Nel 2013 sono state
concluse 24 procedure di scientific advice, di
cui 3 relative a questioni di GMP e 4 di HTA.

Parole chiave Early dialogue, Health Techno-
logy Assessment (HTA), scientific advice

1.15. La contraffazione dei dispositivi medi-
ci e altri prodotti a impatto per la salute
Tutte le merci contraffatte o illegali rappre-
sentano un potenziale pericolo per la salute
della collettivita, in quanto non sottoposte ad
alcun controllo, ma quando la contraffazione
coinvolge prodotti quali i dispositivi medici, i
dispositivi medico-diagnostici in vitro, i biocidi,
i presidi medico-chirurgici e altri prodotti a im-
patto diretto e indiretto sulla salute il problema
diventa ancora piu grave e richiede un’attenzio-
ne particolare da parte del legislatore.

La messa a punto di una strategia di lotta con-
tro la contraffazione risulta particolarmente
urgente per i dispositivi medici e i dispositivi
medico-diagnostici in vitro, considerato che il
trend € in crescita.

Come per 1 medicinali, & particolarmente cri-
tico valutare in modo obiettivo se il dispositi-
vo sospetto di essere contraffatto sia in realta
un dispositivo non conforme ai requisiti pre-
visti dalle relative Direttive. L’eterogeneita dei
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dispositivi medici e I’assenza di un processo
autorizzativo rendono critico il monitoraggio
dei flussi dei dispositivi in termini di contraf-
fazione e illegalita. E pertanto necessaria una
strategia specifica e mirata. A oggl, in assenza
di una procedura codificata da un contesto
normativo, le segnalazioni di contraffazione
pervengono grazie alla collaborazione tra
Stati membri. La strategia di difesa proposta
allo stato attuale a livello europeo e interna-
zionale & una strategia integrata che prevede
un sistema di tracciabilita delle transazioni.

Parole chiave Contraffazione, dispositivi me-
dicti, dispositivi medico-diagnostici in vitro

2. Governo e sviluppo delle risorse umane

2.1. Il personale del Servizio sanitario nazio-
nale

Per personale del SSN, in senso stretto, si in-
tende il personale dipendente delle ASL (strut-
ture territoriali e ospedali), delle Aziende ospe-
daliere, delle Aziende ospedaliere universitarie,
degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico (IRCCS) pubblici, cui si aggiunge
il personale impiegato presso ESTAV Tosca-
na, ISPO, ARES Lazio, ARES Lombardia. Le
informazioni relative a tale personale sono
desumibili dal Conto Annuale, la rilevazione
censuaria del’IGOP - Ragioneria generale
dello Stato, i cui flussi sono accessibili tramite
il sistema informativo NSIS.

Con riferimento all’anno 2011, ’lammontare
del personale impiegato a tempo indetermi-
nato presso le strutture sopra menzionate ri-
sulta pari a 665.031 unita, di cui oltre il 70%
¢ costituito da personale afferente al ruolo
sanitario (dirigenza e comparto). Sempre
alle stesse Aziende fanno capo 34.125 unita
di personale assunte con contratto di lavoro
cosiddetto “flessibile”, che comprende 1l tem-
po determinato, il contratto di formazione
lavoro, i lavori socialmente utili (LSU), il la-
voro interinale c il telelavoro. Infine, vanno
conteggiate nel totale del personale che opera
nel SSN le 16.836 unita di personale univer-
sitario che, seppure non dipendenti del SSN,
prestano servizio ed erogano prestazioni assi-
stenziali presso le strutture del SSN. In sintesi,
le Aziende del SSN accolgono presso le pro-

prie strutture ben 715.992 unita di personale.

Grazie alla disponibilita e alla complemen-

tarieta delle informazioni provenienti dalle

diverse fonti ufficiali di dati, ¢ possibile trac-
ciare un quadro completo delle figure profes-
sionali che esercitano nel nostro Paese, inten-
dendo i professionisti che operano nell’intero
sistema sanitario italiano e non solo nel SSN

(pubblico).

Si puo pertanto affermare che, relativamente

allanno 2011, nel sistema sanitario italiano

esercitano:

B 243.855 medici, di cui il 51% opera nel
SSN, il 33% ¢ costituito da medici “con-
venzionati” con il SSN e il 16% lavora nel-
le strutture equiparate al pubblico e nelle
case di cura private (convenzionate e non);

® 332.857 unita di personale infermieristi-
co, di cui circa I’86 % afferisce al SSN;

W 49.555 unita di personale con funzioni ri-
abilitative, di cui il 43% lavora presso le
strutture del SSN, il 41% circa presso gli
istituti o centri di riabilitazione (ex art. 26
legge n. 833/197) e il 16% nelle strutture
equiparate al pubblico e nelle case di cura
private;

W 45.285 unita di personale tecnico-sani-
tario, di cui ’'83% presta servizio presso
strutture del SSN;

m 10.894 unita di personale con funzioni di vi-
gilanza e ispezione che operano quasi esclu-
sivamente (96%) nelle Aziende del SSN.

Limitatamente al personale impiegato nel

SSN, le informazioni contenute nel Conto

Annuale consentono di approntare ulteriori

e interessanti approfondimenti.

[’eta media del personale del SSN e pari a

47,3 anni.

I medici che operano nelle strutture del SSN

risultano pari a 109.170, corrispondenti a

1,84 medici per 1.000 abitanti e il personale

infermieristico (infermieri, infermieri pediatri-

ci e ostetriche) & di 276.862 unita, pari a 4,46

infermieri per 1.000 abitanti; ne consegue un

rapporto di 2,43 infermieri per medico.

Parole chiave Dirigenti medici, infermieri,
infermieri pediatrici, lavoro flessibile, ostetri-
che, Servizio sanitario nazionale {SSN), tem-
po determinato, tempo indeterminato, unita
di personale
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2.2. La programmazione del personale sanita-
rio: PAzione congiunta europea (Joint Action)

Per stimolare la crescita e 'occupazione I’Eu-
ropa ha individuato sette iniziative prioritarie,
nell’ambito delle quali le Amministrazioni eu-
ropee ¢ nazionali sono chiamate a coordinare
gli sforzi affinché le stesse risultino piu efficaci.
’agenda “New skills and jobs” & una di que-
ste e, con essa, la Commissione Europea si
propone di aiutare ’'UE a raggiungere, entro
il 2020, P’obiettivo fissato sull’occupazione,
in termini di miglioramento nella qualita e
condizioni di lavoro, di creazione di nuovi
posti e di sviluppo delle competenze.

In questo scenario si innesta I’“Action Plan
for the EU Health Workforce”, con il quale la
Commissione Europea ha proposto una batte-
ria di azioni congiunte volte al supporto degli
Stati membri nell’affrontare tali “challanges”.
La prima tra le azioni incluse nell’Action plan é
la “EU Joint action on bealth workforce plann-
ing and forecasting”, 1l cui obiettivo & creare
una piattaforma di collaborazione tra gli Stati
europel che consenta di affrontare al meglio
la carenza di professionisti sanitari in Europa
prevista per i prossimi anni (circa un milione di
professionisti sanitari nell’anno 2020).

La Joint Action, che si propone di scambiare
le “good practices”, di sviluppare metodolo-
gie di previsione dei fabbisogni di personale
sanitario e di migliorare la qualita e la dif-
fusione dei dati sulla forza lavoro nel settore
sanitario, € stata avviata ad aprile 2013 e du-
rera 3 anni.

Il progetto ¢ organizzato in 7 gruppi di lavo-
ro (work packages), ciascuno guidato da uno
Stato capogruppo (team leader) e costituito
da Istituzioni di vari Paesi e stakebolders che
sono i partner del work package stesso.

Il work package 5 (WPS) “Exchange of good
practices in planning and forecasting metho-
dologies” vede come team leader I'ltalia e a
guidare il Gruppo di lavoro é la Direzione
generale dalle professioni sanitarie e risorse
umane del SSN di questo Ministero, in part-
nership con AgeNaS. Lo scopo del WP5 &
elaborare una piattaforma volta alla condi-
visione e allo scambio, tra gli Stati membri,
di buone pratiche e metodologie previsionali,
per definire, in modo pit puntuale, il fabbiso-
gno di personale in campo sanitario.

Il Gruppo di lavoro guidato dall’Italia com-
prende 32 soggetti istituzionali tra cui Mi-
nisteri, associazioni e federazioni di profes-
sionisti, organismi internazionali (OECD e
WHO) e universita di 18 Paesi europei.

Nei primi mesi si sono susseguiti incontri e
workshop nazionali e internazionali ed &
stato presentato il “minimum planning data
requirement” primo “prodotto” del WPS5,
contenente la definizione del set di indicatori
per la costruzione di un modello di program-
mazione del personale sanitario.

La Joint Action anche all’interno del nostro
Paese apporta un grande valore aggiunto alla
programmazione e definizione dei fabbisogni,
poiché al gruppo aderiscono anche le Regioni
italiane (attualmente 7), chiamate a riflettere
insieme, “in uno scenario comunitario”, sul-
le metodologie adottate nei vari Paesi per la
programmazione del personale, sfruttando la
piattaforma di scambio di informazioni sulle
migliori pratiche attualmente utilizzate.
Come ultimo prodotto del WP5 & prevista la
sperimentazione di un modello di pianificazio-
ne da effettuarsi, oltre che in un Paese partner
(Paese candidato: Portogallo), nelle Regioni/
Province Autonome italiane che si renderanno
disponibili alla conduzione del #rial.

Parole chiave Fabbisogno del personale sa-
nitario, forecasting, good practices, health
workforce, Joint Action, New skills and jobs,
planning, work package 5 (WP5)

2.3. Esercizio professionale e formazione del-
le professioni sanitarie

Dopo un lungo confronto, iniziato nel 2012,
tra le rappresentanze professionali e sindaca-
li interessate, sono state avviate le procedure
per P’approvazione dello schema di Accordo
Stato-Regiont sulla “Ridefinizione, imple-
mentazione e approfondimento delle compe-
tenze e delle responsabilita dell’infermiere e
dell’infermiere pediatrico”.

