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vani generazioni, molto inclini all’utilizzo
delle tecnologie informatiche e quindi mag-
giormente esposte ai “rischi droga” presen-
ti anche sulla rete internet.

3. Determinanti socioeconomici

I determinanti socioeconomici, dopo leta,
sono il singolo determinante pit importan-
te delle differenze di salute in una popola-
zione. | determinanti sociali influenzano la
distribuzione dei principali fattori di ri-
schio per la salute, quelli materiali, quelli
ambientali, quelli psicosociali, gli stili di
vita insalubri e in molti casi anche 'accesso
alle cure appropriate, che sono determi-
nanti prossimali e possono essere in parte
modificati con adeguate politiche.

Ancora oggi si osservano in Italia disugua-
glianze nella mortalita e negli indicatori di
salute, a sfavore di una pluralita di dimen-
sioni dello svantaggio sociale. Al contrario
delle diseguaglianze di mortalita che, seppu-
re nello “Studio Longitudinale Torinese”,
sembrano decrescere nel tempo, le disparita
nella salute e nella morbosita cronica sem-
brerebbero stabili nel tempo, con ’eccezione
della salute psichica cui corrisponderebbe
un aumento delle disparita. A parita di con-
dizioni sociali individuali, il Mezzogiorno
manifesta svantaggi significativi ma mode-
sti negli indicatori di salute fisica.

Il Consiglio dell’Unione Europea (EPSCO),
con il pronunciamento del 20 maggio 2010,
prende atto degli sforzi compiuti dai Paesi e
sottolinea la necessita di muoversi, nel con-
trasto delle disuguaglianze nella salute, con
un approccio di tutela ampio, che coinvol-
ga non solo le politiche sanitarie, ma tutte
le politiche (Health in All Policies).

Nel marzo 2010, la Commissione Europea
ha compreso i temi dell’inclusione sociale e
dell’attenzione ai determinanti sociali della
salute nella settima iniziativa principale del-
la nuova strategia europea (“Europa 2020”),

dedicata alla costruzione di una piattafor-
ma comune per il contrasto alla poverta.
La risoluzione del Parlamento Europeo
dell’8 marzo 2011 accoglie positivamente
la Comunicazione della Commissione e in-
vita ’'Unione Europea e i singoli Paesi mem-
bri a dare seguito alla stessa nei propri or-
dinamenti ¢ nell’attivazione di programmi
su misura (Parlamento Europeo, 2011).

II SSN italiano ¢ preparato ad affrontare le
sfide sulla solidarieta nella salute proposte
dall’Unione Europea; I'Italia puo esibire una
legge istitutiva del SSN che definisce il suo
compito di tutela della salute come il
“...complesso delle funzioni, delle strutture,
dei servizi e delle attivita destinati alla pro-
mozione, al mantenimento e al recupero del-
la salute fisica e psichica di tutta la popola-
zione senza distinzione di condizioni indivi-
duali o sociali e secondo modalita che assi-
curino l'eguaglianza dei cittadini nei con-
fronti del servizio” (Legge 833/1978 art. 1).
Per tradurre operativamente questi principi
in concrete azioni di contrasto e di modera-
zione occorre che tutte le leve di manovra
del SSN si misurino con questa sfida, sia
quelle che possono influenzare il bisogno e
la domanda di salute, sia quelle che posso-
no orientare Pofferta di cure, sia quelle che
servono ad allocare le risorse. Occorre de-
finire e mettere in agenda in modo piu
esplicito questi obiettivi nelle politiche e
nelle azioni di gestione della domanda,
dell’offerta, del finanziamento e dell’allo-
cazione delle risorse. Questo anche in vista
degli effetti negativi sulla salute dello sfa-
vorevole ciclo economico e di altre spie di
allarme, come i fenomeni migratori difficili
da controllare, il collasso delle strutture
carcerarie, Pimpatto dell’invecchiamento,
la difficile definizione del federalismo ecc.,
tutti factori che potrebbero aggravare le di-
suguaglianze in un prossimo futuro e nelle
generazioni a venire.
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Le risposte attuali del Servizio Sanitario Nazionale

1. Gli interventi di protezione e promo-
zione della salute e di prevenzione delle
malattie

1.1. Sicurezza alimentare all’importazione
I PIF italiani svolgono, assieme ai PIF loca-
lizzati negli altri Paesi membri dell’Unione
Europea (UE), i controlli sulle partite di
animali, prodotti di origine animale e man-
gimi importati dai Paesi terzi e destinati
all’intero territorio del’'UE. Nel 2009 pres-
so i PIF italiani sono state presentate per
I'importazione 63.706 partite di animali,
prodotti di origine animale ¢ mangimi pro-
venienti da oltre 100 Paesi terzi, con un de-
cremento del 9,3% rispetto all’anno prece-
dente. A queste partite bisogna aggiunger-
ne 10.054 che sono state importate attra-
verso altri PIF del’'UE, portando il totale
complessivo a 73.760 partite.
Considerato che nel 2009 le partite di ani-
mali e prodotti di origine animale intro-
dotte in Italia da altri Paesi dell’UE, in re-
gime di scambi, sono in totale 1.196.549,
quelle importate da Paesi terzi rappresenta-
no solo il 5% del totale. Il controllo su tali
merci ¢ stato di tipo sistematico, su ogni
partita, al fine di verificare la correttezza
della documentazione e I'identita del pro-
dotto. Lispezione veterinaria sui prodotti
di origine animale & stata condotta, invece,
con una frequenza di controllo diversa a se-
conda del tipo di prodotto e del Paese di
provenienza, come previsto dalla normati-
va comunitaria. La media percentuale del
controllo di laboratorio rispetto al totale
delle partite sottoposte a controllo fisico/
materiale € stata, nel 2009, del 9,5%, per-
centuale superiore a quella riscontrata nel
2008 (9,2%).
Al fine di armonizzare e razionalizzare i
controlli a livello nazionale e di assicurare
un’attivita di controllo uniforme da parte
di tutti i PIF nazionali sono stati impostati:
m il Piano nazionale di monitoraggio per la
ricerca dei residui sugli alimenti di origi-
ne animale importati dai Paesi terzi;

m il Piano nazionale di monitoraggio per la
ricerca di microrganismi, loro tossine e
metaboliti sugli alimenti di origine ani-
male importati dai Paesi terzi.

