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siva, in grado di apportare contributi
di orientamento, di monitoraggio e di
valutazione degli interventi di preven-
zione messi in campo, al fine di miglio-
rarli, per renderli piu efficaci sul piano
dell’abbattimento del numero e della
gravita degli infortuni.

Particolarmente qualificante, nel-
I'ambito degli intervent intrapresi per
la protezione e la promozione della
salute in ambito lavorativo, € stato I'im-
pegno per la realizzazione del “Patto
per la tutela della salute e della sicurez-
za nei luoghi di lavoro” sottoscritto con
tutte le Regioni ¢ Province Autonome,
che contiene le linee strategiche genera-
li per le attivita di prevenzione, da rea-
lizzare in ambiti prioritari per la tutela
della salute nei luoghi di lavoro.

Nel Patto risultano individuati
obiettivi strategici di primaria impor-
tanza, quali la realizzazione del Si-
stema Informativo Nazionale di pre-
venzione nei luoghi di lavoro, la pro-
posta del Piano Nazionale di Pre-
venzione nei luoghi di Lavoro, con la
fissazione di obiettivi specifici in am-
bito regionale da raggiungere per la
sua realizzazione, ’indicazione ad
intraprendere azioni di prevenzione
rispondenti a criteri di efficacia nel
ridurre 'impatto di fenomeni infortu-
nistici e delle malattie professionali, la
definizione di standard riguardanti
Pattivitd di vigilanza, con previsione
quantitativa dei risultati da raggiunge-
re (fissazione a livello nazionale di
250.000 interventi ispettivi/anno), la
fissazione di una proporzionalita, per
ciascun ambito territoriale regionale,

1.5 Sicurezza dei farmaci

delle ispezioni da effettuare rispetto
alla consistenza numerica delle impre-
se attive presenti sul territorio (non
meno del 5% di ispezioni all’anno
rispetto alle attivita presenti).

Come indicazioni per la program-
mazione ¢ stato inoltre previsto il
potenziamento operativo dei Servizi
delle ASL, da realizzare in maniera
coerente e funzionale rispetto ai Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA), in rela-
zione alle esigenze territoriali riguar-
danti il rapporto tra strutture produt-
tive e occupazionali, 1 rischi presenti, 1
dati epidemiologici riguardanti i danni
della salute dei lavoratori.

Per sottolineare la particolare im-
portanza dell’elemento culturale e for-
mativo, ¢ stato ribadito che il poten-
ziamento dei servizi non dovesse
riguardare la sola consistenza numeri-
ca, ma anche ed in particolar modo il
potenziamento culturale e professio-
nale degli operatori, garantendo un
aggiornamento continuo, al fine di
adeguare I’attivita di vigilanza rispetto
alle nuove esigenze di tutela della salu-
te, destinate sicuramente ad emergere
all’interno di un mondo lavorativo in
continua evoluzione e trasformazione.

Bibliografia essenziale

Decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri 17 dicembre 2007. Esecuzione del-
PPaccordo del T agosto 2007, recante: Patto
per la tutela e la prevenzione nei luoghi di
lavoro.

D. Lgs. 81/08, - Attuazione dell’articolo 1
della Legge 3/07, n.123, in materia di tute-
la della salute e della sicurezza nei luoghi di
lavoro.

1.5.1 Introduzione

Al fine di garantire la qualita e la
sicurezza dei farmaci registrati in
Italia, ’Agenzia Iraliana del Farmaco
(AIFA) effettua una intensa attivita

ispettiva pre e post-marketing, una
rigorosa valutazione dei dossier pre-
sentati dalle Aziende per ottenere la
commercializzazione nel nostro Paese,
una tempestiva attivita di sorveglianza
e, in caso di necessita, adotta pronta-
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mente provvedimenti cautelativi a
tutela della salute pubblica.

1.5.2 Le ispezioni di Buona Pratica
Clinica (GCP) sulle sperimentazioni

La sperimentazione clinica dei
medicinali ha la finalita di individuare
dati di efficacia e di sicurezza sui far-
maci non ancora in COMIMErcio e
nuovi dati su quelli gia in commercio.
Tali dati debbono essere ottenuti nel
rispetto dei diritti dei pazienti, debbo-
no essere affidabili e corrispondere a
cio che effettivamente é avvenuto nei
centri clinici. A tal fine obiettivo
dell’Ispettorato dell’AIFA ¢ quello di
accertarsi, tramite una metodologia
ispettiva armonizzata in ambito UE,
che la sperimentazione sia stata con-
dotta:

a) conformemente ai principi etici
sulle sperimentazioni: cioe che la
sperimentazione non abbia leso i
diritti dei soggetti partecipanti, il
loro benessere, la loro sicurezza, la
loro salute, che gli interessi dei sin-
goli soggetti prevalga su quelli della
scienza e socteta e che 1 rischi e gli
inconvenienti derivanti dalla speri-
mentazione siano stati oggetto di
una valutazione preliminare e giu-
stificati rispetto ai benefici attesi
per i pazienti;

b) seguendo i necessari criteri scienti-
fici: cio¢ che sia stata condotta se-
condo un protocollo scientifica-
mente valido e favorevolmente
valutato dal Comitato etico re-
sponsabile;

¢) con un valido approccio metodolo-
gico: cioé che la sperimentazione
sia stata condotta con accuratezza,
secondo criteri che garantiscano la
qualita dei risultati e che consenta-
no la tracciabilita, la riproducibili-
ta e la verifica ispettiva di quanto
effettivamente avvenuto.

A tal fine PIspettorato AIFA compie
ispezioni nei centri clinici, nei labora-
tori, presso 1 Comitati etici, presso la

sede del promotore delle sperimenta-
zioni ed anche su documentazione
richiesta dall’Ufficio alle varie struttu-
re; nonostante il numero esiguo del-
Iorganico, negli anni 2007-2008, ¢
stato possibile verificare la seguente
tipologia di sperimentazioni:
a) quelle per le quali in sede di valuta-
zione da parte degli organismi
regolatori nazionali (AIFA) o inter-
nazionali (EMEA) o nell’ambito di
una collaborazione con POMS per
le sperimentazioni condotte nei
Paesi in via di sviluppo, sorgano dei
dubbi su alcuni aspetti (etici, scien-
tifici, procedurali, ecc.) che debbo-
no invece essere ineccepibili per la
registrazione di un nuovo farmaco;
quelle oggetto di richiesta di ispe-
zione da parte dell’autorita giudi-
ziaria, di pazienti sottoposti a spe-
rimentazione ¢ di strutture sanita-
rie, poiché si ipotizzano procedure
non legittime o eticamente non
adeguate;
¢) quelle condotte in Paesi extra UE
per le quali ’Ufficio valuta la docu-
mentazione di affidabilita trasmes-
sa dai richiedenti I’AIC.

Z

Su 142 ispezioni/verifiche su queste
tipologie di sperimentazioni, condotte
dall’Ispettorato nel periodo gennaio
2007-dicembre 2008, sono derivate
pit di 47 conseguenze negative perma-
nenti o durevoli, quali rifiuti/sospen-
sioni di autorizzazione al commercio o
sospensioni delle sperimentazioni o, in
alcuni casi, comunicazioni alla Pro-
cura della Repubblica per problemi di
possibile rilevanza penale.