Liniziale atteggiamento dubitativo di par-
te dei sindacati medici & stato superato con
Pattuale proposta, sulla quale tutti i sindacati
hanno convenuto che “gli infermieri e le al-
tre professioni sanitarie, nell’ambito delle re-
sponsabilita gia delineate dagli specifici pro-
fili professionali di riferimento, sono garanti



Camera dei Deputati —

CXXIII —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

del processo assistenziale, ed & per questo che
€ necessaria e non piu rinviabile ’evoluzione
professionale verso le competenze avanzate e
di tipo specialistico”.

Lo schema di Accordo in corso di invio alla
Conferenza Stato-Regioni trova fondamento
nelle seguenti motivazioni.

Negli ultimi vent’anni le professioni sanitarie
infermieristiche, tecniche, della riabilitazione,
della prevenzione e la professione di ostetri-
ca, in virtu della legislazione del settore, sono
state oggetto e soggetto di una profonda evo-
luzione ordinamentale e formativa; questa in-
novazione ha fatto si che la maggioranza del
personale del comparto sanita sia costituita
da laureati e da laureati specialistici formati
nella medesima Facolta universitaria di medi-
cina e chirurgia.

Il consolidarsi di questo fenomeno e la pre-
visione di un ridimensionamento fisiologico
della presenza attiva di medici nel SSN;, anco-
ra alto rispetto alla media degli Stati dell’'UE,
ha comportato la necessita di rivisitare le
competenze di queste professioni sanitarie.

E stato quindi attivato presso il Ministero del-
la salute un Tavolo tecnico con gli Assessorati
Regionali alla Sanita, al fine di verificare le
attuali competenze dei professionisti sanitari,
in considerazione dello sviluppo formativo
universitario e delle sperimentazioni positive
gia in essere in alcune Regioni, delle consoli-
date esperienze europee ed extraeuropee e del
gradimento positivo degli operatori, medici e
infermieri, degli amministratori e soprattutto
dei cittadini.

La proposta elaborata, oggetto di una vasta
consultazione con le rappresentanze profes-
sionali e sindacali di tutte le professioni sa-
nitarie, compresa quella medica, ridisegna il
rapporto tra professione medica e professioni
infermieristiche.

Parole chiave Competenze e responsabilita
dell’infermiere, professioni sanitarie

2.4. Formazione continua in medicina

All’interno del variegato scenario che ha
come tema la formazione continua del per-
sonale della sanita, la letteratura evidenzia
la validita di approcci didattici interattivi,
che prevedano il massimo coinvolgimento e

la responsabilizzazione dei partecipanti. Gia
a partire dal 1987, I'ISS ha accolto questa
prospettiva, adottando un metodo formativo
attivo, il Problem Based Learning (PBL o Ap-
prendimento per problemi). Dal 2004 I’'ISS
ha inoltre avviato sperimentazioni di eventi
e-learning ispirati ai principi del PBL, realiz-
zando tramite piattaforma web open source
diversi livelli di interattivita tra partecipanti.
I corsi FAD (Formazione a Distanza) a ele-
vata interattivita tra 1 partecipanti e/o con i
facilitatori/esperti permettono di riprodurre
piu fedelmente il PBL, facilitando la messa in
rete di pratiche e di conoscenze tra le diverse
figure professionali e quindi favorendo una
maggiore efficacia formativa.

Parole chiave Formazione continua, metodi
andragogici, didattica interattiva, PBL, For-
mazione a Distanza (FAD), sanita pubblica

2.5. La nuova Direttiva sul riconoscimento
delle qualifiche professionali

La Direttiva 2005/36/CE relativa al riconosci-
mento delle qualifiche professionali gia rego-
lamentava la circolazione dei lavoratori e I'im-
piego di professionisti provenienti da tutti gli
Stati membri, ma il Parlamento europeo con
la Direttiva 2013/55UE ¢ intervenuto nuova-
mente per semplificare alcuni aspetti della pre-
cedente Direttiva; gli Stati membri hanno tem-
po fino al 18 gennaio 2016 per conformarsi.
Si tende a consolidare un sistema di ricono-
scimento reciproco tra Stati delle qualifiche
professionali, a dare chiarezza e uniformita
al percorso di studi per il conseguimento del-
le stesse, a rafforzare il mercato interno e a
promuovere la libera circolazione dei profes-
sionisti, si introduce la tessera professionale
europea, da cui vengono escluse le professio-
ni legali regolamentate in base alle Direttive
77/249/CEE e 98/5/CE.

Necessario presupposto per una corretta e
veloce erogazione della tessera ¢ I'utilizzo del
sistema IMI (International Market Informa-
tion), strumento informatico multilingue per
la rapida cooperazione tra Stati membri, nato
in relazione agli obblighi derivanti dalla Di-
rettiva 2005/36/CE relativa al riconoscimen-
to delle qualifiche professionali e ampliata in
virta della Direttiva 2006/123/CE.
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Traitanti punti focali, la Direttiva 2013/55UE
tende a favorire la mobilita dei medici spe-
cializzandi, si sofferma sulla professione in-
fermieristica e sull’ostetrica, pone ’accento
sul fatto che i quadri comuni di formazione
(European Qualification Framework, EQF)
includono anche specializzazioni che per ora
non beneficiano del riconoscimento automa-
tico, auspica che sia sempre assicurato un ele-
vato livello di protezione della salute pubbli-
ca e della sicurezza dei pazienti.

I requisiti minimi della formazione delle pro-
fessioni settoriali (medico, infermiere, odonto-
iatra, veterinario, ostetrica, farmacista) sono
stati rivisti anche in termini di conoscenze e
abilita, nonché sono stati considerati anche i
crediti ECTS (European Credit Transfer and
Accumulation System) e le ore di studio, per
esempio per la formazione minima di medico
si € passati da 6 a 5 anni, pari ad almeno 5.500
ore spendibili anche in crediti ECTS; il “qua-
dro comune di formazione”, poi, permettera
il riconoscimento automatico delle professioni
inserite in tale documento che la Commissione
Europea elaborera con gli Stati membri.

Da sottolineare il meccanismo di allerta spe-
cifico per le professioni sanitarie, la trasfor-
mazione degli attuali punti di contatto na-
zionali in centri di assistenza ai cittadini con
possibilita di accesso fisico e la procedura di
notifica da parte di ogni Stato membro del
rilascio dei titoli di formazione a riconosci-
mento automatico sempre attraverso il siste-
ma IML

Parole chiave Direttiva 2013/55UE, forma-
zione delle professioni, International Market
Information (IMI), riconoscimento delle qua-
lifiche professionali

2.6. I percorsi formativi della Sanita Pubbli-
ca Veterinaria e della Sicurezza Alimentare
Data la forte sensibilita e attenzione dei me-
dia e dell’opinione pubblica nei confronti del-
le tematiche di Sicurezza Alimentare e Sanita
Pubblica Veterinaria, ne deriva una grande
responsabilita del personale coinvolto nell’as-
sicurare che I’intera catena di produzione, dal
settore primario (allevamento, coltivazioni
ecc.) al prodotto presente nelle nostre tavole,
sia sana e sicura.

Tenendo in considerazione le continue modi-
fiche delle abitudini alimentari oppure delle
ripercussioni che i cambiamenti climatici o
la scomparsa, per molti versi, dei limiti geo-
grafici e del mighoramento dei rapporti com-
merciali possono avere nella diffusione di
malattie o di alimenti potenzialmente non
salubri o sicuri, appare evidente 'importanza
strategica che riveste la formazione continua.
Il Ministero della salute é individuato tra gli
attori responsabili della formazione del per-
sonale coinvolto nei controlli in Sanita Ani-
male e Sicurezza Alimentare. In quanto Auto-
rita Competente Centrale, il Ministero agisce
su due livelli: nazionale ed europeo.

A livello nazionale, il Ministero della salute
sviluppa un proprio Piano di Formazione, nato
sulla base di specifiche esigenze estrapolate da
specifici controlli condotti dal Ministero sul
territorio, oppure dalla Commissione Europea
nei confronti del Ministero e di conseguenza
sul sistema dei controlli di tutto il territorio
nazionale. Il Piano formativo annuale che ne
deriva ¢ diretto al personale delle Regioni, del
SSN e del Ministero stesso e ha come obietti-
vo principale ’adeguatezza e P'uniformita dei
controlli su tutto il territorio nazionale. Per
questo motivo si pone un’attenzione partico-
lare affinché i corst abbiano un carattere pra-
tico e applicativo, cercando di adeguare il piu
possibile le migliori tecniche di insegnamento
a una platea di adulti professionisti.

Accanto e in modo complementare alla for-
mazione su scala nazionale, si pone il proget-
to didattico della Commissione Europea-DG
SANCO, denominato Better Training for Sa-
fer Food e diretto al personale coinvolto nei
controlli ufficiali in Sanita Pubblica Veterina-
ria e Sicurezza degli Alimenti dei Paesi mem-
bri. Il Ministero della salute ¢ stato identifica-
to come National Contact Point, cioé punto
di raccordo tra la Commissione Europea, le
Autorita competenti nazionali e gli organiz-
zatori del corsi.