Sulla base dei sopraindicati piani di moni-
toraggio, i PIF hanno effettuato complessi-
vamente 9.514 analisi, di cui 7.772 per ri-
schio chimico (residui, ormoni, antibiotici,
sostanze inibenti, contaminanti ambientali
ecc.) e 1.742 analisi per rischio biologico.
Le analisi di laboratorio hanno interessato
fondamentalmente le seguenti categorie
merceologiche:
m carne ¢ prodotti derivati (1.062 analisi);
m prodotti della pesca (8.077 analisi);
m latte, uova e miele (335 analisi).
In totale sono state riscontrate 51 positivita.
Nel 2009 sono state respinte 349 partite di
merci, pari allo 0,5% circa delle partite
presentate all’importazione; tale percen-
tuale & di poco inferiore a quella riscontra-
ta nel 2008 (0,6%).
Lattivita di contrasto alle importazioni il-
legali presso tutti i Punti di Entrata nazio-
nali ha portato al sequestro, nell’anno
2009, di 4.590 scorte illegali di prodotti di
origine animale: circa 9.988 kg di carne e
circa 9.602 kg di latte trasportati nei baga-
gli dei passeggeri in provenienza da Paesi
terzi o spediti a privati. I principali Paesi
terzi da cui provenivano le merci sequestra-
te sono stati: Cina, Albania, Nigeria, Ma-
rocco, Egitto.

Gli Uffici Veterinari per gli Adempimenti

degli obblighi Comunitari (UVAC) sono uf-

tici periferici del Ministero della Salute nati

a seguito dell’abolizione dei controlli alle

frontiere fra i Paesi membri della Comunita

Europea, conseguente all’attuazione del

Mercato Unico; essi mantengono al livello

statale la responsabilita dei controlli a desti-

no sulle merci di provenienza comunitaria.

Nel 2009 risultano prenotificate agli UVAC

1.196.549 partite di animali, alimenti di

origine animale e altri prodotti di origine

animale non destinati al consumo umano

(+13,06% rispetto all’anno 2008) che rap-
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presentano un volume quasi tredici volte
superiore a quello delle partite importate
dai Paesi terzi. Il 35,9% delle partite é rap-
presentato da prodotti della pesca (429.003
partite), il 29% da carni (347.402 partite),
i1 25,3% da latte, derivati e altri prodotti di
origine animale destinati al consumo uma-
no (302.634), il 6% da animali vivi (71.578
partite) e il 3,8% da altri prodotti di origi-
ne animale non destinati al consumo uma-
no (45.932 partite).

Nel 2009 sono state sottoposte a controlli
documentali e fisici 9.567 partite, pari allo
0,8% delle partite introdotte dai Paesi co-
munitari, e sono stati effettuati 3.085 esa-
mi di laboratorio.

II controllo veterinario, riferito agli anima-
li vivi e agli alimenti di origine animale, ha
portato al rilievo nel 2009 di 134 non con-
formita che, su un totale di 9.567 partite
controllate, rappresentano una percentuale
di respingimento pari all’1,4%, identica a
quella riscontrata nel 2008 (1,4%).

Una parte rilevante dei riscontri sfavorevoli
¢ stata causata dalla presenza di mercurio
(25) e di Listeria monocytogenes (8) nel pe-
sce preparato, di cadmio (22) nei crostacei e
di salmonella (6) nelle carni.

Alcuni UVAC operano direttamente, in col-
laborazione con la Polizia Stradale e i Cara-
binieri NAS oppure con il Corpo Forestale,
per Pesecuzione dei controlli sul benessere
degli animali durante il trasporto su strada.
[ prodotti alimentari di origine non anima-
le di importazione, provenienti da Paesi ex-
tracomunitari, devono rispondere ai requi-
siti igienico-sanitari previsti dalle vigenti
disposizioni in materia di sostanze alimen-
tari nel territorio nazionale e comunita-
rio. Le tipologie di alimenti vegetali sono
varie, cosi come i controlli igienico-sanitari
previsti possono riguardare aspetti micro-
biologici, fisici e chimici.

Lincremento globale del flusso delle merci
ha fatto si che lattivita di controllo sugli
alimenti di origine non animale e sui mate-
riali a contatto eseguita dagli Uffici di Sa-
nita Marittima, Aerea e di Frontiera
(USMAF) del Ministero della Salute si sia
accresciuta in pochi anni, fino a costituire
una parte considerevole dell’attivita di que-

sti Uffici periferici, con una vera e propria
funzione di tutela della salute dei cittadini
italiani ed europel.

Lattivita degli USMAF consente il control-
lo di alimenti e materiali a contatto prima
che siano nazionalizzati e distribuiti sul
territorio, garantendo una rilevante attivita
di filtro e permettendo cosi, in caso di non
conformita, il respingimento in blocco del-
la partita, prima che venga suddivisa e pos-
sa raggiungere i consumatori italiani ed eu-
ropei.

Gli USMAF sono distribuiti omogenea-
mente sul territorio nazionale nei principali
porti e aeroporti italiani.

In media, ogni anno gli USMAF eseguono
oltre 120.000 controlli ufficiali su alimenti
e materiali a contatto con alimenti, di cui il
100% di tipo documentale, il 9-10% ispet-
tivo e il 5-6% con campionamento della
merce. | respingimenti in media si attestano
al di sotto dell’1%.

In particolare, si osserva che sono state
presentate all’importazione quasi 86.000
partite di alimenti di origine non animale
provenienti da Paesi terzi (+5% rispetto al
2009). Tutte le partite vengono sottoposte
a controllo documentale per procedura,
mentre sono stati effettuati 6.654 controlli
ispettivi (7,7%) e 4.274 campionamenti per
analisi di laboratorio (5%). Sono stati effet-
tuati 175 respingimenti (0,2%).

Per quanto riguarda i materiali a contatto
con gli alimenti, nel 2010 sono stati effet-
tuati controlli ufficiali su 37.613 partite
(+50% rispetto al 2009).