Un auspicabile e necessario incre-
mento delle risorse umane all’Ispet-
torato consentira di ampliare il nume-
ro di ispezioni e poterle condurre,
anche a random, su una percentuale
significativa delle circa 750 nuove spe-
rimentazioni che vengono avviate ogni
anno in Italia.

DIspettorato dell’AIFA ritiene che
una attivita di controllo e monitorag-
gio delle sperimentazioni debba essere
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completata da una atuvita di forma-
zione mirata a diffondere le conoscen-
ze, le norme e le metodologie necessa-
rie per essere conformi a quanto sopra
esposto, che in pratica costituiscono le
norme di Buona Pratica Clinica sulle
sperimentazioni (Good Clinical Pra-
ctice ~ GCP). Tali norme debbono
essere seguite anche nelle sperimenta-
zioni cosiddette “non profit” cioé che
non hanno finalita registrative.

A tal fine VIspettorato GCP nell’ul-
timo biennio ha avviato una attivita di
promozione delle GCP per il monito-
raggio della qualita delle sperimenta-
zioni non profit, sia mediante visite di
consulenza a strutture pubbliche, sia
mediante I’organizzazione di una serie
di corsi, presso ’AIFA, per la qualita
delle sperimentazioni, a cui hanno
partecipato circa 150 rappresentanti
di 80 strutture sanitarie pubbliche, tra
responsabili della qualita delle speri-
mentazioni non profit, sperimentatort,
farmacisti, infermieri di ricerca, mem-
bri di Comitati etici, ecc. Tale attivita
ha costituito la 1° fase del “Progetto
AIFA per il monitoraggio della qualita
nelle sperimentazioni non profit”, che
prevede la collaborazione dei parteci-
panti ai corsi, nelle attivita di specifici
team per la qualita delle sperimenta-
zioni non profit, la cui istituzione negli
IRCCS ed Ospedali pubblici & stata
promossa dall’AIFA nel corso dell’an-
no 2008, come specificatamente detta-
gliato nel sito dell’AIFA.

1.5.3 Le ispezioni di Buona Pratica
di Fabbricazione (GMP)

Le Norme di Buona Fabbricazione
(GMP - Good Manufacturing Practice)
costituiscono un importante aspetto di
salvaguardia della qualita chimico far-
maceutica dei medicinali. Esse rappre-
sentano quella parte dell’assicurazione
di qualita che garantisce la consistenza
tra 1 diversi lotti di produzione e, quin-
di, la rispondenza ai parametri autoriz-
zati nel dossier di registrazione di cia-

scun medicinale. I controlli analitici
che vengono condotti sul prodotto
finito sono una conferma della corri-
spondenza alle specifiche del dossier,
ma essi sono privi di senso in assenza
di un processo produttivo riproducibi-
le e convalidato in tutte le sue fasi.

Ogni officina di produzione di
medicinali presente sul territorio ita-
liano & ispezionata dall’AIFA sia
prima dell’autorizzazione, sia periodi-
camente per confermarla. Le ispezioni
possono rendersi necessarie anche a
seguito di una variazione significativa
dell’autorizzazione alla produzione, o
se ¢’¢ una storia di non conformita.

A seguito dell’evoluzione dei pro-
cessi produttivi e, quindi, del conse-
guente aumento della complessita,
diventano sempre piu frequenti le
ispezioni mirate a un prodotto o rela-
tive a un processo o a specifiche pro-
cedure di fabbricazione di particolare
criticita (es. prodotti biotecnologici,
medicinali per terapia avanzata, ra-
diofarmaci, ecc).

Oltre agli aspetti pitt propriamente
tecnici e regolatori, il sistema ispettivo
ha una sua importanza strategica se lo
si inquadra nell’ambito comunitario,
In quanto rappresenta uno degli ele-
menti fondamentali per garantire il
principio di libera circolazione delle
merci nell’Unione Europea.

Pequivalenza dei sistemi ispettivi
degli stati membri viene sistematica-
mente verificata con degli audit perio-
dici condotti da team di valutazione
internazionali, costituiti da esperti
europei ed extraeuropei. In tal modo
viene continuamente verificata I’equi-
valenza del sistema ispettivo italiano
con quelli degli altri stati membri
delPUE e dei paesi con cui "Unione
Europea ha stipulato accordi di mutuo
riconoscimento  delle ispezioni (Ca-
nada, Svizzera, Giappone, Australia ¢
Nuova Zelanda). Inoltre, attraverso
tali verifiche I’Italia mantiene la sua
adesione al Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S), un orga-
nismo internazionale che raggruppa 1
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principali ispettorati mondiali, tra cui
la Food and Drug Administration sta-
tunitense. Inoltre, tramite la collabora-
zione con I’Organizzazione Mondiale
della Sanita, ’Ispettorato Italiano con-
tribuisce alle verifiche sui vaccini uti-
lizzati nelle campagne di immunizza-
zione condotte dal’OMS.

Per quanto detto sopra, & evidente
I'impegno richiesto agli ispettorati per
mantenere aggiornate le conoscenze tec-
niche, al fine di garantire sempre un
livello che sia adatto alla crescente com-
plessita della farmaceutica moderna.

Garantire Defficienza del sistema
ispettivo contribuisce ad incoraggiare
gli investimenti nel settore industriale.
[spezioni puntuali, sia dal punto di
vista del rispetto dei tempi delle richie-
ste di autorizzazione da parte delle
aziende, sia dal punto di vista del rigo-
re metodologico, garantiscono la tute-
la degli investimenti degli operatori
del settore, assicurano [l’accesso in
tempi rapidi alle terapie innovative e
tutelano la qualita del prodotto e,
quindi, la salute del cittadino.

Per comprendere la consistenza
numerica delle ispezioni di verifica
della conformita alla GMP, va consi-
derato che nel biennio 2007-2008
sono state condotte 301 verifiche
ispettive su officine di prodotti medici-
nali e 184 verifiche su officine di pro-
duzione di gas medicinali. Si tratrta,
quindi, di un’attivita che coinvolge la
totalita delle officine site sul territorio
nazionale, assicurando Deffettiva ap-
plicazione nella produzione farmaceu-
tica degli standard di qualita richiesti
a livello comunitario.

1.5.4 1 controlli sulle materie prime
farmaceutiche

Il nostro paese & all’avanguardia in
Europa per quanto riguarda il controllo
della produzione di materie prime far-
macologicamente attive, tali ispezioni si
effettuano a partire dal 1991 e vengono
reiterate con frequenza triennale.

Le ispezioni si fanno su impianti,

macchine, processi, training del perso-
nale, rispetto delle Norme di Buona
Fabbricazione, sistemi di qualita, meto-
diche e strumentazione analitica, batch
records, etichettatura, magazzini, ecc.;
sono quindi uno degli strumenti pin
efficaci della pubblica amministrazione
per la tutela della salute pubblica. Le
verifiche ispettive effettuate su impianti
nazionali nel biennio 2007-2008 sono
state 86, impegnano in genere 2 ispet-
tori altamente specializzati ed hanno la
durata di 4 giorni. Le circa 150 aziende
italiane producono materie prime per
sintesi chimica, per estrazione da pian-
te e da organi animali, attraverso pro-
cessi di fermentazione classica e con
processi di produzione biotecnologici.