Uno degli aspetti maggiormente evidenziati
dai partecipanti € lo scambio culturale che
avviene tra i discenti provenienti dai diversi
Paesi dell’'UE e da alcuni Paesi terzi. Questo
confronto, infatti, € sempre vissuto dagli inte-
ressati come un’opportunita di arricchimento
professionale.
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Grazie all’applicazione di metodiche di valu-
tazione e a diretti confronti con tutte le parti
interessate nel processo, appare evidente che
l’attivita di formazione del Ministero della sa-
lute, negli ambiti della Sicurezza Alimentare e
della Sanita Animale, negli anni stia cercando
di allinearsi il pit possibile alle esigenze na-
zionali e internazionali, nell’ottica di acquisi-
re e fornire al territorio un’ampia visione del
sistema dei controlli finalizzati alla garanzia
della Sanita Pubblica e inseriti in un contesto
non solo nazionale, ma europeo o addirittura
mondiale.

3. Risorse tecnologiche —~ Dispositivi medici

3.1. Le grandi apparecchiature

Le apparecchiature sanitarie costituiscono un
elemento fondamentale per I'erogazione dei
LEA. Arttualmente esistono diversi sistemi di
rilevazione di dati comunque riconducibili
ad alcune tipologie di apparecchiature: il pit
consolidato e organico fa riferimento ai dati
dei Modelli di rilevazione dei dati delle attivi-
ta gestionali delle strutture sanitarie (HSP14
e STS14) che rilevano informazioni annuali
sulle apparecchiature tecnico-biomediche,
per tipologia, presenti nelle singole struttu-
re di ricovero ed extraospedaliere, con par-
ticolare riferimento a tomografi a emissione
di positroni (PET), sistemi TC/PET integrati,
sistemi TC/gamma camera integrati, accele-
ratori lincari, sistcmi per angiografia digitale
e mammografi. Per alcune grandi apparec-
chiature (dotazione in valore assoluto e indi-
catore per 1.000.000 di abitanti) nel periodo
2010-2012 si registra un incremento della
disponibilita media nazionale.

Per dare sistematicita e omogeneita alla ri-
levazione di dati assicurando un maggiore
dettaglio rispetto a quanto gia disponibile, il
Ministero della salute, in collaborazione con
le Regioni e le Provincie Autonome, nell’am-
bito del NSIS ha completato lo “Studio di fat-
tibilita per la raccolta di informazioni relative
alle apparecchiature sanitarie in uso presso
le strutture sanitarie”, che ha consentito di
definire gli elementi fondamentali in termini
di: articolazione in fasi, apparecchiature da
includere nell’ambito di rilevazione, set infor-
mativo da rilevare, strutture da coinvolgere,

modalita di interscambio dei dati, tempisti-
che per la raccolta det dati. Il documento ¢é
stato sostenuto da una fase sperimentale del-
la rilevazione cui hanno aderito 14 Regioni
con 352 apparecchiature (situazione al 14
febbraio 2014).

Tra le innovazioni interessanti, va senz’altro
segnalato il dispositivo per adroterapia dei
tumori, installato presso il centro CNAO
(Centro Nazionale di Terapia Oncologica) di
Pavia, che da poco ¢ entrato a far parte delle
risorse del SSN. L’acceleratore principale del
CNAO e un sincrotrone, un acceleratore cir-
colare di circa 25 metri di diametro. Presso il
CNAQOQ, che nel dicembre 2013 ha concluso la
fase di sperimentazione clinica, sono gia stati
trattati circa 180 pazienti.

Parole chiave Acceleratore, apparecchiature
sanitarie, banca dati, Classificazione Nazio-
nale dei Dispositivi medici (CND), dispositivi
medici, medicina nucleare, Nuovo Sistema
Informativo Sanitario (NSIS), tomografi a
emissione di positroni (PET), radiodiagnosti-
ca, tecnologie sanitarie, tomografia compute-

rizzata {TC)

3.2. La governance del settore dei dispositivi
medici

Negli ultimi anni il settore dei dispositivi me-
dici in Italia & diventato oggetto di grande
interesse da parte delle Istituzioni pubbliche
e del Ministero della salute ed & stata impor-
tante la spinta del legislatore per approfon-
dirne la conoscenza sulla domanda e Poffer-
ta in Italia. Il mercato dei dispositivi medici
raggruppa una molteplicita di prodotti di cui
fino a poco tempo fa non si conosceva la di-
mensione, mentre oggi sono disponibili in-
formazioni puntuali sulla loro numerosita e
sulle specifiche caratteristiche tecnologiche.
Inoltre, un unico strumento rende disponibile
questo patrimonio informativo alle strutture
del SSN, il Repertorio dei dispositivi medici,
dove ciascun dispositivo ¢ anche classificato
secondo la struttura definita dalla CND. La
classificazione consente di raggruppare i di-
spositivi in classi omogenee e rendere quindi
piu agevolmente consultabile il patrimonio di
dati che, a fine 2013, riguarda oltre 577.000
dispositivi medici.



Camera dei Deputati —

CXXVI —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

Oltre alla conoscenza dell’offerta attraverso
il Repertorio, & di notevole rilievo la cono-
scenza delle dimensioni e dell’articolazione
del mercato dei dispositivi medici acquistati
e impiegati dalle strutture sanitarie pubbliche
del SSN. Attraverso la rilevazione dei dati del
“Flusso informativo per il monitoraggio dei
consumi dei dispositivi medici direttamente
acquistati dal SSN”, trasmessi dalle Regio-
ni al Ministero della salute su base mensile,
sono resi disponibili ai diversi livelli di go-
verno, dati riferiti a consumi e spesa per di-
spostivi medici con numerose possibilita di
analisi comparative tra le diverse realta ter-
ritoriali. I dati raccolti sono inoltre stati dif-
fusi al pubblico attraverso la pubblicazione
del Rapporto annuale 2012 e del successivo
Rapporto primo semestre 2013 che, oltre
all’illustrazione del fenomeno, contengono in
appendice il dettaglio dei dati di spesa rac-
colti per Azienda sanitaria e categoria CND,
dati che per I’'anno 2013 ammontano a oltre
3 miliardi di euro.

Attraverso il “Flusso informativo per il mo-
nitoraggio dei consumi dei dispositivi medici
direttamente acquistati dal SSN”, ¢ stata av-
viata anche la rilevazione di dati relativi ai
contratti che riguardano dispositivi: per I’an-
no 2013 sono stati rilevati dati riferiti a oltre
266.000 contratti.

Parole chiave Banca dati, consumi, dispositivi
medici, spesa

3.3. La sorveglianza del mercato dei dispo-
sitivi medici

Il Ministero della salute, Autorita competen-
te per i dispositivi medici, vigila sull’applica-
zione della normativa nazionale attuando un
costante programma di controlli sulle diverse
componenti della catena di commercializza-
zione dei dispositivi medici. In assenza di un
sistema di autorizzazioni preventive da parte
del’Amministrazione Pubblica, tale attivita
costituisce un pilastro fondamentale del si-
stema di marcatura CE dei dispositivi medici.
Lattivita di sorveglianza si concretizza in va-
ric modalita di controllo finalizzatc a verifica-
re ['operato .dei fabbricanti, dei distributori,
dei commercianti, degli importatori, a garan-
zia della salute pubblica e degli utilizzatori

finali. Al fine di procedere alle vertfiche sui di-
spositivi medici, il Ministero della salute puo
disporre accertamenti direttamente sui luoghi
di produzione e/o di immagazzinamento dei
prodotti, o acquisendo tutte le informazioni
necessarie all’accertamento in corso, o ricor-
rendo, se necessario, al prelievo temporaneo
di un campione del dispositivo oggetto di ve-
rifica, per ’esecuzione di esami e prove.

Le azioni di sorveglianza vengono avviate in
seguito a segnalazioni o ai controlli effettua-
ti nel corso delle verifiche routinarie (seguiti
delle ispezioni ai fabbricanti e agli operatori
economici, banca dati dei dispositivi medici,
rilascio dei cosiddetti certificat di libera ven-
dita, gestione certificati di marcatura CE riu-
rati o sospesi, verifiche su specifiche categorie
di prodotti al fine di approfondire la cono-
scenza delle loro caratteristiche e prestazioni
ecc.). Di fondamentale importanza sono an-
che le segnalazioni provenienti dal territorio
(strutture sanitarie, uffici di sanitd marittima
aerea e di frontiera del Ministero, Carabinieri
NAS ecc.) oltre a una costante comunicazio-
ne con le altre Autorita competenti europee.
Ulteriori strumenti a supporto della sorve-
glianza e vigilanza del mercato sono i registri
degli impianti, il cui duplice obiettivo & valu-
tare la performance del dispositivo impianta-
to e rintracciare tempestivamente il paziente,
nel caso di segnalazione di evento avverso.

Parole chiave Conformita, dispositivi medi-
ci, marchio CE, sicurezza, sorveglianza, vi-
gilanza

3.4. Attivita ispettiva verso gli operatori eco-
nomici di dispositivi medici

Lattivita ispettiva verso gli operatori econo-
mici di dispositivi medici ha lo scopo di veri-
ficarne ’operato al fine di garantire la sicu-
rezza d’uso di questa tipologia di prodotti a
tutela della salute degli utilizzatori.

Il Ministero della salute, in qualita di Auto-
rita competente nel settore, svolge questa at-
tivita di controllo, senza pero sostituirsi agli
Organismi Notificati, che hanno la responsa-
bilita del rilascio della certificazione CE, per i
dispositivi di classe di rischio piu elevata.
Nel corso dei sopralluoghi vengono acquisite
informazioni, visionati, valutati e/o acquisiti
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documenti relativi all’attivita dell’operatore
economico, ma possono emergere anche ri-
lievi prontamente segnalati dagli ispettori, al
fine di consentire la messa in atto delle op-
portune misure correttive da parte dell’ope-
ratore ispezionato.

Fino a oggi il Ministero ha programmato ed
eseguito ispezioni di sorveglianza e ispezioni
di vigilanza avvalendosi di personale apposi-
tamente formato e periodicamente aggiorna-
to nel settore specifico.