Lefficacia della rete italiana di controlli al-
la frontiera su alimenti di origine non ani-
male e materiali a contatto ¢ stata anche
confermata recentemente da un’ispezione
eseguita dal Food and Veterinary Office
della Commissione Europea.

La DG SANCO, nell’ambito dell’iniziativa
“Better Training for Safer Food”, ha affi-
dato al nostro Paese Porganizzazione del
Corso “Best practices on increased level of
official controls on certain feed and food
of non-animal origin”, che ha permesso di
formare circa 150 ispettori comunitari sul-
la recente normativa europea concernente i
controlli accresciuti.
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Attualmente, € in corso un programma di
miglioramento continuo dell’attivita di con-
trollo ufficiale sui prodotti di origine non
animale e materiali a contatto con gli ali-
menti operata dagli USMAF.

1.2. Nutrizione e alimentazione particolare
Lo stato nutrizionale contribuisce alla quali-
ta della vita di ogni individuo e un’errata ali-
mentazione costituisce un importante fattore
di rischio per numerose patologie. Per facili-
tare 'adozione di abitudini di vita salutari so-
no stati stipulati accordi e adottati interventi
specifici diretti a gruppi di popolazione ad
alto rischio come bambini, celiaci e degenti.
Importanti iniziative sono state intraprese
per promuovere I'allattamento al seno e vi-
gilare sulla corretta commercializzazione
dei sostituti del latte materno.

In Italia il numero dei soggetti affetti da ce-
liachia effettivamente diagnosticati nel
2009 & circa 110.000, quasi il doppio ri-
spetto a quelli censiti nel 2007, contro una
stima del numero reale di circa 600.000.
L’esclusione totale e permanente dei cereali
contenenti glutine dalla dieta € l'unica tera-
pia efficace per evitare la comparsa dei sin-
tomi e permetterne la remissione e preveni-
re lo sviluppo delle sue complicanze. Per
consentire a questi soggetti di consumare
un pasto senza glutine si € resa necessaria
una serie di iniziative che hanno coinvolto
le mense delle scuole, degli ospedali e degli
istituti assistenziali e le mense annesse alle
Pubbliche Amministrazioni.

Nel 2010 sono state elaborate le “Linee di
indirizzo nazionale per la ristorazione sco-
lastica”, approvate in Conferenza Stato-Re-
gioni il 29 aprile 2010, con le quali si dan-
no indicazioni per organizzare e gestire il
servizio di ristorazione, definire il capitola-
to d’appalto e fornire un pasto adeguato ai
fabbisogni per le diverse fasce d’eta, edu-
cando il bambino all’acquisizione di abitu-
dini alimentari corrette.

Sono state inoltre emanate le “Linee di in-
dirizzo nazionale per la ristorazione ospe-
daliera e assistenziale”, che ha quali ele-
menti portanti la centralita del paziente ri-
coverato e il rispetto delle sue esigenze nu-
trizionali specifiche.

In materia di alimentazione particolare
sottoposta a notifica al Ministero della Sa-
lute, per esempio i prodotti dietetici, a fini
medici speciali, i senza glutine, le formule
per l'alimentazione del lattante fino ai 6
mesi di eta, gli alimenti addizionati di vita-
mine, minerali e talune altre sostanze, il
Ministero stesso svolge attivita diretta di
verifica e di controllo. Nel biennio 2009-
2010 sono pervenute circa 11.000 nuove
notifiche e 7.000 istanze di riesame e nel
biennio 2009-2010 sono stati emessi circa
150 atti di autorizzazione alla produzione e
confezionamento.

Nel 2009 il Ministero, come autorita com-
petente centrale, ha ricevuto la visita della
divisione Food and Veterinary Office
(FVO) della Direzione Generale per la Salu-
te e 1 Consumatori della Commissione Eu-
ropea (DGSANCO), volta ad accertare Ia-
deguatezza dei controlli ufficiali effettuati
sugli alimenti per la prima infanzia. La re-
lazione finale sull’ispezione, disponibile sul
sito della Commissione Europea, ha evi-
denziato Ialto livello di tutela assicurato
dalle autorita italiane in questo settore.

Il Ministero segue attivamente a livello co-
munitario ’evoluzione normativa nei setto-
ri cui 1 prodotti citati appartengono, soste-
nendo le posizioni e i criteri definiti a livel-
lo nazionale. In tale contesto, & stata anche
seguita la questione relativa alla definizio-
ne dei livelli massimi di vitamine e minera-
li consentiti negli alimenti e la revisione del
regolamento sui Novel food (alimenti o in-
gredienti alimentari che non hanno una
storia di consumo significativo in Europa).

1.3. Sicurezza negli ambienti di vita
[’ambiente di vita sicuro (o insicuro) dipen-
de dalle decisioni di molti attori, spesso au-
tonomi rispetto al Sistema Sanitario, che
governano ognuno un differente aspetto
della progettazione, costruzione, utilizzo e
gestione di case, edifici pubblici, agglome-
rati urbani; attori che devono essere coin-
volti, informati e responsabilizzati perché
le loro scelte possano contribuire a garanti-
re salute e benessere alla popolazione, in
un’ottica di sviluppo sostenibile.

Lelevato numero di sostanze chimiche pre-
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senti nell’ambiente o negli alimenti desta
preoccupazione in relazione alle conoscen-
ze acquisite sul possibili danni che possono
arrecare all’ambiente e alla salute umana,
specialmente dei bambini.

Nella maggior parte dei Paesi industrializza-
ti, la violenza e gli incidenti rappresentano
un grave problema di salute pubblica, per
I’elevato numero di vite umane perse e per
gli elevati costi sanitari e socioeconomici.
In Italia, rispetto alla fine degli anni Ot-
tanta, sono stati fatti enormi progressi nel-
la riduzione degli incidenti, tuttavia essi re-
stano ancora la prima causa di morte nella
fascia di eta 0-19 anni e sono responsabili
del 24% di tutti i decessi nei giovani (oltre
1.000 morti nel 2003). In Europa gli infor-
tuni sono la prima causa di morte nei bam-
bini. Un bambino con meno di 5 anni d’eta
ha un rischio almeno § volte maggiore di
un adulto di essere ricoverato in ospedale
in seguito a un incidente domestico. Per un
anziano oltre i 75 anni tale rischio sale di
almeno 10 volte.