I controlli in fase di produzione
sono stati implementati con il recepi-
mento nel “Codice Comunitario” (D.
Lgs. 219/06), che prevede anche la
possibilita di effettuare ispezioni agli
stabilimenti di produzione di materie
prime situati in paesi extra UE e che
importano in Italia; tra il 2007 ed il
2008 sono state fatte 13 ispezioni in
India, Cina e Giappone.

Con le nuove competenze vi ¢ stato
un aumento dei carichi di lavoro per
gli uffici coinvolti ed un incremento
del numero di ispezioni da effettuare
in stabilimento.

In AIFA si sta valutando come rior-
ganizzare tali attivita, come aumenta-
re il numero di ispezioni e di formare
nuovi ispettori.

1.5.5 Dall’autorizzazione all’im-
missione in commercio dei farmaci
alle variazioni post-marketing

Dautorizzazione all’immissione in
commercio di un medicinale viene rila-
sciata dopo aver esaminato le caratte-
ristiche di qualita, sicurezza ed effica-
cia descritte e dimostrate nel dossier di
registrazione che ogni ditta richiedente
presenta all’autorita competente.

Questi tre requisiti sono fondamen-
tali e strettamente correlati tra loro.
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La qualita di un medicinale viene
dimostrata sulla base della qualita dei
suol componenti (principio attivo ed
eccipienti) e della qualita della sua
produzione; in questo ambito si opera
in stretto contatto con il sistema ispet-
tivo, sia per quanto riguarda i produt-
tori di principi attivi che per quanto
riguarda le officine di prodotto finito,
per il controllo delle relative GMP
(pratiche di buona fabbricazione).

E importante valutare le caratteristi-
che di purezza e le caratteristiche chimi-
co-fisiche del principio attivo; infatti il
profilo delle impurezze influenza il rela-
tivo profilo di sicurezza e le caratteristi-
che chimico-fisiche (solubilita, chiralita,
polimorfismo) possono influenzare le
caratteristiche di assorbimento del prin-
cipio attivo e, quindi, la sua efficacia.

E importante, inoltre, caratterizzare
il prodotto finito (che ¢ la forma con
la quale il principio attivo viene som-
ministrato al paziente) sulla base della
riproducibilita del processo produtti-
vo, delle sue specifiche (tra le quali,
impurezze, contaminazione microbi-
ca, caratteristiche tecnologiche) che
devono essere mantenute per tutto il
periodo di validita del medicinale.

Per quanto riguarda, poi, la valuta-
zione clinica della sicurezza del medici-
nale, oltre la caratterizzazione del prin-
cipio attivo sulla base dei suoi poten-
ziali effetti teratogeni, carcinogenici e
mutageni (dati di sicurezza preclinici),
viene posta particolare attenzione agli
eventi avversi che si rilevano nel corso
della conduzione dei trial clinici e di
quelli di bioequivalenza richiesti per
’autorizzazione del medicinale.

Come ¢ noto, é dal rapporto tra il
numero e ’entita degli eventi avversi e
le evidenze di efficacia che si costrui-
sce il profilo rischio-beneficio di un
medicinale.

Anche nel caso in cul vengano
richieste nuove indicazioni terapeuti-
che o un diverso schema terapeutico di
un medicinale (anche in relazione alla
nuova indicazione) che richiede do-
saggi piu elevati del medicinale, ¢ fon-

damentale riconsiderare anche i dati
di sicurezza preclinici originati dalla
sperimentazione animale.

Sulla base delle caratteristiche di qua-
lita, sicurezza ed efficacia vengono
approvati gli stampati del medicinale
(riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto, foglietto illustrativo ed etichette).

Dopo il rilascio dell’autorizzazione,
il titolare di AIC ha ’obbligo di man-
tenere il medicinale aggiornato sulla
base delle nuove acquisizioni scientifi-
che e tecnologiche. AIPAIFA spetta il
compito di valutare ed approvare le
modifiche che vengono richieste dal
titolare, apportando variazioni al
testo approvato in sede di autorizza-
zione con le nuove caratteristiche di
sicurezza (esplicitazione di nuove
avvertenze e precauzioni per [’uso,
comparsa di nuovi effetti indesiderati,
riconoscimento di nuove interazioni).

Queste modifiche sono richieste dal
titolare o imposte dall’autorita, princi-
palmente a seguito di decisioni euro-
pee in materia di farmacovigilanza.

1.5.6 I controlli di qualita dei medi-
cinali e i provvedimenti a tutela
della salute pubblica

Al fine di valutare il rischio correlato
alla produzione, ’AIFA svolge attivita
di autorizzazione e controllo sulle offi-
cine di produzione e attivita ispettive
per la verifica della qualita presso i siti
di produzione di materie prime farma-
ceutiche, di gas medicinali, di medici-
nali, di prodotti omeopatici, radiofar-
maci, prodotti per terapie avanzate e
presso i siti coinvolti nella produzione
per sperimentazione clinica dei farma-
cl. Viene svolta, inoltre, attivita di vigi-
lanza post-marketing nel settore della
qualitd dei medicinali tramite duplice
via: a seguito di segnalazioni di poten-
ziali difetti ¢ con programma di con-
trollo annuale. Le segnalazioni relative
alla presenza di difetti in uno o piu lotti
di medicinali o di materie prime sono
effettuate, con le modalita descritte nel
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DM 27-02-2001, da parte di ospedali,
personale sanitario, aziende produttrici
o ftitolari di autorizzazione all’immis-
sione in commercio (AIC), a seguito di
riscontro non favorevole di controlli
effertuati sul mercato, dai privati citta-
dini, dall’ISS, dall’Ufficio Attivita
Ispettive di buona pratica di fabbrica-
zione (GMP), a seguito di ispezione,
dalla Farmacovigilanza per segnalazio-
ni di reazioni avverse correlabili a difet-
tosita di fabbricazione, nonché da altre
Autorita nazionali dei Paesi UE o in cui
vige un accordo di mutuo riconosci-
mento o dall’Agenzia europea dei
medicinali (EMEA).

Allo scopo di proteggere la salute
pubblica e in adempimento alle norme
nazionali e comunitarie, vengono ema-
nati, con la collaborazione del Co-
mando Carabinieri per la Tutela della
Salute (NAS) e Plstituto Superiore di
Sanita (ISS), provvedimenti con caratte-
re di urgenza, quali il ritiro dei lotti
(tutto il lotto deve essere ritirato e resti-
tuito alla ditta), il divieto di utilizzo (il
lotto rimane bloccato sul posto e deve
essere posto in quarantena, separato da-
gli altri e non deve essere assolutamente
utilizzato fino ad emissione di provvedi-
menti successivi che verranno intrapresi
dopo il risultato delle analisi effettuate
dall’ISS); il campionamento (in questo
caso il lotto puo essere utilizzato, sara
’AIFA a comunicare eventuali altri
provvedimenti, dopo I’esito dell’analisi
effettuate dall’Istituto Superiore di
Sanita), il sequestro cautelativo di uno o
piu lotti di prodott medicinali difettosi
(in questo caso 1 NAS sigilleranno le
confezioni di medicinale sequestrato e le
daranno in custodia al responsabile
della struttura dove avviene il seque-
stro, 1 prodotti sequestrati non potran-
no essere utilizzati né distrutti senza
Pautorizzazione dell’AIFA).