3.5. Le indagini cliniche sui dispositivi me-
dici

Lo sviluppo delle tecnologie biomediche negli
ultimi decenni e la conseguente diffusione di
una vasta tipologia di dispositivi medici (stent
arteriosi, defibrillatori impiantabili, pacema-
ker, valvole cardiache, protesi articolari, ro-
botica ecc.) hanno generato una rivoluzione
nelle terapie in numerose discipline, quali per
esempio cardiologia interventistica, cardio-
chirurgia, chirurgia generale, ortopedia ecc.
Tale sviluppo implica la continua necessita di
sperimentazioni sull’uomo per la valutazione
delle prestazioni e della sicurezza dei disposi-
tivi medici. Nel nostro Paese sussiste un no-
tevole impegno da parte degli sperimentatori,
dei Comitati Exici e dell’Autorita competente —
Ministero della salute — finalizzato alla salva-
guardia della salute dei pazienti arruolati nelle
indagini cliniche stesse.

Per I’lItalia I’Autorita competente in materia
di sperimentazione clinica dei dispositivi me-
dici e rappresentata dal Ministero della salu-
tc, cui compete, al fine della tutela della salute
dei pazienti arruolati nelle indagini cliniche,
la valutazione delle indagini cliniche condot-
te con dispositivi medici.

Nel periodo 2010-2013 sono pervenute circa
240 notifiche di nuove indagini cliniche, di cui
circa I’80% ha ottenuto un parere positivo per
lo svolgimento. Nel rimanente 20%, invece, la
valutazione non ha avuto esito favorevole.

Le indagini cliniche si svolgono prevalen-
temente nei settori della cardiologia e della
chirurgia cardiaca e vascolare, neurologia e
neurochirurgia, ortopedia, chirurgia e sono in
maggioranza (58%) condotte con. dispositivi
ad “alta” classe di rischio (es. pacemaker, val-
vole cardiache, stent ecc.).

Le indagini sono promosse da sponsor (fabbri-
canti o Istituzioni) italiani per circa il 38%, da
sponsor statunitensi per il 36 %, europei per il
16% e per il rimanente 10% da fabbricanti di
altre aree del mondo (es. Israele e Giappone).
La maggior parte delle indagini che si svol-
gono in lralia & rappresentata da indagini
multicentriche internazionali (ovvero si svol-
gono contemporaneamente in vari Paesi della
Comunita Europea, Stati Uniti, Canada ecc. e
altri Paesi quali Giappone e Israele).

Gli sponsor delle indagini cliniche sono tenuti a
inviare alle Autorita competenti di tutti i Paesi
in cui si stanno svolgendo le indagini le segnala-
zioni relative agli eventi avversi occorsi.

Nel periodo 2010-2013, in Italia e negli al-
tri Paesi europei sono stati arruolati circa
16.800 pazienti, con circa 1.100 eventi corre-
labili al dispositivo in studio e/o alla relative
procedure di impianto.

Tali segnalazioni, insieme a quelle inviate di-
rettamente ai sistemi di vigilanza, consentono
di monitorare il livello di sicurezza delle in-
dagini cliniche e di sviluppare idonee misure
correttive al fine della sicurezza dei soggetti
sperimentati ¢ dell’affidabilita dell’utilizzo
dei dispositivi.

Parole chiave Biotecnologie, dispositivi medi-
ci, sperimentazioni cliniche

3.6. La vigilanza sui dispositivi medici
Dattivita di vigilanza dei dispositivi medici
effettuata dal Ministero della salute ha tra
le sue priorita la rimozione e la prevenzione
delle situazioni di rischio per la salute pubbli-
ca, riscontrate sul territorio a seguito dell’uti-
lizzo dei dispositivi medici, attraverso azioni
nazionali e congiunte con gli Stati membri,
condotte con criteri operativi meglio definiti
e chiari, adottando strategie di comunicazio-
ne piu dirette con il territorio, quali la messa
a disposizione di un modulo online sul sito di
questo Dicastero, dedicato alla segnalazione
di incidenti da parte degli operatori sanitari
coinvolti.

In questi ultimi annti la Vigilanza, nel ridefini-
re le priorita d’intervento, ha messo a punto
un nuovo database detto “Dispovigilance”,
che, parimenti al sistema di Vigilanza euro-
peo, “EUDAMED”, mira a implementare il
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monitoraggio continuo della performance,
security e safety dei dispositivi medici immes-
si in commercio; partecipa a conference call
mensili di Vigilanza tra gli Stati membri, col-
laborando fattivamente, ove necessario, con
il Comando dei Carabinieri NAS per la Tute-
la della Salute e con ’organo tecnico dell’Isti-
tuto superiore di sanita.

Parole chiave Banca dati, dispositivi medici,
dispovigilance, EUDAMED, International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
MEDDEV, Medical Device Expert Group
(MDEG), National Competent Autority Re-
port (NCAR), New Emergency Technologies
(NET), vigilanza

4. Risorse finanziarie ordinarie e aggiuntive

4.1. Livelli del finanziamento del SSN e misu-
re di razionalizzazione della spesa sanitaria
Il D.Lgs. 502/1992, come modificato dal
D.Lgs. 299/1999, disciplina gli aspetti fon-
damentali del rapporto tra il soggetto pub-
blico e gli erogatori privati di prestazioni
sanitarie. Con i contratti annuali sottoscrit-
ti da ogni singolo erogatore privato sono
quindi fissati, fra Ialtro, i volumi massimi di
prestazioni che il contraente si impegna ad
assicurare, nonché il corrispettivo preventi-
vato globalmente risultante dall’applicazio-
ne dei valori tariffari e dalla remunerazione
per funzioni. Con DM del 18 ottobre 2012 il
Ministero della salute ha adottato le nuove
tariffe massime di riferimento.

La programmazione regionale deve tenere
conto dei vincoli di bilancio e le strutture
private — al di la del tetto di spesa alle stesse
assegnato - non sono tenute in alcun modo a
erogare prestazioni.

Parole chiave Contratti, erogatori privati, ta-

riffe

4.2. I costi standard dei LEA

Il D.Lgs. 68/2011 ha previsto, a decorrere
dall’anno 2013, l'introduzione di costi stan-
dard in sanita, da attuare attraverso |utilizzo
di un set di indicatori tali da valutare i livelli di
efficienza e di appropriatezza raggiunti in cia-
scuna Regione, con riferimento a un aggregato

di prestazioni rese all’interno di ciascuno dei
tre macrolivelli dell’assistenza sanitaria.

In sede di riparto 2013 sono quindi stati ap-
plicati a tutte le Regioni i valori di costo rile-
vati nelle tre Regioni di riferimento. Le best
practices sono individuate nelle varie realta
regionali mediante un set di indicatori defi-
niti dalla delibera del Consiglio dei Ministri
dell’11 novembre 2012.

E gia stata avviata l’attivita finalizzata a una
rivisitazione e riqualificazione dei criteri di
cui all’art. 27 del D.Lgs. 68/2011, utili per
individuare le Regioni di riferimento negli
anni a venire sulla base del livello di qualita
dei servizi erogati, di appropriatezza ed effi-
cienza.

Parole chiave Best practices, costi standard,
indicatori, Regioni di riferimento

4.3. Fondi strutturali europei: progetto ope-
rativo di assistenza tecnica per le Regioni del
Mezzogiorno
Il Progetto Operativo di Assistenza tecnica
2007-2013 — POAT Salute — del Ministero
della salute, sviluppato nell’ambito della Po-
litica di Coesione Comunitaria e cofinanziato
con i Fondi Strutturali Europei — FESR - &
giunto ormai a conclusione. Con questo pro-
getto, rivolto alle 4 Regioni dell’Obiettivo
Convergenza (Calabria, Campania, Puglia,
Sicilia), il Ministero della salute ha inteso of-
frire un concreto supporto alle Regioni per
rafforzare la loro capacita amministrativa e
di governance per una mirata programmazio-
ne di servizi e risorse, in sinergia e coerenza
con 1 percorsi di razionalizzazione della spesa
e riorganizzazione dei servizi avviati dai Piani
di rientro e dai documenti di pianificazione
economica nazionale ed europea.
Gli obiettivi del progetto sono stati indivi-
duati attraverso un accurato e corale percor-
so di analisi dei fabbisogni di ogni singola
Regione che ¢ stata, successivamente, affian-
cata operativamente attraverso attivita di
Assistenza Teenica in loco affidate a 3 sog-
gettl attuatori esterni con elevato profilo di
competenze ed esperienza in ambiti strategi-
ci d’intervento quali:
B il supporto all’individuazione di modelli
organizzativi e gestionali innovativi per



Camera dei Deputati —

CXXIX —

Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. L N. 1

il rafforzamento di competenze di pro-
grammazione dell’assistenza sanitaria e
sociosanitaria, anche attraverso il soste-
gno operativo, alla definizione, diffusione
e utilizzo di strumenti per integrare la Va-
lutazione d’Impatto sulla Salute (VIS) e le
piu diffuse metodologie di HTA;

B supporto all’adesione a progetti di ricerca
e di cooperazione internazionali, comuni-
tari, nazionali e regionali;

®m supporto allo sviluppo dell’innovazione,
dell’informatizzazione in sanita e dei pro-
getti di telemedicina.

I risultati conseguiti hanno soddisfatto i fab-

bisogni iniziali espressi dalle Regioni e rag-

giunto tutti gli obiettivi progettuali; in molu

casl sono stati superati gli standard richiesti e

alcuni dei documenti metodologici elaborati

sono gia stati operativamente adottat dalle

Regioni.