Strettamente correlata agli infortuni dome-
stici € la violenza domestica, che € conside-
rata uno dei maggiori problemi di salute
pubblica in tutto il mondo e rappresenta il
caso piu frequente di mancato rispetto dei
diritti fondamentali dell'vomo. E in casa e
all’interno del contesto familiare che le don-
ne, anche incinta, vengono piu spesso mal-
trattate, principalmente dal marito o dal
compagno. I bambini esposti a episodi di
violenza familiare sono piu propensi a eser-
citare forme attive di bullismo nei confronti
dei compagni o a essere vittime di bullismo.
Non esistono ancora standard internazio-
nali per la rilevazione della violenza dome-
stica e I'Italia con la Finlandia e la Spagna
¢ tra i Paesi europei che hanno condotto
una vasta indagine sul fenomeno. I risultati
dell’indagine Istat nel 2008 indicano che
sono quasi 7 milioni le donne, trai 16 170
anni, che hanno subito violenze fisiche o
sessuali nel corso della loro vita e 900.000
le vittime di ricatti sul lavoro. Il fenomeno
¢ sottostimato come nel caso degli stupri.
Per quanto riguarda la violenza sui minori,
anche in questo caso la maggior parte degli
abusi avviene in casa e in famiglia. Nel ca-

so della violenza contro gli anziani, i dati
disponibili dimostrano che il fenomeno ¢ in
crescente aumento nel mondo e riguarda
soprattutto gli ultraottantenni. Non esisto-
no ancora standard internazionali per la ri-
levazione della violenza domestica e I'Ita-
lia, con la Finlandia e la Spagna. & tra i Pae-
si europei che hanno condotto una vasta
indagine sul fenomeno.

Anche al di fuori delle mura domestiche,
nel mondo la violenza & un’importante cau-
sa di morte e di disabilita permanente, spe-
cialmente fra i giovani. Politiche per la ri-
duzione dei fattori di rischio (ambientali,
strutturali, comportamentali) e la promo-
zione det fattori protettivi (buone opportu-
nita sociali, fiducia in se stessi, interesse
per gli studi, forte legame con la famiglia e
i genitori, supporto sociale e sensibilizza-
zione della comunita) possono ridurre i casi
di violenza nei giovani.

Per quanto il nostro Paese abbia ottenuto
buoni risultati in questi ultimi anni, Pinci-
dentalita, sia in ambito stradale, sia lavorati-
vo che domestico, costituisce ancora la prin-
cipale causa di morte in eta giovane adulta.
Sull’adozione di politiche nazionali specifi-
che, I'Italia ha riferito I’attuazione com-
plessiva dell’85% degli interventi efficaci
selezionati dall’OMS Europa per la preven-
zione degli incidenti e il 100% per la pre-
venzione della violenza. Occorre investire
ancora di piu nel settore della prevenzione
per lo sviluppo di politiche nazionali fina-
lizzate all’implementazione della sicurezza
negli ambienti di vita e alla diminuzione
delle disuguaglianze socioeconomiche.

1.4. Salute e sicurezza sul lavoro

I dati INAIL relativi al 2009 confermano
che complessivamente il trend infortunisti-
co continua a essere costantemente in calo,
in un contesto lavorativo che in tale anno
ha fatto registrare una diminuzione in ter-
mini complessivi del numero degli occupa-
ti, risultato pari a —=1,6%, e anche delle ore
lavorate, a causa del massiccio ricorso alla
cassa integrazione.

Restano confermati al primo posto come
causa di morte gli infortuni in itinere e su
strada.

Senato della Repubblica
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Per le malattie professionali, sebbene 1 dati
dimostrino un incremento delle denunce
delle malattie, cresciute nell’anno su base
percentuale del 16% circa, in particolare
nel comparto dell’agricoltura, le stesse ap-
paiono nel complesso ancora fortemente
sottostimate.

Per fronteggiare al meglio I'inaccettabile si-
tuazione rappresentata dalle morti e dalle
disabilita dovute al lavoro, il Ministero della
Salute si ¢ fattivamente adoperato per dare
attuazione nel biennio 2009-2010 ai decreti
attuativi previsti dal D.Lgs. 81/2008. Parti-
colarmente qualificante, nell’ambito degli
interventi intrapresi per la protezione e la
promozione della salute in ambito lavorati-
vo, € stato 'impegno per la realizzazione in
settori particolarmente a rischio, quali il set-
tore delle costruzioni e dell’agricoltura del
Piano Nazionale della prevenzione nei can-
tieri e del Piano Nazionale della prevenzione
in agricoltura, in continuita con il “Patto per
la tutela della salute e della sicurezza nei luo-
ghi di lavoro”, che contiene le linee strategi-
che generali per le attivita di prevenzione da
realizzare in ambiti prioritari per la tutela
della salute nei luoghi di lavoro.

Come indicazioni per la programmazione
sono stati inoltre previsti il potenziamento
operativo e l'aggiornamento continuo degli
operatori dei Servizi delle ASL, in relazione
alle esigenze territoriali riguardanti il rap-
porto fra strutture produttive e occupazio-
nali, i rischi presenti, i dati epidemiologici
sui danni della salute dei lavoratori.

1.5. Sicurezza dei farmaci

Al fine di garantire la qualita e la sicurezza
dei farmaci registrati in Italia, PAIFA effet-
tua il monitoraggio dei medicinali lungo
tutto il loro ciclo di vita, dalle attivita di
ispezione sulle sperimentazioni cliniche ai
controlli sulle officine di produzione, sui
prodotti finiti e sulle materie prime farma-
cologicamente attive. Inoltre, rigorosi sono
i controlli sui dossier presentati dalle azien-
de per ottenere la commercializzazione nel
nostro Paese e tempestiva [’adozione, in ca-
so di necessita, di provvedimenti cautelativi
a tutela della salute pubblica.