Al fine di emanare i provvedimenti
di cui sopra si valuta, preventivamente,
la tipologia del difetto secondo la clas-
sificazione dello stesso descritta nel
documento EMEA (EMEA/INS/GMP/
313483/2006 Rev. 9):

Classe 1

Difetti che costituiscono potenziale
rischio per la vita o che potrebbero
causare grave rischio per la salute. Da
notificare mediante Sistema di Allerta
Rapido.

Classe 2

Difetti che potrebbero causare
malattia o cattivo trattamento ma che
non appartengono alla Classe 1. Da
notificare mediante Sistema di Allerta
Rapido solo agli Stati Membri e agli
Stati con cul vige un Accordo di
Mutuo Riconoscimento in cul sia
stato distribuito il lotto (incluso
importazione/distribuzione parallela).

Classe 3

Difetti che possono non comportare
un rischio significativo per la salute ma
per 1 quali ¢ stato predisposto un ritiro
(anche non richiesto dall’autorita com-
petente) per altre ragioni ma che non
appartengono alle Classi 1 o 2.

Il Programma Annuale di Con-
trollo dei medicinali ¢ effettuato su
un elenco di medicinali selezionati
dall’AIFA secondo criteri di criticita;
i suddetti medicinali sono sottoposti
ad analisi eseguite dall’ISS secondo
quanto previsto dall’art. 53 del D.
Lgs. 219/06.

Pertanto, il Programma Annuale di
Controllo dei medicinali & uno strumen-
to fondamentale per garantire che 1 far-
maci commercializzati corrispondano
esattamente alle specifiche di qualita
delle procedure autorizzative ed ¢, dun-
que, un’ottima garanzia nell’ambito di
un programma di sorveglianza post-
marketing della qualita dei medicinali.

Il controllo consiste nella verifica
della rispondenza alle specifiche ripor-
tate nella documentazione del produt-
tore, del titolare dell’AIC e/o nelle
monografie di Farmacopea Europea.

Nell’ambito del Programma di Con-
trollo Annuale, per I’anno 2007 sono
state campionate 64 confezioni di
medicinali per un totale di 7 principi
attivi, nell’anno 2008, 43 confezioni
di medicinali, per 6 principi attivi
diversi.
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Figura 1 — Provvedimenti per ATC — Anni 2007/2008
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Bibliografia essenziale buone prassi di fabbricazione relative ai

Compilation of Community procedures on
inspections and exchange of information.
D. Lgs. 219/06. Attuazione della Direttiva
2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE.
http://www.emea.europa.eu/Inspections/GM

medicinali per uso umano e ai medicinali
per uso umano in fase di sperimentazione
G.U. delle Comunita Europee N. L. 262,
14/10/2003, p. 22-26.

Regolamento 1084/2003/CEL.

Regolamento 2004/726/CE del Parlamento
Europeo e del Consiglio, del 31 marzo
2004, che istituisce procedure comunitarie

PCompproc.html, per Pautorizzazione e la sorveglianza dei
D. Lgs. 274/07. medicinali per uso umano e veterinario, e
D. Lgs. 219/06. che istituisce I’Agenzia Europea per i

Data Base Ufficio Autorizzazione Officine.

Direttiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recan-
te un codice comunitario relativo ai medici-
nali per uso umano. G.U. delle Comunita
Europee 28 novembre 2001, N. L. 311/67.

Direttiva 2003/94/CE della Commissione:

1.6 Riduzione dei fattori di rischio (alcool - fumo - obesita)

Medicinali. G. U. delle Comunita Europee.
N. L. 136 del 30 aprile 2004, p. 1-33.
Volume 4 - Medicinal Products for Human and
Veterinary Use: Good Manufacturing
Practice.
http://europa.en.int/comm/enterprise/phar-
maceuticals/endralex/homev4.htm.

1.6.1 Introduzione

Dal Rapporto 2005 sulla salute in
Europa emerge che la causa principale
dei costi sanitari nel’lOMS Europa
sono le malattie non trasmissibili.

Fattori di rischio come fumo, alcol,
ipertensione, ipercolesterolemia, so-
vrappeso, scarsa assunzione di frutta e
verdura e ridotto esercizio fisico, sono
nell’insieme responsabili della gran
parte dei costi sanitari. Elemento
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comune a questi fattori di rischio & che
essl sono in gran parte legati a com-
portamenti individuali, anche se forte-
mente condizionati dal contesto eco-
nomico, sociale ed ambientale in cui si
vive e si lavora. Attuare strategie effi-
caci per ridurre questi fattori potra
quindi prevenire gran parte delle
malattie.

Tenuto conto che & ormai evidente
che la prevenzione esclusivamente
sanitaria non ¢ efficace, & richiesta la
realizzazione di interventi intersetto-
riali, che coinvolgano attivamente le
diverse categorie sociali ed una strate-
gia di partecipazione della comunita,
al fine di costituire un sistema di rete
che garantisca una maggiore efficacia.
E necessario, quindi, costruire una
cultura condivisa, in cui la “salute”
diviene preoccupazione globale del
Paese e non solo del sistema sanitario.

Nell’ottica delle politiche intersetto-
riali e seguendo le indicazioni del-
I’OMS, é stato approvato il Program-
ma “Guadagnare Salute: rendere faci-
li le scelte salutari” (DPCM 4 maggio
2007), che si propone di promuovere
azioni efficaci per contrastare i quat-
tro principali fattori di rischio delle
malattie croniche (fumo, abuso di
alcol, dieta scorretta e inattivita fisica)
attraverso una serie di alleanze con il
mondo della scuola, dell’agricoltura,
dei trasporti, dell’urbanizzazione e
dello sport, al fine di migliorare la
salute dei cittadini.

In coerenza con il Programma
“Guadagnare salute”, & stata costitui-
ta, presso il Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche Sociali, la
“Piattaforma nazionale sull’alimenta-
zione, attivita fisica e il tabagismo?,
un tavolo tecnico composto da rap-
presentanti delle Amministrazioni cen-
trali interessate, delle Regioni e P.A. di
Trento e di Bolzano, delle Asso-
ciazioni di categoria della filiera ali-
mentare, delle Associazioni dei consu-
matori e delle Organizzazioni sindaca-
li maggiormente rappresentative a
livello nazionale, che hanno firmato

protocolli d’intesa per il conseguimen-
to di specifici obiettivi.