Parole chiave Assistenza tecnica, Fondi strut-
turali europei, Obiettivo Convergenza, POAT
Salute, Pon Gat

4.4. Investimenti pubblici in sanita

Le politiche di programmazione degli investi-
menti pubblici dedicati al patrimonio strut-
turale e tecnologico del SSN hanno seguito
strettamente ’andamento delle politiche
generali di riqualificazione dell’offerta assi-
stenziale, ampliando gli obiettivi inizialmente
individuati dal legislatore, con I’art. 20 della
legge n. 67/1988. La legge n. 67/1988 auto-
rizzava un programma pluriennale di investi-
menti di 30.000 miliardi di lire, paria 15.494
Meuro articolato in pin fasi. Le risorse sono
state incrementate elevando a complessivi 24
miliardi di euro. La prima fase del program-
ma ha avuto termine nel 1996, con ’autoriz-
zazione a spendere la somma complessiva di
4.855 Meuro. La seconda fase, avviata nel
1998, ha finalizzato ’attuazione di un pro-
gramma specifico per il completamento di
strutture iniziate e per interventi volti alla
messa In sicurezza pari a 1.291 Meuro. Per
Accordi di programma sono state destinate
risorse pari a 15.286 Meuro. Al 31 dicembre
2013 risultano sottoscritti n. 68 Accordi di
Programma dal Ministero e dalle Regioni e
Province Autonome per un importo pari a

10.206 Meuro. Al 31 dicembre 2013 é risul-
tato appaltabile circa 1'89,9% delle risorse
impegnate in Accordi sottoscritti ed €& stata
autorizzata la spesa per circa 9.171 Meuro.
Nove Regioni hanno richiesto il finanzia-
mento del 100% delle risorse sottoscritte, 7
Regioni oltre 1’80%, cinque Regioni hanno
richiesto il finanziamento di oltre il 50%. Al-
tra specifica linea di finanziamento, avviata
nel 2012 e in corso di realizzazione, ¢ il pro-
gramma, di cui all’art. 3-ter decreto legge n.
211/2011 convertito dalla legge n. 9/2012,
“Interventi urgenti per il contrasto della ten-
sione detentiva determinata dal sovraffolla-
mento delle carceri”. Con decreto intermini-
steriale 28 dicembre 2012 sono state ripartite
alle Regioni risorse pari a € 173.807.991,00
per la realizzazione e riconversione delle
strutture sanitarie extraospedaliere per il su-
peramento degli ospedali psichiatrici giudi-
ziari. Nel corso del 2013, con specifici DM
si & proceduto all’assegnazione delle somme
necessarie per ’espletamento del programma.
Per le Province Autonome di Trento e di Bol-
zano si applicano le disposizioni di cui all’art.
2, comma 109, legge n. 191/2009.

Parole chiave Investimenti in sanita, investi-
menti strutturali, investimenti tecnologici,
Programma art. 20 legge n. 67/1988, supera-
mento OPG

4.5. La certificabilita dei bilanci degli enti
del SSN

L’armonizzazione contabile rappresenta la
condizione necessaria per garantire I’attendi-
bilita e la confrontabilita dei bilanci degli Enti
del SSN. La stessa deve essere affiancata dalla
verifica ed eventualmente dalla ridefinizione
delle procedure di rilevazione e di controllo
dei dati contabili. Il tema dell’armonizza-
zione si intreccia cosi con quello della cer-
tificabilita, intesa quale applicazione di una
regolamentazione della materia contabile e di
un sistema di procedure amministrativo-con-
tabili che ponga gli Enti nella condizione, in
ogni momento, di sottoporsi con esito positi-
vo alle verifiche e alle revisioni contabili.

Parole chiave Armonizzazione contabile, certi-
ficabilita, procedure amministrativo-contabili
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5. Sistema Informativo Sanitario Nazionale

5.1. Nuovo Sistema Informativo Sanitario
(NSIS)

Il Nuovo Sistema Informativo Sanitario
(NSIS) rappresenta lo strumento di riferimen-
to per le misure di qualita, efficienza e ap-
propriatezza del Servizio sanitario nazionale
(SSN), attraverso la disponibilita di informa-
zioni che, per completezza, consistenza e tem-
pestivita, supportano le Regioni e il Ministe-
ro nell’esercizio delle proprie funzioni per le
finalita di governo del SSN, del monitoraggio
dei Livelli essenziali di assistenza (LEA) e del-
la spesa sanitaria.

Lo sviluppo del NSIS ha comportato la defi-
nizione di contenuti informativi e di un lin-
guaggio comune per consentire I'interscam-
bio di dati tra i sistemi informativi regionali e
il livello nazionale. Si & proceduto pertanto a
individuare le informazioni relative ai diversi
ambiti assistenziali e a definire le regole per la
corretta alimentazione dei flussi informativi,
al finc di conscntire una lettura omogenca dei
dati che costituiscono il patrimonio informa-
tivo del NSIS.

A oggi gli sviluppi progettuali hanno portato
a disporre di informazioni tempestive, raccol-
te su base individuale, che corrispondono a
gran parte dei LEA e che costituiscono circa
I’'85% della spesa sanitaria. Il patrimonio in-
formativo NSIS costituisce un imprescindibile
prerequisito per la realizzazione di strumenti
di analisi che consentano di elaborare indi-
catori di supporto all’analisi della domanda,
in termini per esempio di appropriatezza, di
mobilita sanitaria e di tempi di attesa, nonché
di effettuare analisi integrate e trasversali ai
diversi LEA. La disponibilita dei dati relati-
vi a tutto il territorio nazionale consentira di
effettuare analisi comparative tra le diverse
realta regionali e confronti relativi alle per-
formance sanitarie ed economico-gestionali
nell’ambito del SSN. Inoltre, permettera
di misurare il miglioramento della qualita
dell’assistenza erogata ai cittadini e I’efficien-
za con la quale vengono utilizzate le risorse
disponibili.

Parole chiave Analisi della domanda, appro-
priatezza, contenuti informativi, dati, flussi

informativi, indicatori, lettura dei dati, Livelli
essenziali di assistenza (LEA), Nuovo Sistema
Informativo Sanitario (NSIS), patrimonio in-
formativo, performance, spesa sanitaria

5.2. Sanita in rete

Nel corso del biennio 2012-2013 il Ministero
della salute ha proseguito la propria azione di
supporto allo sviluppo e alla diffusione della
sanita in rete, a livello sia nazionale sia co-
munitario.

Per quanto attiene il livello comunitario, in
attuazione dell’art. 14 “Assistenza sanitaria
on line” della Direttiva 2011/24/UE, concer-
nente ’assistenza sanitaria transfrontaliera,
e stato istituito nel gennaio 2012 PeHealth
Network. Tale organismo ¢ finalizzato allo
sviluppo e alla diffusione dell’eHealth a li-
vello comunitario. Nell’ambito dell’eHealth
Network I'ltalia & rappresentata dal Direttore
Generale della Direzione generale del sistema
informativo e statistico sanitario del Mini-
stero della salute. Nel biennio 2012-2013 il
Ministero della salute ha inoltre partecipato
attivamente ai progetti Cross-Border Patient
Registries Initiative (PARENT) ed eHealth
Governance Initiative (eHGI).

Per quanto attiene il livello nazionale, le ini-
ziative eHealth realizzate dal Ministero della
salute in coerenza con le strategie program-
matiche definite a livello comunitario e in col-
laborazione con le Regioni sono fondamen-
tali per lo sviluppo dell’eHealth Information
Strategy nazionale. Nel paragrafo dedicato
viene fornito un breve aggiornamento per
quanto riguarda lo stato di attuazione delle
seguenti iniziative: Sistemi di Centro Unico
di Prenotazione (CUP), Sistemi di Fascicolo
Sanitario Elettronico (FSE), Dematerializza-
zione della documentazione clinico-sanitaria,
Trasmissione telematica dei certificati di ma-
lattia, ePrescription, Infrastruttura di rete per
attivita libero professionale intramuraria e
Telemedicina. Il Ministero della salute ritie-
ne fondamentale proseguire lungo il percorso
sinora intrapreso, finalizzato a creare condi-
zioni uniformi sul territorio nazionale per lo
sviluppo della sanita in rete che rappresenta
una leva strategica in grado di innescare un
processo di cambiamento e di abilitare la
messa in atto di modelli, processi e percorsi
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assistenziali innovativi, necessariamente piu
efficienti, concretamente incentrati sul citta-
dino e personalizzati sui suoi bisogni.

Parole chiave Cross-Border Patient Registries
Initiative (PARENT), Dematerializzazione
della documentazione clinico-sanitaria, Di-
rettiva 2011/24/UE, eHealth Governance Ini-
tiative (eHGI), eHealth Information Strategy
nazionale, eHealth Network, ePrescription,
infrastruttura di rete per attivita libero-pro-
fessionale intramuraria, Sistemi di Centro
Unico di Prenotazione (CUP), Sistemi di Fa-
scicolo Sanitario Elettronico (FSE), Telemedi-
cina, trasmissione telematica dei certificati di
malattia

$.3. Sistemi informativi veterinari e della si-
curezza alimentare

Il Sistema Informativo Nazionale Veterina-
rio per la Sicurezza Alimentare (SINVSA)
costituisce lo strumento informativo di rife-
rimento arttraverso il quale il Ministero della
salute raccoglie lungo tutta la filiera di produ-
zione degli alimenti i dati sanitari utili al go-
verno delle azioni finalizzate alla tutela della
sanita animale e della sicurezza alimentare. Il
SINVSA gestisce le anagrafiche delle aziende
zootecniche, dei trasportatori di animali vivi
e dei mezzi di trasporto, degli stabilimen-
ti registrati ai sensi del Regolamento (CE)
852/2004, dci mangimifici ¢ degli opcratori
del settore dei mangimi. Detiene i sistemi di
rendicontazione delle zoonosi e dei program-
mi cofinanziati dall’'UE, di notifica e di ge-
stione dei focolai di malattie animali e di ge-
stione dei controlli ufficiali del sistema &R,
del benessere animale e dei piani nazionali di
controllo e profilassi in sanita animale. Tale
sistema contiene una sezione dedicata alla ge-
stione dei controlli eseguiti in attuazione di
specifiche attivita di monitoraggio dei conta-
minanti ambientali in alimenti di origine ani-
male, un prontuario dei medicinali veterinari
e il sistema di gestione della sperimentazione
animale.