In tema di ispezioni di buona pratica clini-

ca (Good Clinical Practice, GCP) sulle spe-
rimentazioni si € registrato nel biennio
2009-2010 un incremento assoluto delle
verifiche ispettive (da 43 nel 2008 a 112 nel
2009 e a 137 nel 2010), grazie all’adozione
del nuovo approccio di verifiche documen-
tali a distanza.

Le officine di produzione di specialita me-
dicinali, materie prime farmacologicamen-
te attive (API), gas medicinali e medicinali
per terapie avanzate, sono tutte soggette ad
autorizzazione da parte del’AIFA, la quale
¢ responsabile anche del programma ispet-
tivo periodico per la verifica della confor-
mita alle norme di buona fabbricazione
(Good Manufacturing Practice, GMP). Le
officine sono sottoposte, inoltre, a ispezioni
di verifica di ogni eventuale modifica delle
condizioni nelle quali ¢ stata ottenuta I’auto-
rizzazione. Anche lattivita di importazione
di API ¢ sottoposta ad autorizzazione da
parte dell’AIFA. Nel corso del 2009 e del
2010 sono state identificate attivita di im-
portazione non autorizzate dall’AIFA, che
hanno avuto come conseguenza il sequestro
da parte dei NAS dei principi attivi importa-
ti illegalmente e hanno dato luogo a denun-
ce alla Procura della Repubblica.

La garanzia dei requisiti di sicurezza, quali-
ta ed efficacia dei medicinali che ricevono
l'autorizzazione all’immissione in commer-
cio (AIC) ¢ assicurata dall’approfondita va-
lutazione degli aspetti chimico-farmaceuti-
ci, farmaco-tossicologici e clinici descritti
nel dossier di registrazione che le aziende
farmaceutiche richiedenti presentano all’Al-
FA. Dattivita di verifica ha inizio all’atto
della prima autorizzazione alla commercia-
lizzazione ed & protratta per I'intero ciclo di
vita del farmaco.

Al fine di mettere in evidenza, con la pre-
sentazione di report analitici e di prove ef-
fettuate in via sperimentale, eventuali ef-
fetti tossici dannosi o indesiderati nelle
condizioni d’impiego previste nell’uomo, il
D.Lgs. 219/2006, unitamente alle Linee
guida europee di settore, ha dettagliato in
maniera puntuale le informazioni che de-
vono essere fornite per i medicinali conte-
nenti sostanze attive chimiche e biologiche.
Le normative nazionali e comunitarie pre-
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vedono interventi delle autorita regolatorie
ogniqualvolta si riscontrino difetti di quali-
ta sui medicinali in commercio. I’AIFA
svolge queste funzioni gestendo 1 ritiri e i
sequestri di lotti, le carenze dei medicinali,
i controlli di Stato e le revoche dell’AIC.

1.6. Sicurezza dei prodotti a libera vendita
La sicurezza dei prodotti a libera vendita &
garantita, dal punto di vista normativo, dal-
la direttiva 2001/95/CE, recepita dal D.Lgs.
172/2004 poi inglobato nel D.Lgs. 206/2005
detto anche “Codice del Consumo?”, che ar-
monizza ¢ riordina le normative concernenti
1 processi di acquisto e consumo, per assicu-
rare un elevato livello di tutela dei consuma-
tori e degli utenti. Tale normativa istituisce
un sistema comunitario per lo scambio rapi-
do di informazioni (RAPEX) fra gli Stati
membri e la Commissione Europea con gli
obiettivi di evitare che ai consumatori siano
forniti prodotti che presentino un rischio
grave per la loro salute e sicurezza, di facili-
tare il monitoraggio dell’efficacia e dell’atti-
vita di sorveglianza del mercato e delle altre
attivita di controllo negli Stati membri e di
fornire, mediante la dettagliata descrizione
di tali prodotti su un sito web liberamente
accessibile, adeguata informazione ai consu-
matorl.

Lazione di vigilanza, partita nel 2007, in
questi ultimi anni si & notevolmente imple-
mentata, come testimoniato dal numero
delle disposizioni di ricerca inviate ai NAS e
dallaumento del numero di notifiche pro-
dotte e inviate alla Commissione Europea.
A seguito delle notifiche europee (sistema
discendente), relativamente al rischio di
pertinenza (rischio chimico e microbiologi-
co) in ambito nazionale per ’'anno 2009 so-
no partite per i NAS 175 differenti disposi-
zioni di ricerca; per 'anno 2010 le ricerche
hanno riguardato 309 differenti articoli.
LISS per il controllo di tali articoli ha ese-
guito 108 analisi nel 2009 e 109 analisi nel
2010, alle quali vanno aggiunte le altre 153
relative alla ricerca di dimetilfumarato
(DMF), biocida non autorizzato in Europa.
Relativamente al sistema ascendente (dalla
segnalazione periferica alla valutazione e ri-
tiro dal mercato dell’articolo) nel 2009 le

notifiche inviate dall’Italia sono state 33, di
queste 28 inviate dal Ministero della Salute;
nel 2010 il numero ¢ salito a 87 e ben 86 so-
no state prodotte dal Ministero della Salute.
Un’altra importante problematica emersa
negli anni 2009 e 2010 riguarda la necessi-
ta di eseguire un controllo microbiologico
sulle bolle di sapone importate dalla Cina.
Nel luglio 2009, su un campione di 242 car-
toni di bolle di sapone analizzato, I’ISS ha
riscontrato un numero di colonie compara-
bili a quello rilevabile in acque alto-medio
contaminate (superiore 10* UFC/ml); come
specie prevalente si ¢ evidenziata la Pasteu-
rella multocida, microrganismo responsabi-
le di zoonosi, presente nel bestiame e in ani-
mali selvatici; il Ministero della Salute per
primo ha segnalato agli altri Paesi dell’'UE
tale questione e ha imposto severi controlli
per la vendita di tali giocattoli.