Per consentire una immediata iden-
tificazione delle iniziative coerenti con
la strategia e gli obiettivi del program-
ma ¢ stato creato un “Logo Guadagna-
re salute”, il cui utilizzo contribuisce
ad aumentare Pefficacia degli interven-
ti e l'autorevolezza dei messaggi tra-
smessi. Sono state definite le regole che
disciplinano i criteri per accesso al
Programma e per l’utilizzo del logo al
fine di evitarne un uso improprio. Il
logo ¢ attribuito alle iniziative/progetti
e alle pubblicazioni promosse e/o
finanziate dal Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche Sociali e/o
da altri Ministeri, e finalizzate al con-
seguimento di obiettivi previsti dal
Programma, sviluppati in accordo con
il Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali. Puo essere con-
cesso anche ad Enti Pubblici, Enti e
soggetti privati, Associazioni o altre
Istituzioni pubbliche e/o private, per
progetti e/o iniziative e¢/o attivita che,
in coerenza agli obiettivi del
Programma “Guadagnare salute”, pre-
sentino specifici requisiti.

1.6.2 Rappresentazioni dei dati

Sovrappeso

I dati ISTAT relativi all’anno 2007
rivelano che in Tralia, nella popolazione
adulta, la quota di coloro che sono in
sovrappeso & aumentata, passando dal
33,9% nel 2001 al 35,6 % nel 2007, cosi
come la quota di soggetti obesi (dal
8,5% nel 2001 al 9,9% nel 2007). La
condizione di sovrappeso o obesita risul-
ta piu diffusa tra gli uvomini. Inoltre, la
quota di popolazione in eccesso ponde-
rale cresce al crescere dell’eta. Nel Sud e
nelle Isole si rileva la quota piu elevata di
persone obese e in sovrappeso. Tra gli
adulti, inoltre, esiste una relazione inver-
sa tra livello di istruzione ed obesita, che
si mantiene anche per le persone in
sovrappeso, seppure con differenze
meno marcate. Al’opposto, la quota di
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Figura 1 - Stato Nutrizionale - Studio PASSI - 2007
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normopeso o sottopeso cresce all’au-
mentare del titolo di studio tra le perso-
ne di 18-44 anni. Tali dati sono sostan-
zialmente confermati da quelli rilevati
dal programma “PASSI” (Progressi delle
Aziende Sanitarie per la Salute in Italia)
che, riguardo allo stato nutrizionale del
campione di circa 20.000 intervistati per
il 2007, ha confermato una percentuale
di adulti in sovrappeso pari al 32% e di
obesi pari all’11% (Figura 1). Per
rispondere al bisogno informativo
delPOMS e, soprattutto, per avere un
quadro aggiornato del fenomeno tra i
bambini italiani, il Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali/CCM ha affidato all’ISS (Centro
Nazionale di Epidemiologia, Sorve-
glianza e Promozione della Salute-
CNESPS) il coordinamento del proget-
to: “Sistema di indagini sui rischi com-
portamentali in eta 6-17 anni”, attuato
in stretta collaborazione con le Regioni,
il Ministero dell’Istruzione dell’Uni-
versita e della Ricerca, le ASL, I'Istituto
Nazionale della Nutrizione (INRAN) ed
alcune  Istituzioni  Universitarie.
Obiettivo del progetto & mettere a punto
un sistema di sorveglianza a livello
nazionale, che permetta la raccolta dei
dati nelle scuole, che sia sostenibile nel
tempo, per il sistema sanitario e per la
Scuola, e che sia efficace nel guidare gli
interventi di sanita pubblica. E stata rea-
lizzata una prima fase, denominata
OKkio alla SALUTE, per lavvio di

indagini per la sorveglianza nutrizionale
e sui fattori di rischio comportamentali
degli alunni delle scuole primarie. Il pro-
getto ha reso possibile, per la prima
volta in Italia con la stessa metodologia
e su un campione rappresentativo di
bambini frequentanti la terza classe della
Scuola primaria, la raccolta di dati
riguardanti peso e altezza (con calcolo
dell’indice di massa corporea — IMC - e
stime di prevalenza di sovrappeso e obe-
sita, secondo standard internazionali),
principali abitudini alimentari dei bam-
bini, informazioni sull’attivita fisica
svolta e sui comportamenti sedentari,
percezione del problema da parte dei
genitori, dati sulle caratteristiche del-
’ambiente scolastico. La prevalenza di
sovrappeso ed obesita ¢ risultata molto
elevata: a livello nazionale il 23,6% dei
bambini risulta sovrappeso e il 12,3%
obeso, cio¢ piu di 1 bambino su 3 ha un
peso superiore a quello che dovrebbe
avere per la sua etd. Riportando questi
valori a tutta la popolazione di bambini
di eta 6-11 anni si arriva a una stima di
pit di 1 milione di bambini sovrappeso
o obesi in Italia. Si evidenzia, inoltre,
una spiccata variabilita interregionale
con percentuali tendenzialmente pit
basse nell’Italia settentrionale e piu alte
nel Sud (dal 17,5% di sovrappeso in
Valle d’Aosta al 27,8% in Campania;
dal 4,4% di obesita in Friuli Venezia
Giulia al 21% in Campania) (Figura 2).

Nel corso del 2009 sara avviata la
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Figura 2 - Prevalenza di sovrappeso e obesita
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sorveglianza sugli stili di vita degli a-
dolescenti attraverso I’Health Beha-
viour in School-aged Children
(HBSC), uno studio multicentrico
svolto in collaborazione con I’Ufficio
Regionale dell’lOMS, che consentira
di raccogliere dati con rappresentati-
vita regionale. Questa seconda fase
del progetto permettera di acquisire
informazioni sui comportamenti rela-
tivi alla salute in eta pre-adolescen-
ziale (11-15 anni), ossia in quella
fascia d’eta nella quale si instaurano
o si rafforzano molti di quei compor-
tamenti non salutari, quali alimenta-
zione scorretta, ridotta attivita fisica,
iniziazione al fumo e consumo di
alcol.

Fumo
Si veda il paragrafo 2.2 della Se-

zione “I determinanti della salute”.

Alcol

Due sembrano nel nostro Paese le
tipologie di rischio alcolcorrelato pit
diffuse: la prima, collegata al modello
di consumo tradizionale (consumi
quotidiani di vino in quantita tenden-
zialmente moderate), interessa preva-
lentemente la popolazione piti adulta e
anziana, nell’ambito della quale una
percentuale significativa non rispetta i
limiti di consumo compatibili con una
buona protezione della salute (nel
2007 circa il 26% degli ultrasessanta-
cinquenni e il 32% del soggetti tra 65
e 84 anni).

La seconda tipologia di rischio
riguarda prevalentemente 1 piu giova-
ni e 1 giovanissimi, ma sempre di piu
anche gli adulti, con un crescente
coinvolgimento della popolazione
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femminile, ¢ si collega alla diffusione
delle nuove tendenze di consumo pro-
venienti dai Paesi del Nord Europa,
con comportamenti a rischio quali
consumi fuori pasto, binge drinking,
ubriacature, consumi occasionali
eccessivi.