D’ltalia, considerato il flusso di animali vivi
e prodotti di origine animale e nel rispetto
delle regole del libero commercio intraco-
munitario, ha realizzato nel 1998, a seguito
del D.Lgs. n. 28/1993, il sistema informati-

vo nazionale SINTESI (Sistema Integrato per

gli Scambi e le Importazioni). Lutilizzo di

SINTESI-Scambi, congiuntamente al D.Lgs.

27/1993 che ha istituito gli Uthici Veterinari

per gli Adempimenti Comunitari (UVAC), ha

creato la base giuridica che permette all’Italia

di avere un efficace sistema di monitoraggio

delle merci che provengono dall’estero. Con-

siderata Pefficacia del sistema dimostrata in
particolare per la gestione della tracciabilita
delle merci nelle emergenze sanitarie che han-
no investito I'UE nel corso degli ultimi anni

(BSE, influenza aviaria, diossina ecc.), nel

2013 ¢ stata effettuata una reingegnerizzazio-

ne i cul principali vantaggi sono stati:

8 adeguamento delle modalita di accesso al
sistema e semplificazione degli adempi-
menti amministrativi da parte delle impre-
se verso gli uffici UVAC, nonché verso le
ASL, rispettando quanto previsto dal Co-
dice dell’ Amministrazione Digitale (D.Lgs.
82/2005);

m garanzia dell’interoperabilita e della coo-
perazione applicativa con altri sistemi na-
zionali e comunitari (es. TRACES, BDN,
Sistemi doganali, banca dati degli stabili-
menti riconosciuti ai sensi del Regolamento
853/2004 e Regolamento 1069/2009, ban-
ca dati nazionale dell’anagrafe bovina);

® miglioramento della qualita dei dati ri-
guardanti le anagrafi delle strutture (ope-
ratori registrati e strutture di riferimento)
e loro geolocazione.

Parole chiave Sanita animale, scambi e im-
portazioni, sicurezza alimentare, sistema in-
formativo

6. Registri di patologia e sorveglianze

Il PNP 2010-2013 ha evidenziato che la scel-
ta e lo sviluppo delle azioni di prevenzione
devono essere fondati su una base di cono-
scenza adeguata dei problemi, dell’efficacia
delle soluzioni e dell’adeguatezza dei processi
di realizzazione. La sorveglianza ¢ la prin-
cipale categoria di attivita attraverso cui la
prevenzione costruisce questa conoscenza
orientata all’azione, utilizzando sia sistemi
di sorveglianza e registri ad hoc, sia sistemi
informativi sanitari e statistici correnti e crea-
ti per altri scopi. Gli altri principali livelli di
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assistenza sanitaria hanno espresso analoghe
esigenze conoscitive soprattutto per scopi di
programmazione € monitoraggio delle pre-
stazioni e delle attivita previste nei LEA.

Con il programma del CCM dell’anno 2011
¢ stata prevista la realizzazione di uno speci-
fico progetto per “...elaborare una proposta
di intesa su registri e sistemi di sorveglianza
che sia giustificata su criteri di rilevanza”,
anche in previsione dell’attuazione delle di-
sposizioni legislative in materia di registri e
sorveglianze.

Molti sistemi di sorveglianza e registri attivi
in Italia sono fonti informative di fondamen-
tale importanza che non sono ancora state di-
sciplinate dal punto di vista della tutela della
riservatezza.

Solo recentemente il legislatore ha stabilito di
legittimarne I'esistenza, le giustificazioni, gh
oggetti, le responsabilita e le forme attraverso
un apposito decreto e i relativi provvedimen-
ti di regolamentazione successivi attraverso
il decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179 che
all’art. 12 — commi 10-14 — prevede che sia-
no istituiti con un decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri, su proposta del Mi-
nistro della salute, i sistemi di sorveglianza
e 1 registri di mortalita, di tumori e di altre
patologie, di trattamenti costituiti da trapian-
ti di cellule e tessuti e trattamenti a base di
medicinali per terapie avanzate o prodotti di
ingegneria tessutale e di impianti protesici.
La medesima norma prevede anche che su
proposta del Ministero della salute sia adot-
tato un regolamento, in cui vengono indi-
viduati, in conformita alle disposizioni del
codice in materia di protezione dei dati per-
sonali, 1 soggetti che possono avere accesso ai
sistemi di sorveglianza e i registri citati e i dati
che possono conoscere, nonché le misure per
la custodia e la sicurezza dei dati.

7. Monitoraggio, verifica ¢ appropriatez-
za dei Livelli essenziali di assistenza

7.1. Il sistema di valutazione dell’erogazio-
ne dei livelli di assistenza in condizioni di
efficacia e appropriatezza, la “Griglia LEA”
Con P’Intesa Stato-Regioni.del 23 marzo 2005
sono stati individuati gli adempimenti ai quali
sono sottoposte le Regioni (con Pesclusione di

Valle d’Aosta, Province Autonome di Bolzano
e di Trento, Friuli Venezia Giulia e Sardegna
dal 2010) ai fini dell’accesso al maggiore fi-
nanziamento delle risorse destinate al SSN. Al
Comitato permanente per la verifica dell’ero-
gazione dei LEA, istituito con DM 21 novem-
bre 2005, ¢ attribuito il compito di verificare
gli adempimenti regionali nell’ambito del pin
ampio compito di monitoraggio dei LEA in
condizioni di efficienza e appropriatezza.

Per I’anno 2012 sono stati certificati 38
adempimenti, di cui alcuni articolati in piu
sezioni per un totale di 48 valutazioni, che
sottendono alle aree tematiche piu impor-
tanti in termini di qualita dell’erogazione
dei LEA, appropriatezza ed efficiente utiliz-
zo delle risorse e sistemi informativi. [ risul-
tati della verifica hanno confermato ’ladem-
pienza per le Regioni Lombardia, Veneto,
Liguria, Emilia Romagna, Toscana, Marche,
Umbria e Basilicata (permangono per alcu-
ne Regioni impegni da assolvere), mentre
per le Regioni in Piano di rientro, pur evi-
denziandosi un progressivo miglioramento
per quanto riguarda la riorganizzazione del
sistema informativo e delle reti assistenziali,
permangono molte criticita.

Tra gli adempimenti rientra il “mantenimento
nell’erogazione dei .LEA”, la cui verifica avvie-
ne attraverso I'utilizzo della “Griglia LEA”, un
definito set di indicatori ripartiti tra l’attivita
di assistenza negli ambienti di vita e di lavoro,
I’assistenza territoriale e I’assistenza ospeda-
liera. La Griglia LEA rappresenta lo strumen-
to principale per il monitoraggio ¢ la verifica
dell’effettiva erogazione delle prestazioni sul
territorio nazionale e sostituisce {ai sensi del
comma 2 dell’art. 10 del Patto per la Salute
2010-2012) il sistema di garanzia per il moni-
toraggio dell’assistenza sanitaria previsto dal
D.Lgs. 56/2000. La metodologia della Griglia
porta a un punteggio che consente di classifica-
re le Regioni come “adempienti”, “adempienti
con impegno” o “critiche”. Per I’anno 2012,
le Regioni centro-settentrionali e la Basilica-
ta sono risultate adempienti; Sicilia, Abruzzo,
Molise, Puglia e Calabria “adempienti con im-
pegno” e critica la Campania.

Parole chiave Adempimenti, appropriatez-
za, comitato, efficienza, erogazione, Griglia
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Figura. Grigha LEA - set di mdicatort per il monitoraggio dei livell di assistenza.
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Indicatori:

11

Copertura vaccinale nei bambini a 24 mesi per ciclo base (3 dosi) [polio, difterite, tetano, epatite B, pertosse, Hib]

1.2 Copertura vaccinale nei bambini a 24 mesi per una dose di vaccino cantro marbillo, parotite, rosolia (MPR)

1.3 Copertura vaccinale per vaccinazione antinfluenzale nell’anziano (> 65 anni)

2 Proparzione di persone che hanno effettuato test di screening di primo livelto, in un programma organizzato, per: cervice uterina, mammella e colon
retto

3 Costo pro-capite assistenza collettiva in ambiente di vita e di lavoro

4 Percentuale di unita locali controllate sul totate da controllare

5.1 Percentuale di allevamenti controllati per TBC bovina e trend della prevalenza

5.2 Percentuale di altevamenti controllati per brucellosi ovicaprina, bovina e bufalina e, per fe Regioni di cui all'OM 14 novembre 2006 il rispetto dei
tempi di ricontrollo e dei tempi di refertazione degli esiti di laboratorio in aimeno '80% dei casi e riduzione della prevalenza per tutte le specie

5.3  Percentuale di aziende ovicaprine controllate (3%) per anagrafe ovicaprina

6.1 Percentuale dei campioni analizzati sul totale dei campioni programmati dal Piaro Nazionale Residui

6.2 Percentuale di campionamenti effettuati sul totale dei programmati, negli esercizi di commercializzazione e di ristorazione, artt. 5 e 6 del DPR
14 luglio 1995

7 Somma ponderata di tassi specifici normalizzati per alcune condizioni/patologie evitabili in ricovero ordinario: asma pediatrico, complicanze del
diabete, scompenso cardiaco, infezioni delle vie urinarie, polmonite batterica nell‘anziano, 8PCO

8 Percentuale di anziani > 65 anni trattati in ADI

9.1 Numero di posti equivalenti per assistenza agli anziani > 65 anni in strutture residenziali per 1.000 anziani residenti