Nel 2010 il Ministero della Salute, per mi-
gliorare la propria vigilanza sul possibile
utilizzo di sostanze tossiche nell’abbiglia-
mento, ha stipulato con la Regione Piemon-
te un accordo di collaborazione per la rea-
lizzazione dell’*Indagine conoscitiva sulla
presenza di sostanze pericolose in articoli
tessili, in pelle e calzaturieri”, grazie al
quale, con la collaborazione dell’Associa-
zione tessile e Salute, potranno essere effet-
tuate le necessarie analisi chimiche su ma-
teriali tessili segnalati dal sistema RAPEX
o comungque ritenuti sospetti per la salute.

1.7. Riduzione dei fattori di rischio
Malattie cardiovascolari, tumori, malattie
respiratorie, diabete, secondo 1 piu recenti
dati del’OMS, sono responsabili della mag-
gior parte delle morti, delle sofferenze e dei
costi sanitari nel mondo. Si tratta di malat-
tie croniche che hanno in comune alcuni fat-
tori di rischio (fumo, abuso di alcool, scor-
retta alimentazione, sovrappeso e/o obesita,
sedentarieta) legati, in gran parte, a com-
portamenti individuali non salutari modifi-
cabili, che risentono del contesto economi-
co, sociale e ambientale in cui si vive e si la-
vora.

La percentuale di popolazione obesa o so-
vrappeso cresce al crescere dell’eta: dal
19% trai 18 e i 24 anni a oltre il 60% tra i
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Figura. Sovrappeso e obesita per Regione, bambini di 8-9 anni della 3 primaria.
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55 e 174 anni, per poi diminuire lievemente
tra gli anziani (55,9% tra gli ultrasettanta-
cinquenni). La condizione di sovrappeso &
pit diffusa tra gli uomini (45,2% contro il
27,75 delle donne). Per I'obesita le differen-
ze sono minori (11,3% degli uomini e 9,3%
delle donne). Il programma “PASSI” 2009
conferma che ’eccesso ponderale ¢ associa-
to In maniera statisticamente significativa
all’eta, al sesso, al livello di istruzione e alla
situazione economica percepita. E fonda-
mentale, per combattere sovrappeso e obe-
sita, sostenere azioni finalizzate a favorire
comportamenti salutari fin dalla nascita,
attraverso la promozione dell’allattamento
al seno, una corretta informazione sull’ali-
mentazione dell’infanzia, la valorizzazione
del modello alimentare mediterraneo, I’e-
ducazione alimentare intesa come un per-
corso formativo stabile per i ragazzi in eta
scolare, la qualificazione dei servizi di ri-
storazione collettiva. Il nuovo Piano Nazio-
nale della Prevenzione 2010-2012 prevede,
in continuita con il precedente, diverse li-
nee di intervento da attuarsi a livello regio-
nale, nell’ottica di un approccio integrato

al contrasto dei fattori di rischio correlati
alle malattie croniche, tra cui la prevenzio-
ne dell’obesita. Secondo Papproccio inter-
settoriale proprio del Programma “Guada-
gnare salute”, sono state attivate numerose
e articolate attivita, finalizzate alla promo-
zione di comportamenti salutari anche in
alleanza con la scuola, che, insieme alla fa-
miglia, ¢ il luogo in cui ogni individuo &
aiutato e guidato nella sua formazione e
crescita come persona e cittadino. Con la
“scuola” sono state condivise e sviluppate
molte attivita, dalla sensibilizzazione degli
operatori, secondo la metodologia della
“Ricerca-Azione” attraverso il Progetto
“Scuola e Salute”, alla sperimentazione di
interventi educativi su alcune principali
aree tematiche (alimentazione e attivita fi-
sica, fumo e dipendenze, igiene orale). L’In-
tesa con il Dipartimento della Gioventii ha
consentito di realizzare azioni per la pre-
venzione dei disturbi del comportamento
alimentare e per la promozione del movi-
mento in tutte le eta della vita.

Per quanto attiene al consumo di alcool, i
dati piu recenti del nostro Paese conferma-
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no la trasformazione che nell’ultimo decen-
nio ha progressivamente allontanato la po-
polazione, soprattutto i giovani e i giovani
adulti, dal tradizionale modello di consu-
mo mediterraneo, basato su consumi quoti-
diani e moderati, soprattutto di vino. Si so-
no ormai stabilmente diffuse nel nostro
Paese modalita di bere di importazione
nordeuropea come il binge drinking, con
’assunzione di numerose unita alcoliche
(5-6 o piu) in un breve arco di tempo, pra-
ticato nel 2009 dal 12,4% degli uomini e
dal 3,1% delle donne. Dopo ’approvazione
della Legge 125 del 30 marzo 2001 “Legge
quadro in materia di alcool e problemi al-
colcorrelati” si & progressivamente accre-
sciuta anche nelle Regioni e Province Auto-
nome lattenzione per I’alcool quale fattore
di rischio per la salute e la sicurezza. At-
tualmente tutte le Regioni contemplano il
contrasto ai danni alcoolcorrelati nell’am-
bito dei loro piu importanti atti program-
matori ed ¢ stato creato uno specifico sot-
togruppo tecnico di coordinamento inter-
regionale per l'alcologia. Per favorire I'im-
plementazione del Piano Nazionale Alcool
e Salute (PNAS), adottato nel 2007, sono
stati promossi e realizzati alcuni progetti
nazionali strategici per il sostegno e l'orien-
tamento delle politiche alcologiche nelle
Regioni. In questo ambito, di particolare
importanza ¢ la diffusione di metodologie
di identificazione precoce dell’abuso e di
intervento breve nella medicina di base e
negli ambienti di lavoro.

Per ridurre la prevalenza di giovani fuma-
tori sono stati promossi dal Ministero della
Salute/CCM alcuni progetti, identificati
come “buone pratiche”, che sviluppano la
prevenzione del tabagismo dalla scuola
dell’infanzia e fino alla scuola secondaria
di secondo grado.