1.6.3 Valutazione critica

Sovrappeso

La prevenzione dell’obesita rappre-
senta un problema di sanita pubblica
che necessita di interventi in grado di
facilitare le scelte piu salutari attra-
verso opportune modifiche ambienta-
li, strutturali e socio-culturali. La
strategia generale richiede, quindi, un
cambiamento socio-culturale che
implica profonde modificazioni dello
stile di vita. Il Piano Sanitario
Nazionale 2003-2005 aveva gia riba-
dito che I'incidenza di molte patologie
¢ legata agli stili di vita, sottolineando
il ruolo fondamentale dell’attivita fisi-
ca e di una corretta alimentazione per
la protezione della salute. Con
I’Intesa tra Stato, Regioni e Province
autonome del 23 marzo 200S ¢ stato
varato il Piano Nazionale della
Prevenzione 2005-2007, che indivi-
dua Pobesita e le malattie cardiova-
scolari tra i problemi di salute priori-
tari del Paese.

A supporto del PNP e di Gua-
dagnare salute, il CCM ha, infine, pro-
mosso e finanziato vari progetti mirati
a sviluppare e condividere strumenti
utili all’implementazione di azioni
rivolte alla modifica degli stili di vita
della popolazione, ed a diffondere la
cultura della progettazione di azioni
intersettoriali tra gli operatori sanitari.
Tra questi vanno ricordati i progetti:
B “Programmi efficaci per la preven-

zione dell’obesita: il contributo dei

SIAN?, gestito dall’ARS Toscana;
B “Buone pratiche per I’alimentazione

e lattivita fisica in eta prescolare:

promozione e sorveglianza”, gestito

dalla Regione Friuli Venezia Giulia;
B “Azioni per una vita in Salute”, ge-

stito dalla Regione Emilia Romagna;
m “Esperienze intersettoriali delle

comunita locali per Guadagnare

Salute”, gestito dal Formez.

Una serie complessa di attivita, fina-
lizzate alla modifica di abitudini ali-
mentari scorrette ed alla promozione
di una vita attiva, sono state avviate
anche grazie alle Intese siglate tra il
Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali e altri Dicasteri:

Protocollo d’Intesa con il Ministero
delle Politiche Giovanili: mira a sensi-
bilizzare tutta la popolazione, e in par-
ticolare i giovani, sulla rilevanza di
uno stile di vita attivo, quale efficace
strumento per la prevenzione dei ri-
schi per la salute. Si ¢ focalizzata Pat-
tenzione sulla necessita di sviluppare
azioni per promuovere I’idea che per
mantenersi in salute & necessario
“muoversi” e non cercare “perfor-
mance” agonistiche, riservate a pochi.
Sport per tutti, invece, significa favori-
re il movimento a tutte le etd, ma
anche lavorare per ridurre le disugua-
glianze e Pesclusione sociale per alcu-
ne fasce di cittadini.

Protocollo d’Intesa con il Ministero
delle Politiche Agricole Alimentari e
Forestali: ha lobiettivo di realizzare
interventi intersettoriali per sensibiliz-
zare 1 consumatori, fin dal momento
dell’acquisto dei prodotti, sull’impor-
tanza di una alimentazione equilibrata,
quale efficace strumento per la preven-
zione dei rischi per la salute, nonché di
valorizzare la dieta mediterranea, per i
suoi effetti positivi sulla salute e quale
stile di vita unico al mondo.

Protocollo d’Intesa con il Ministero
dell’Istruzione: sono state realizzate
diverse iniziative e promossi alcuni
progetti congiunti:

B claborazione del documento “L’edu-
cazione alla salute. Linee di indiriz-
z0”, rivolto agli operatori della scuo-
la ¢ a quelli sanitari, e contenente
indicazioni metodologiche, nei limiti
delle rispettive competenze, per la
promozione della salute, la preven-
zione di alcune malattie croniche ed
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il contrasto dei comportament: a
rischio tipici dell’eta giovanile;

B collaborazione alle manifestazioni
“Giornate del Benessere dello Stu-
dente”, realizzate nelle diverse Re-
gioni, in collegamento e in sinergia
con altri dicasteri e con altre realta
istituzionali, con I’obiettivo di valo-
rizzare le esperienze condotte dalle
scuole per la diffusione della cultu-
ra della salute e del benessere;

B progetto “Scuola e salute”, un pro-
gramma di formazione congiunta,
sla per operatori sanitari che per
operatori scolastici. Obiettivo del-
Piniziativa ¢, infatti, accrescere le
rispettive competenze e COnoscenze
degli operatori, anche attraverso
lacquisizione di un linguaggio
comune. Dattivazione di un percor-
so di formazione a cascata consen-
tira, a livello nazionale, la “forma-
zione di formatori”, la realizzazio-
ne di pacchetti formativi da ripro-
porre all’interno delle singole strut-
ture scolastiche, fornendo anche
strumenti e modelli d’intervento
adeguati alle diverse fasce di eta, a
partire dalla Scuola Primaria fino
alla Scuola Secondaria di II grado;

B progetto pilota “Frutta Snack”, ha
rappresentato un’esperienza di e-
ducazione alimentare, che ha coin-
volto ragazzi, insegnanti e famiglie
con l’obiettivo di “rendere gradi-
to”, nelle fasce piu giovani di eta, il
consumo di ortofrutta e derivati,
per favorire scelte salutari.

Fumo
Nel 2005 il Ministero del Lavoro,
della  Salute e delle Politiche

Sociali/CCM ha affidato alla Regione
Emilia-Romagna la realizzazione di un
piano di formazione sul tabagismo
rivolto a pianificatori regionali e ad
operatori pubblici e del privato sociale.
Tale progetto ha consentito la forma-
zione di 105 operatori su scala nazio-
nale (rappresentativi di 19 Regioni e di
2 Province Autonome) sulle seguenti
aree tematiche:

B progettazione e pianificazione degli
interventi;

B prevenzione primaria € promozio-
ne della salute;

B counselling del Medico di Medi-
cina Generale e di altri operatori
della salute;

W attivita dei Servizi per la cessazione
(Centri antifumo);

m tutela dal fumo passivo nei luoghi
pubblici e di lavoro.

La Regione Emilia Romagna coordi-
na, inoltre, un progetto nazionale di
interventi di prevenzione rivolti ai gio-
vani, di azioni per la tutela dal fumo
passivo e di promozione e sostegno
alla disassuefazione, finalizzato a favo-
rire il passaggio dalla programmazione
regionale alla pianificazione e realizza-
zione a livello di Azienda Sanitaria.

Notevole attenzione ¢ stata riservata
alle iniziative per ridurre la prevalenza
di giovani fumatori, ancora troppo alta
in Italia. Nell’ambito di un progetto
coordinato dalla Regione Veneto, sono
state censite le attivita di prevenzione
attivate nel paese dal SSN e da
Associazioni di volontariato, in ambito
scolastico. Tra 1 221 progetti raccolti,
sono stati selezionati quattro esempi di
“buone pratiche”, facilmente riproduci-
bili sul territorio nazionale, nelle scuole
di diverso ordine e grado. I materiali
necessari alla realizzazione di tali pro-
getti (kit didattici, manuali, guide per gli
Insegnanti) sono stati stampati e messi a
disposizione delle Regioni.

Nel corso del 2008 si sono svolti
alcuni incontri di presentazione e di
formazione specifica degli operatori
scolastici e sanitari, interessati a
implementare e valutare tali progetti
nell’anno scolastico 2008/2009, con
Pauspicio di raggiungere un numero
sempre crescente di ragazzi con cul
costruire, per il prossimo futuro, una
societa libera dal fumo.