9.2 Numero di posti per assistenza agli anziani > 65 anni in strutture residenziali per 1.000 anziani residenti

10.1.1 Numero di posti equivalenti residenziali in strutture che erogano assistenza ai disabili ogni 1.000 residenti
10.1.2 Numero di posti equivalenti semiresidenziali in strutture che erogaro assistenza ai disabili ogni 1.000 residenti
10.2.1 Numero di posti in strutture residenziali che erogano assistenza ai disabili ogni 1.000 residenti

10.2.2 Numero di posti in strutture semiresidenziali che erogano assistenza ai disabili ogri 1.000 residenti

1" Posti letto attivi in hospice sul totale dei deceduti per tumore {per 100)

12 Percentuale del consumo annuo (espresso in DDD — Dosi Definite Die) dei farmaci appartenenti al PHT

13 Numero prestazioni specialistiche ambulatoriali di risonarza magnetica per 100 residenti

14 Utenti presi in carico dai centri di salute mentale per 100.000 abitanti

15.1  Tasso di ospedalizzazione standardizzato (ardinario e diurno) per eta per 1.000 residenti

15.2  Tasso di ricovero diurno di tipo diagnostico per 1.000 residenti

15.3  Tasso di accessi di tipo medico (standardizzato per eta) per 1.000 residenti

16 Percentuale di ricoveri con DRG chirurgico in regime ordinario sul totale dei ricoveri ordinari

17 Rapporto tra ricoveri attribuiti a DRG ad alto rischio di inappropriatezza (alleg. B Patto per la Salute 2010-2012) e ricoveri attribuiti a DRG nonr a
rischio di inappropriatezza in regime ordinario

18 Percentuale parti cesarei primari

19 Percentuale di pazienti (eta 65+) con diagnosi principale di frattura def collo del femore operati entro 2 giornate in regime ordinario

2 Intervallo Allarme-Target dei mezzi di soccorso

Fonte: Ministero della salute. Grigla LEA, Comitato LEA — Anno 2012,

LEA, indicatori, Livelli essenziali di assisten-
za (LEA), monitoraggio, rosone, valutazione,
verifica

7.2. Gli indicatori di appropriatezza ospe-
daliera

Con la riforma del Titolo V della Costituzio-

ne del 2001 che ha introdotto il federalismo
nell’organizzazione e gestione dei servizi sa-
nitari, il Ministero della salute ha assunto
una forte funzione di indirizzo, monitoraggio

.¢ controllo, ai fini della garanzia della salute

a tutti i cittadini. Il monitoraggio dell’eroga-
zione dei LEA in condizioni di efficienza ed
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Figura. Dimissioni per fratture del femore operate entro 2 giorni, acuti in regime ordinario (A

2007-2012).
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Source: Health Ministry. Hospital Discharge data bases — Year 2007-2012.

cfficacia si correda di indicatori specifici volu
a promuovere quegli indirizzi correttivi che
consentono di migliorare le performance dei
Servizi sanitari regionali.

Di appropriatezza si parla in tutti 1 provve-
dimenti nazionali, negli accordi e intese san-
cite in Conferenza Stato-Regioni. Nel Parto
per la Salute 2010-2012 ¢ definito un set di
indicatori da utilizzare per monitorare il rag-
giungimento di un’appropriata erogazione
dei servizi e delle prestazioni sanitarie, con-
fermato nel Patto 2014-2016. Il set di indi-
catori, corredato di parametri di riferimento
e benchmark, consente alla programmazio-
ne nazionale di promuovere ogni efficienza
possibile e valutare la congruita delle risorse
disponibili con I’erogazione dei LEA e alla
programmazione regionale di operare diret-
tamente sulle Aziende sanitarie per allocare
le risorse nel modo piu efficiente, per esempio
formulando obiettivi per i direttori generali,
definendo razionalmente i valori soglia entro
cui ammettere i ricoveri ordinari, prevedendo
le tariffe da attribuire alle prestazioni e defi-
nendo le misure da adottare per le prestazioni
extrasoglia.

Tra gli indicatori utilizzati si evidenziano la
“percentuale di ricoveri con DRG chirurgico
in regime ordinario sul totale dei ricoveri or-
dinari” e la “percentuale di pazienti (eta 65+)
con diagnosi principale di frattura del femore

operati entro 2 giornate in regime ordinario”.
Per il primo, che misura ['utilizzo delle strut-
ture ospedaliere per la loro primaria funzione
di assistenza ospedaliera per acuti, nel periodo
2007-2012 si puo osservare un positivo incre-
mento dei valori per tutte le Regioni, a eccezio-
ne della Liguria. Per il secondo, che valuta la
capacita di presa in carico da parte del livello
ospedaliero e il tempo di risposta al bisogno di
assistenza dei pazienti con frattura del femore,
si osserva un’elevata variabilita regionale con
15 Regioni che presentano un positivo incre-
mento nell’anno 2012 rispetto al 2011.

Parole chiave Appropriatezza, assistenza
ospedaliera, controllo, indicatori, indirizzo,
monitoraggio, standard

7.3. Variabilita dell’appropriatezza organiz-
zativa delle strutture di ricovero

Il concetto di “appropriatezza” & essenziale
per il miglioramento della qualita dei servi-
zi sanitari erogati e il corretto utilizzo delle
risorse del sistema sanitario; il monitoraggio
dei LEA valuta sia ’appropriatezza organiz-
zativa nella scelta degli opportuni setting as-
sistenziali per I’erogazione delle prestazioni,
sia I’appropriatezza clinica, attraverso la ve-
rifica dell’efficacia di queste ultime.

L’analisi della variabilita dei tassi di ospeda-
lizzazione nelle diverse ASL puo consentire
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di individuare la potenziale inappropriatezza
dell’assistenza ospedaliera erogata. Nell’ana-
lisi di variabilita, ’evento “ricovero per una
data patologia” assume una probabilita p,
pari al tasso di ospedalizzazione nazionale
standardizzato. Impiegando una distribuzio-
ne binomiale per valutare la probabilita di
un dato volume di ricoveri rispetto alla po-
polazione residente nell’area territoriale con-
siderata, ¢ possibile definire un intervallo di
accettabilita dello scostamento del tasso di
ospedalizzazione osservato rispetto a quello
di riferimento p. Tale intervallo varia in modo
inversamente proporzionale alla popolazione
n dell’area territoriale considerata.

Limpiego di un grafico di dispersione, che ri-
porta, per ciascuna ASL, la popolazione resi-
dente in ascissa e il tasso di ospedalizzazione
osservato in ordinata, consente di visualizzare
efficacemente la variabilita, gli scostamenti ri-
spetto al valore di riferimento p e gli intervalli
di accettabilita, fornendo un utile strumento
per il monitoraggio dell’appropriatezza e per
il supporto della programmazione sanitaria.
Come esempio di applicazione il capitolo ri-
porta i grafici relauvi agli anni 2009 ¢ 2012
per I’Aggregato Clinico di Codici (ACC) di
procedura “0044 — Bypass dell’arteria co-
ronaria (CABG)” e per 'ACC di procedura
“0153 - Sostituzione dell’anca, totale e par-
ziale”.

Parole chiave Appropriatezza, inappropria-
tezza, Livelli essenziali di assistenza (LEA),
monitoraggio, tasso di ospedalizzazione, va-
riabilita ’

7.4. Il monitoraggio delle sperimentazioni
cliniche

L’AIFA effettua il monitoraggio di tutte le
sperimentazioni cliniche condotte in Italia at-
traverso uno strumento dedicato, I’Osservato-
rio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica
(OsSC), che consente anche la condivisione
delle informazioni sui trials clinici, a beneficio
dei pazienti e degli operatori del settore.
L’OsSC consente all’AIFA di raccogliere e
analizzare i dati di tutte le ricerche cliniche
condotte a livello nazionale. Al 31 dicembre
2012 le ricerche cliniche presenti in questo
grande archivio risultavano 8.835.

La percentuale degli studi di fase I e II si con-
ferma in linea con il dato degli anni precedenti
rispetto al totale della ricerca clinica in Italia,
attestandosi ben al di sopra del 40% totale.
Parallelamente, gli studi di fase III confer-
mano andamento iniziato nel 2005, man-
tenendosi al di sotto del 50% del campione:
nel 2012, infatti, questa quota rappresenta il
44,2% del totale.

Larea terapeutica maggiormente studiata
nel complesso € 'oncologia (34,9% del tota-
le), seguita da cardiologia/malattie vascolari
(7,7%), malattie del sistema ematico e linfa-
tico (7,2%), neurologia (6,0) e malattie del
sistema muscolo-scheletrico (4,6%).

I dati preliminari relativi all’anno 2013 mo-
strano come il totale degli studi clinici e degli
emendamenti sostanziali presentati all’AIFA
nel nuovo ruolo di Autorita competente €
stato, rispettivamente, di 649 e di 1.983, con-
fermando in generale il rapporto precedente-
mente osservato tra studi clinici ed emenda-
menti sostanziali paria 1 a 3.112013 ha visto,
in sostanza, un mantenimento della quota de-
gli studi clinici cosiddetti di “fase precoce” I e
Il, pari a circa il 46%, testimoniando quindi
come la ricerca clinica italiana, pur in una si-
tuazione di crisi globale, sia rimasta competi-
tiva nel biennio considerato.