Il programma nazionale “Mamme libere dal
fumo”, finalizzato a favorire la disassuefa-
zione delle donne fumatrici, in particolare
nel periodo gestazionale e puerperale, ha
consentito la formazione al counseling moti-
vazionale antitabagico di ostetriche e pro-
fessioniste selezionate da tutte le Regioni.
Sulla riduzione degli incidenti stradali di
particolare rilievo sono state le nuove nor-

me finalizzate a promuovere la sicurezza
stradale che hanno introdotto alcuni divie-
ti o obblighi relativi al tasso alcolemico, ed
¢ possibile rilevare il crescente impegno
delle Regioni nelle attivita di prevenzione,
soprattutto in relazione alla guida e ai con-
testi del divertimento giovanile, con un
sempre maggiore coinvolgimento del mon-
do scolastico per interventi destinati a stu-
denti, insegnanti e genitorl.

1.8. Prevenzione delle malattie infettive
Le malattie infettive rappresentano, ancora
oggi, una priorita in Sanita Pubblica, per la
loro contagiosita e diffusibilita.

In Italia, la sorveglianza delle malattie in-
fettive ¢ basata sul Sistema di notifica ob-
bligatorio, che in base al DM 15 dicembre
1990 “Sistema informativo delle malattie
infettive e diffusive” prevede la segnalazio-
ne obbligatoria, da parte dei medici, dei ca-
si di malattie elencate nel decreto stesso. Le
nuove norme europee stabiliscono una nuo-
va definizione dei casi ai fini della dichiara-
zione delle malattie trasmissibili alla rete di
sorveglianza comunitaria e 'obbligo di rac-
cogliere, analizzare, validare e comunicare
i dati, a livello europeo e internazionale,
delle malattie infettive verificatisi nei sin-
goli Paesi. E necessario che la nuova defini-
zione di caso venga al piu presto recepita a
livello nazionale e che il nuovo Sistema di
notifica delle malattie infettive venga mes-
so a regime capillarmente in tutte le Regio-
ni. Il Ministero ha messo a punto un proget-
to, attualmente in fase avanzata di speri-
mentazione, che prevede la creazione di una
piattaforma informativa via web in cui far
confluire il sistema routinario di notifica, i
sistemi speciali di sorveglianza e il sistema
di sorveglianza delle zoonosi, per recepire le
Direttive europee sulla costruzione di una
rete di sorveglianza comunitaria finalizzata
al controllo epidemiologico delle malattie
trasmissibili e per istituzione di un sistema
di allarme rapido mediante il quale possano
essere scambiate informazioni su eventi pas-
sibili di provvedimenti urgenti per la tutela
della salute pubblica.

E opportuno, inoltre, porre nuova enfasi
sulla sorveglianza dell’incidenza delle pa-
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ralisi flaccide acute e delle infezioni da po-
liovirus. Sebbene I’Italia, come I'intera Re-
gione europea del’OMS, sia stata dichiara-
ta polio-free nel 2002, il rischio di reintro-
duzione & sempre presente.

Gli obiettivi di eliminazione del morbillo a
livello nazionale e di riduzione e manteni-
mento dell’incidenza della rosolia congeni-
ta a valori inferiori a 1 caso ogni 100.000
nati vivi entro il 2007 presenti nel Piano
Nazionale per I’Eliminazione del Morbillo
e della Rosolia congenita (PNEMoRc¢) non
sono stati raggiunti e continuano a verifi-
carsi focolai di morbillo e casi di rosolia
congenita. E necessario un impegno forte e
condiviso per giungere a un’Intesa sul nuo-
vo Piano Nazionale Vaccinazioni, che con-
senta di superare |’eterogeneita, in termini
di offerta vaccinale, sul territorio naziona-
le, e per dare piena realizzazione al nuovo
PNEMoRc da approvarsi come Intesa Sta-
to-Regioni.

Infine, alla luce delle nuove istanze comu-
nitarie ¢ opportuno implementare le attivi-
ta di sorveglianza e controllo delle zoonosi,
estendendole anche alle malattie trasmesse
da alimenti.

1.9. Prevenzione in oncologia

I fumo di tabacco ¢ il principale fattore di
rischio oncogeno per 'uomo. In Italia si sti-
ma che siano attribuibili al fumo di tabac-
co dalle 70.000 alle 83.000 morti ’'anno. Il
tabacco ¢ una causa nota o probabile di al-
meno 25 malattie, non solo oncologiche.
Negli uomini il fumo & responsabile del
91% di tutte le morti per cancro al polmo-
ne e nelle donne del 55% dei casi, per un
totale di circa 30.000 morti anno. Le
azioni di contrasto al tabagismo sono fina-
lizzate a impedire o ritardare Iinizio del
fumo, favorire la disassuefazione, elimina-
re o ridurre Pesposizione al fumo passivo.
E stato stimato che circa il 30% di tutte le
forme di tumore nei Paesi industrializzati &
ricollegabile a fattori nutrizionali, collo-
cando la dieta al secondo posto dopo il ta-
bagismo fra le cause di cancro prevenibili.
Il consumo di alcolici, specialmente se com-
binato con il fumo di tabacco, & un impor-
tante fattore di rischio per P'insorgenza di

cancro di vie aeree, apparato digerente, fe-
gato e mammella. Le persone che sono espo-
ste a un consistente rischio di patologie al-
colcorrelate rappresentano nel 2009 secon-
do I'Istat il 25% della popolazione maschile
e il 7,3% della popolazione femminile al di
sopra degli 11 anni.

Studi epidemiologici e biologici hanno con-
fermato in via definitiva che gli agenti in-
fettivi sono tra i fattori eziopatogenetici pi
rilevanti e specifici per tumori maligni, de-
terminandone il 15-20% (26% nei Paesi in
via di sviluppo; 8% nei Paesi sviluppati).
Tra gli interventi di sanita pubblica tesi a
prevenire 'insorgenza di tumori da infezioni
si segnala per le ragazze dodicenni il pro-
gramma di vaccinazione contro il papillo-
mavirus (HPV) causa del cervicocarcinoma.
Nell’ambiente sono da tenere in considera-
zione I'inquinamento dell’aria, del suolo e
della catena alimentare, i campi elettroma-
gnetici, a radiofrequenza, "amianto, I'inqui-
namento indoor, Pesposizione a sostanze
chimiche, le radiazioni ultraviolette e I’espo-
sizione a cancerogeni nei luoghi di lavoro.
Le principali azioni di contrasto alle malattie
neoplastiche sono state recepite, nel corso del
2010, nel Piano Nazionale della Prevenzione
2010-2012 e nel Documento di indirizzo per
ridurre il carico di malattia del cancro (co-
siddetto Piano Oncologico Nazionale).