Il Programma “Mamme libere dal
fumo” mira alla protezione dei bambi-
ni dal fumo passivo dei genitori e offre
sostegno motivazionale per la disas-
suefazione alle donne fumatrici future
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mamme. Si tratta di un programma
nazionale di formazione del personale
ostetrico al counselling antitabagico,
coordinato a livello nazionale dalla
Regione Veneto e con la collaborazio-
ne della FNCO-Federazione Nazio-
nale Ostetriche e della LILT-Lega
[taliana per la Lotta contro i Tumori.
Ha lo scopo di favorire I'intervento
standardizzato del personale ostetrico,
opportunamente formato per il soste-
gno motivazionale alla disassuefazio-
ne, ed il successivo follow-up delle
donne fumatrici e delle loro famiglie,
con particolare riferimento al periodo
gestazionale e puerperale.

La campagna di comunicazione so-
ciale “Genitori pit”, coordinata dalla
Regione Veneto e realizzata in tutte le
Regioni, punta sulla responsabilita dei
genitori, quali veri protagonisti della
salute dei propri figli, affinché metta-
no in pratica “sette semplici azioni”,
tra cui il non fumare, che aiutano a
prevenire malattie, malformazioni,
incidenti, obesita, infezioni e difficolta
cognitive e relazionali.

Alcol

La Legge 125/01 “Legge quadro in
materia di alcol e problemi alcolcorre-
lati” ha rafforzato il ruolo di Regioni
e Province Autonome nella program-
mazione degli interventi di prevenzio-
ne dei problemi alcolcorrelati da atti-
vare con le risorse rese disponibili dal
Fondo sanitario nazionale. Nel tempo
le Regioni hanno notevolmente incre-
mentato tali interventi, ed un notevole
impulso € stato dato recentemente
dalla costituzione di un sottogruppo
tecnico di coordinamento interregio-
nale per I'alcologia nell’ambito della
Commissione Salute delle Regioni.

Dalla rilevazione annuale del
Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali, 1’82,9% dei
servizi alcologici territoriali risulta
aver effettuato attivita di prevenzione
nel 2006, con valori sostanzialmente
simili nelle varie Regioni (Tabella 1).

Sempre pitt numerosi e diffusi risulta-
no in particolare gli interventi di pre-
venzione attuati in ambito scolastico,
rivolti sia agli studenti che agli inse-
gnanti e genitori, nonché quelli desti-
nati alla prevenzione degl incidenti
stradali alcolcorrelati tra i giovani. Su
questi temi la maggior parte delle
Regioni ha promosso e realizzato spe-
cifici progetti nell’ambito dei propri
servizi sanitari territoriali, spesso in
collaborazione con le forze di Polizia
Stradale, oltre che con la Scuola e tal-
volta anche con il mondo del diverti-
mento giovanile.

NelPambito della “Piattaforma na-
zionale sull’alimentazione, attivita
fisica e il tabagismo”, costituita in coe-
renza con il Programma “Guadagnare
salute”, & stato costituito un tavolo di
consultazione con le associazioni dei
produttori e commercianti di bevande
alcoliche. Tl tavolo & stato finalizzato
ad esplorare la possibilita di coinvolge-
re il mondo della produzione e distri-
buzione nella prevenzione dei danni
provocati dall’uso inadeguato di alcol.
In particolare, si é avviata la discusso-
ne sulla possibilita di trovare modalita
concordate per Pintroduzione volonta-
ria di avvisi nelle etichette delle bevan-
de alcoliche, soprattutto in relazione ai
rischi per la guida, nonché per un
miglioramento della autoregolamenta-
zione della pubblicita.

E stato, inoltre attribuito il logo di
“Guadagnare Salute” ad alcune mani-
festazioni autonomamente organizzate
da vari soggetti, enti e associazioni per
la prevenzione dei danni alcolcorrelati.
Fra queste, sono di interesse per la pre-
venzione dei problemi alcolcorrelati:
W campagna informativa nell’ambito

dell’ Alcobol Prevention Day, evento

organizzato annualmente dall’ISS
con la collaborazione della Societa

Italiana di Alcologia, PAICAT

(Associazione ltaliana dei Clubs

degli Alcolisti in Trattamento) ed

EUROCARE (The European Alco-

hol Policy Alliance);

W campagna di sensibilizzazione “Se
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Tabella 1 — Percentuale di servizi alcologici o gruppi di lavoro che hanno svolto funzioni

di prevenzione - Anno 2006

Regioni Attivita di prevenzione (%)

Piemonte 89,3
Valle d’Aosta 100,0
Lombardia 87,3
P.A. Bolzano 100,0
P.A. Trento 100,0
Veneto 97,3
Friuli Venezia Giulia 100,0
Liguria 100,0
Emilia Romagna 11,6
Toscana 96,8
Umbria 100,0
Marche 86,7
Lazio 74,2
Abruzzo 66,7
Molise 100,0
Campania 95,5
Puglia 81,3
Basilicata 100,0
Calabria nr.
Sicilia 98,0
Sardegna 83,3
Italia 82,9

FONTE paTI: Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali. Direzione generale della prevenzione
sanitaria. Rilevazione attivita nel settore dell’alcoldipendenza - Anno 2006.

aspetti un bambino I'alcol puo at-
tendere”, organizzata congiunta-
mente da Assobirra e Societa Ita-
liana di Ginecologia e Ostetricia
per la prevenzione delle sindromi
fetali alcolcorrelate.

1.6.4 Indicazioni per la program-
mazione

Sovrappeso

Dltalia deve continuare ad affronta-
re il tema del soprappeso e dell’obesi-
ta attraverso la definizione di una stra-
tegia globale, tenendo conto di alcuni
elementi fondamentali.

La prevenzione dell’obesita non puo
essere di competenza esclusiva del
Sistema Sanitario, ma deve essere

espressione di uno specifico impegno di
tutte le Istituzioni. Gli interventi da
attuare devono essere finalizzati ad un
cambiamento socio-culturale, perché
’obesita e le malattie ad essa correlate
sono problemi di salute, ma gli inter-
venti utili alla loro soluzione sono da
attuarsi, nella larga maggioranza dei
casi, al di fuori del mondo sanitario.
Occorrono politiche che aiutino e ren-
dano possibili le scelte personali piu
salutari. I soli interventi individuali,
difatti, non producono effetti duraturi
se non sono accompagnati da tutta una
serie di modifiche ambientali, struttu-
rali e socio-culturali che consentano il
mantenimento dei comportamenti
appena acquisiti.

E necessario che si continui a perse-
guire un approccio intersettoriale, al
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fine di elaborare programmi di azione
che impegnino gli stakeholders in
interventi di documentata efficacia,
coinvolgendo tutti i soggetti della
Societa civile (Istituzioni pubbliche,
Associazioni di cittadini e consumato-
ri, produttori, distributori e rivendito-
ri di beni di consumo, mondo dello
sport, pubblicitari, ecc.) in un proces-
so di cambiamento.

I decisori istituzionali e gl operato-
ri di sanita pubblica devono diventare
promotori di un’azione di advocacy in
favore della salute in tutti i settori
della societa civile.