7.5. Il monitoraggio sull’impiego dei medici-
nali e sulla spesa farmaceutica

Nel 2012 ogni italiano ha acquistato in me-
dia 30 confezioni di medicinali attraverso le
farmacie pubbliche e private, per un totale di
oltre 1,8 miliardi di confezioni. La spesa far-
maceutica totale, pubblica e privata, ¢ stata
pari a 25,5 miliardi di euro, il 76% dei qua-
li & stato rimborsato dal SSN. In media, per
ogni cittadino italiano la spesa per farmaci
¢ stata di circa 430 euro. Le dosi giornaliere
totali prescritte ogni 1.000 abitanti nel 2012
sono state 1.626,8. La spesa farmaceutica
territoriale complessiva, sia pubblica sia pri-
vata, si & ridotta rispetto all’anno precedente
del —5,6% ed ¢ stata pari a 19.389 milioni
di euro. Le dosi giornaliere prescritte ogni
1.000 abitanti a carico del SSN in regime
di assistenza convenzionata sono state 985
(in aumento rispetto all’anno precedente del
2,3%). La spesa territoriale pubblica ¢é stata
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di 11.823 milioni di euro e ha registrato una
riduzione del —-8%.

Nei primi 9 mesi del 2013 gli italiani hanno
acquistato un totale di 1.398 milioni di con-
fezioni di medicinali, per una media di circa
23 confezioni a testa.

A livello di consumi in regime di assistenza
convenzionata, sono state prescritte 1.002,4
dosi giornaliere ogni 1.000 abitanti, un valore
sostanzialmente in crescita (+1,8%) rispetto
all’anno precedente. La spesa farmaceutica
nazionale totale € stata pari, nei primi 9 mesi
del 2013, a 19,5 miliardi di euro, il 74,7% dei
quali rimborsati dal SSN. Nello stesso perio-
do la spesa farmaceutica territoriale a carico
del SSN ¢ stata pari a 8.799 milioni di euro
(148,1 euro pro capite) con una riduzione pari
al =3,9% rispetto allo stesso periodo dell’anno
precedente. La spesa per 1 farmaci utilizzati in
ambito ospedaliero ¢ stata pari a 1,9 mihardi
di euro, per il 68,1% composta dai farmaci di
classe H, per il 16,7% dai farmaci di classe C
e per il restante 15,2% dai farmaci di classe A.

Parole chiave Spesa farmaceutica, spesa far-
maceutica ospedaliera, spesa farmaceutica
territoriale

7.6. Piani di rientro e monitoraggio formale
e di sistema

Con la legge n. 311/2004 nascono i Program-
mi operativi di riorganizzazione, riqualifica-
zione o potenziamento del Servizio sanitario
regionale (di seguito Piani di rientro). Il Piano
di rientro individua gli interventi necessari per
il perseguimento dell’equilibrio economico nel
rispetto dei LEA. I primi Accordi sono stati
siglati nel’anno 2007. Le Regioni oggi in Pia-
no di rientro sono: Lazio, Campania, Sicilia,
Abruzzo, Molise, Calabria, Puglia e Piemonte.
Nell’anno 2013 il legislatore ha consenti-
to alle Regioni che non hanno raggiunto gli
obiettivi strutturali previsti dai Piani di rien-
tro di proseguire con i Programmi Operativi.
Per il triennio 2013-20185, tutte le Regioni,
coadiuvate dal Ministero della salute, anche
attraverso Incontri tecnici di affiancamento,
hanno presentato i Programmi Operativi.
Nella prospettiva di contenimento dei costi
e di razionalizzazione delle reti assistenziali,
importanti sono state le ricadute sull’attua-

zione degli obiettivi dei Piani di rientro a se-
guito del decreto legge n. 95/2012.
Importante novita per il biennio 2012-2013
¢ stata la possibilita di deroga al blocco del
turn-over introdotta con I’art. 4-bis del decre-
to legge n. 158/2012. A tal fine il Ministero
della salute ha elaborato una metodologia di
definizione del fabbisogno di personale nelle
strutture ospedaliere che consente di valutare
la fondatezza delle richieste di deroga e per la
corretta assegnazione di personale di nuova
assunzione. Nel 2014 solo la Regione Cam-
pania ha completato correttamente l'iter e
con due decreti interministeriali ha ottenuto
’autorizzazione a procedere a 251 assunzioni
di personale.

La verifica dell’attuazione del Piano di rientro
viene effettuata, con periodicita trimestrale e
annuale, dal Tavolo degli adempimenti del
Ministero dell’economia e finanze e il Comi-
tato per la verifica dell’erogazione dell’assi-
stenza in condizioni di efficienza e appropria-
tezza del Ministero della salute.

I provvedimenti regionali di spesa e di pro-
grammazione sanitaria, aventi impatto sul
Servizio sanitario regionale indicati nel Piano
di rientro, sono trasmessi al Ministero della
salute, che di concerto con il Ministero dell’e-
conomia esprime una valutazione in merito.
Il Ministero della salute effettua non solo
un monitoraggio formale dei provvedimenti
predisposti ai fini del raggiungimento degli
obiettivi previsti dai Piani stessi, ma verifica
il raggiungimento sostanziale degli obiettivi
in termini sia di salute sia di riorganizzazione
dei servizi sanitari.

Il monitoraggio dei Piani di rientro nel perio-
do 2007-2012 ha evidenziato un buon rag-
giungimento degli obiettivi economici, salvo
qualche eccezione, mentre non sono stati
altrettanto visibili i processi di riorganizza-
zione dell’assistenza sanitaria, che comunque
necessitano di periodi di tempo pit ampi per
evidenziare modifiche strutturali di rilievo.

Il Ministero della salute verifica puntualmen-
te lo stato di erogazione dei LEA nelle Re-
giont in Piano di rientro, affinché non ven-
gano meno i principi di equita, efficacia e
appropriatezza dell’assistenza sanitaria anche
quando le finalita economiche sono persegui-
te con tagli e limitazioni di risorse lineari.
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Parole chiave Appropriatezza, efficacia, equi-
ta, fabbisogno personale, Livelli essenziali di
assistenza (LEA), Piani di rientro, Programmi
operativi di riorganizzazione, riqualificazione
o potenziamento del Servizio sanitario regio-
nale, programmi operativi, riorganizzazione
dell’assistenza sanitaria, turn-over

8. Tempi d’attesa

Il problema dei tempi di attesa per I’eroga-
zione delle prestazioni sanitarie &€ comune
ai Paesi con sistemi sanitari complessi e uni-
versalistici. Il nostro Paese considera priori-
tario ridurre 1 tempi di attesa promuovendo
appropriatezza clinica e organizzativa e
sono stati condivisi interventi tra Governo
e Regioni e Province Autonome, impronta-
ti all’accessibilita ai servizi e tempestivita di
erogazione delle prestazioni, nel rispetto della
garanzia dell’uso delle classi di priorita me-
diante un sistema efficace di gestione delle
prenotazioni (CUP).

[ provvedimenti attuati nel corso degli anni
(DPCM 16 aprile 2002, I’Accordo Stato-Re-
gioni dell’11 luglio 2002, il Piano nazionale di
contenimento dei tempi di attesa 2006-2008
PNCTA) hanno avviato un’uniforme gestione
delle liste di attesa su tutto il territorio nazio-
nale. Con Intesa Stato-Regioni del 28 ottobre
2010 é stato adottato il Piano Nazionale di
Governo delle Liste di Attesa (PNGLA) per
il triennio 2010-2012 e sono stati elaborati i
Piani Regionali attuativi del PNGLA.

Dalle verifiche dei Livelli essenziali di assi-
stenza (LEA) emerge che Regioni e Province
Autonome hanno espletato 1 monitoraggi
previsti e sono stati adottati i Percorsi diagno-
stico-terapeutici (PDT) nell’area oncologica e
cardiovascolare. Alcune criticita sono emerse
relativamente all’attuazione dei suddetti PDT,
alla gestione dei flussi informativi e all’appli-
cazione dei criteri prescrittivi, legati all’appro-
priatezza e all’utilizzo delle classi di priorita.
Le azioni programmate ribadiscono il rispet-
to dei tempi massimi di attesa per un elen-
co di prestazioni diagnostiche, terapeutiche
e riabilitative di assistenza specialistica am-
bulatoriale e di assistenza ospedaliera e lo
sviluppo di percorsi diagnostico-terapeutici
assistenziali per le aree cardiovascolare e on-
cologica. Vengono promossi la valutazione e

il miglioramento dell’appropriatezza e con-
gruita prescrittiva, individuando modalita
operative per il corretto accesso alle presta-
zioni, e viene riaffermato il monitoraggio dei
tempi di attesa sia in modalita ex post sia in
modalita ex ante. Vengono inoltre promosse
modalita di acquisto delle prestazioni aggiun-
tive erogate in regime libero professionale da
parte dell’Azienda e modalita di comunica-
zione del tempi di attesa ai cittadini.

9. Accreditamento istituzionale

In anni recenti € stata registrata una forte
spinta alla condivisione degli elementi essen-
ziali del sistema di accreditamento, al fine di
garantire equita nell’erogazione delle cure a
livello nazionale e rendere piu facilmente ri-
conoscibile il nostro modello in contesti so-
vranazionali, soprattutto in questa fase sto-
rica interessata da importanti sfide europee
in materia di cure transfrontaliere (Direttiva
2011/24/UE). La spinta alla convergenza
associata alla necessita di una revisione del-
la normativa di riferimento - evidenziata
nell’ultimo Patto per la Salute - ha consentito
di avviare, per il tramite di un apposito Ta-
volo di lavoro (TRAC), un attento confron-
to nazionale e interregionale, che ha portato
all’elaborazione del documento denominato
“Disciplinare per la revisione della normativa
dell’accreditamento”. Il Disciplinare, concer-
tato in Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province Autono-
me con I’Intesa del 20 dicembre 2012 (Rep. n.
259/CSR), ha definito un quadro comune di
riferimento per I’accreditamento delle strut-
ture sanitarie del nostro Paese, attraverso Ii-
dentificazione di 8 criteri di qualita, 28 requi-
siti e 123 evidenze. 'adeguamento regionale
a1 contenuti del disciplinare richiedera la defi-
nizione di tempi e modalita di adeguamento e
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