E necessario definire, accanto agli
interventi di prevenzione e promozione
della salute, le linee di indirizzo per
interventi a livello diagnostico e tera-
peutico, per 1 soggetti gia in condizio-
ne di sovrappeso ed obesita, per orien-
tare ’azione dei servizi che s1 occupa-
no di nutrizione ed obesita. Pertanto,
per le persone gid in sovrappeso e
obese andranno previste azioni specifi-
che che includano: P’identificazione
tempestiva e la gestione del sovrappeso
e dell’obesita in ambito di assistenza
primaria; Pofferta di informazioni per i
professionisti della salute nella preven-
zione dell’obesita; I’elaborazione e la
diffusione di raccomandazioni cliniche
per lo screening ed il trattamento.

Fumo

Per favorire ’adozione di uno stile di
vita libero dal fumo ¢& necessario un
approccio non solo sanitario, ma che
tenga conto delle implicazioni sociali,
culturali, ambientali del problema “fu-
mo” e che richiede cooperazione e
coordinamento con numerosi soggetti
diverse Istituzioni/Amministrazioni. La
prevenzione del tabagismo rappresenta
una delle aree di azione del Programma
“Guadagnare Salute: rendere facili le
scelte salutari”, che punta sull’interset-
torialitd per modificare gli stili di vita,
non solo con interventi sugli individui,
ma con strategie coordinate tra respon-
sabilita diverse che favoriscano nelle
persone le scelte di vita salutari.

Alcol

Recentemente vi € stato un notevole
impegno per il rafforzamento delle poli-
tiche alcologiche, con iniziative pro-
grammatiche quali il Piano Nazionale
Alcol e Salute (PNAS) e il Programma
“Guadagnare Salute”, che promuovono
un approccio interistituzionale alla pre-
venzione sanitaria in adesione ai princi-
pi sostenuti dai programmi europei di
“Salute in tutte le politiche”.

Il PNAS delinea otto aree strategi-
che prioritarie, indicando per ciascuna
di esse le azioni da realizzare e 1 risul-
tati attesi:
® informazione/educazione;

B bere e guida;

®m ambienti e luoghi di lavoro;

W trattamento del consumo alcolico

dannoso e dell’alcoldipendenza;

richiamo alla assunzione di re-

sponsabilita del mondo della pro-

duzione e distribuzione;

W capacita sociale di fronteggiare il
rischio derivante dall’uso dell’alcol;

B potenziamento delle Organizzazio-
ni di volontariato e di mutuo aiuto;

B monitoraggio del danno alcolcorre-
lato e delle relative politiche di con-
trasto.

Le prime attivita attuative del PNAS
hanno riguardato la definizione di
indicatori per un adeguato monitorag-
gio dei problemi alcolcorrelati in tutte
le Regioni, nonché la progettazione di
attivita formative del personale ope-
rante nell’ambito dell’assistenza sani-
taria di base e del lavoro, per promuo-
vere P’identificazione precoce del sog-
getti a rischio e la pratica di brevi
interventi di counselling in sostegno
alla modifica dei comportamenti dan-
nosi.

La programmazione di efficaci inter-
venti di prevenzione richiede un’atten-
ta analisi dei modelli di consumo pre-
valenti e dei rischi correlati, nell’ambi-
to dei diversi contesti regionali e
macroterritoriali del nostro Paese, che
appaiono abbastanza differenziati.

In base a tale analisi, dovrebbero
essere adottate le metodologie e gli
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strumenti di intervento accreditati
dalla letteratura internazionale di
Evidence Based Prevention, per incide-
re efficacemente nella riduzione dei
danni alcolcorrelati.

Gli approcci di prevenzione devono
indirizzarsi sia alla popolazione gene-
rale che alle diverse fasce a rischio,
tenendo conto dell’eta, del genere e
delle altre variabili sociodemografiche
interessate.

Nel nostro Paese, data la grande
diffusione del consumo alcolico “ali-
mentare” ¢ I"ampia accettazione socia-
le del bere moderato, un lavoro molto
importante deve essere fatto sul piano
culturale, per promuovere interventi
mirati a rendere piu espliciti gli aspet-
ti pericolosi dell’alcol contenuto nelle
diverse bevande, tenendo conto che i
piu alti livelli di scolarizzazione appa-
iono correlati a una maggiore propen-
sione al consumo e al binge drinking
sla nei singoli soggetti che nei loro
figli.

Tutte le informazioni relative al
CCM, a Guadagnare Salute e alle pro-

1.7 Prevenzione delle malattie infettive

gettualita avviate sono reperibili sui siti
www.ministerosalute.it e www.ccm-
network.it.

Bibliografia essenziale

Istat. Indagine Multiscopo sulle Famiglie
“Aspetti della vita quotidiana”. Anno 2007,
www.istat.it/dati/catalogo/20090312_00/.

Ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche Sociali. Direzione Generale della
Prevenzione Sanitaria - Ufficio VII - dell’ex
Ministero della Salute. Rilevazione attivita
nel settore dell’alcoldipendenza.

Ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche Sociali. Relazione del Ministro
del Lavoro, Salute e Politiche sociali al
Parlamento sugli interventi realizzati ai
sensi della Legge 125/01 Anni 2006-
2007.

Ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche Sociali. Guadagnare Salute: rende-
re facili le scelte salutari. D.P.C.M. 4 mag-
gio 2007.

Spinelli A, Baglio G, Cattaneo C, et al. OKkio
alla salute: promozione della salute e cresci-
ta sana nei bambini della scuola primaria.
Ann. Ig. 2008; 20:337-344.

The EBuropean health report 200S. Public
health action for healthier children and
populations. Summary.

Le malattie infettive continuano a
rappresentare una priorita in Sanitd
Pubblica per la loro diffusibilita e,
anche se molte di esse possono essere
prevenute in modo efficace, 'impegno
per il loro controllo e, quando possibi-
le, per la loro eliminazione ed eradica-
zione, deve essere comunque costante,
poich¢ rappresentano ancora nel
mondo la principale causa di morte e
disabilita e nessun Paese, seppure
socialmente ed economicamente evo-
luto, si puod considerare al sicuro dal
rischio di introduzione e reintroduzio-
ne di malattie infettive, anche elimina-
te o sotto controllo.

A fronte, quindi, dell’emergenza e rie-
mergenza di malattie infettive, condizio-
nata dai comportamenti umani e dai

cambiamenti climatici, nonché dal
potenziale uso intenzionale di agenti
biologici per scopi terroristici, vi sono
molte malattie trasmissibili, alcune
endemiche nel nostro Paese, per le quali
sono previsti programmi dedicati di pre-
venzione che vedono impegnate risorse
umane e finanziarie, al fine di mantene-
re quei livelli sociali ed epidemiologici
conquistati nel corso degli ultimi cin-
quanta anni a favore della collettivita.
Le misure di profilassi, in primis
quella vaccinale, il monitoraggio e la
sorveglianza di tali malattie e gli inter-
venti di formazione/informazione per
gli operatori sanitari e di comunica-
zione indirizzata alla popolazione
generale sono le fondamenta per una
lotta efficace alle malattie infettive.