La prevenzione secondaria dei tumori
(screening) che ha per obiettivo la riduzio-
ne della mortalita causa-specifica ¢ inclusa
dal 2001 nei LEA per quanto attiene ai tu-
mori della mammella, cervice uterina e co-
lonretto. Nel 2008 il “First Report on the
implementation of the Council Recom-
mendation on cancer screening” ha eviden-
ziato un generale positivo aumento di tali
attivita in Italia e ha ribadito 'importanza
di proseguire nella loro implementazione.
La programmazione italiana ha agito su
due piani: 'inserimento dell’erogazione dei
programmi di screening nel Piano Nazio-
nale della Prevenzione 2005-2007 e il so-
stegno alle infrastrutture regionali median-
te i finanziamenti previsti dalla Legge
138/2004 e dalla Legge 286/2006; tale
doppio livello di pianificazione & stato poi
assunto nel nuovo PNP 2010-2012.
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[ dati di attivita mostrano che il Paese é nel
mezzo di un’importante estensione dei pro-
grammi di screening con (nel 2009): per la
mammella, 2.464.701 invitate e 1.370.272
screenate; per la cervice, 3.547.457 invitate
e 1.393.243 screenate; per il colonretto:
2.975.278 invitati e 1.423.063 screenati.
Tuttavia, gli obiettivi non sono stati ancora
raggiunti del tutto.

Lesperienza dell’attuazione dei programmi
di screening e le indicazioni della program-
mazione europea e italiana (PNP 2010-
2012) indicano l'importanza di assumere
per la prevenzione secondaria in oncologia il
punto di vista unitario e unificante del’EBM
e dell’appropriatezza e concepire gli inter-
venti di prevenzione secondaria come “per-
corsi” (profili di assistenza) offerti al cittadi-
no all’interno delle varie articolazioni orga-
nizzative sul territorio, con l'obiettivo dell’ef-
ficacia nella pratica, assicurando l'innova-
zione tecnologica, garantendo un’attivita di
ricerca e sviluppo promossa a livello centra-
le (tramite il CCM, la rete oncologica, la re-
te degli IRCCS, le Universita ecc.) per forni-
re evidenze di efficacia rispetto a nuove tec-
nologie.

Per il tumore della mammella i dati di lette-
ratura hanno dimostrato l’efficacia (riduzio-
ne della mortalita fino al 30%) della preven-
zione secondaria con mammografia (ogni
12-18 mesi) anche nelle donne 40-49enni.

1.10. Prevenzione cardiovascolare

E ampiamente dimostrato attraverso gli
studi epidemiologici che il rischio cardiova-
scolare & reversibile e la riduzione dei livelli
dei fattori di rischio porta a una riduzione
degli eventi e della gravita degli stessi. L'in-
farto e lictus riconoscono fattori di rischio
comuni modificabili attraverso interventi
che promuovano corretti stili di vita e, la
dove non fosse sufficiente, attraverso un’ap-
propriata terapia farmacologica.

In Italia i tassi di mortalita per cardiopatia
coronarica hanno avuto un andamento in
discesa a partire dalla meta degli anni Set-
tanta, mantenendosi a livelli molto piu bas-
si rispetto ai Paesi del Nord Europa e agli
Stati Uniti. Dal 1980 i tassi di mortalita co-
ronarica aggiustati per eta sono diminuiti

da 267,1 a 141,3 per 100.000 negli uomini
e da 161,3 a 78,8 nelle donne, di eta 25-84
anni, producendo nel 2000 42.930 morti
coronariche in meno (24.955 negli uomini,
17.975 nelle donne). Circa il 40% di questa
diminuzione & dovuto ai trattamenti speci-
fici, principalmente per lo scompenso car-
diaco (14%), e terapie in prevenzione se-
condaria dopo un infarto del miocardio o
una rivascolarizzazione (6%). Circa il 55%
¢ invece dovuto ai cambiamenti nei mag-
giori fattori di rischio cardiovascolare nella
popolazione italiana, principalmente la ri-
duzione della pressione arteriosa (25%) e
della colesterolemia totale (23%).

Per contrastare le patologie cardiovascolari
occorre favorire nella popolazione corretti
stili di vita fin dalla giovane eta (es. pro-
grammi di prevenzione nelle scuole; pro-
grammi di prevenzione dal fumo per le don-
ne in gravidanza; coinvolgimento dell’indu-
stria alimentare ecc.) in modo da mantene-
re, nel corso della vita, un profilo di rischio
favorevole. In questa direzione I'Italia si ¢
dotata di “Guadagnare salute: rendere facili
le scelte salutari”, programma per promuo-
vere la salute come bene collettivo, che pre-
vede un approccio ampio di intervento nelle
strategie di prevenzione coinvolgendo Mini-
steri, Istituti scientifici e di ricerca, Regioni,
Province ¢ Comuni.

Gli obiettivi di salute ritenuti, allo stato at-
tuale delle conoscenze, supportati da evi-
denze di efficacia sono, in particolare, com-
battere il fumo e promuovere un’alimenta-
zione salubre e attivita fisica.
D’identificazione degli individui a rischio
cardiovascolare aumentato ha conosciuto
da oltre un decennio Ilintroduzione del
concetto di rischio cardiovascolare globale
(RCG) assoluto, che suggerisce al medico
di indagare meglio sulla probabile eziolo-
gia multifattoriale della malattia cardiova-
scolare, facilitando anche le scelte terapeu-
tiche, con opzioni multiple al trattamento
nel rispetto delle preferenze del paziente
considerando I’asintomaticita clinica di
gran parte delle condizioni di rischio, per-
mettendo di valutare il rapporto costo-be-
neficio delle possibili soluzioni di tratta-
mento previste.

Senato della Repubblica
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Obiettivo di salute €, una volta definito il
soggetto ad alto rischio, inserirlo in un pro-
gramma di interventi di prevenzione car-
diovascolare.

Un ulteriore modo di prevenire i decessi per
malattie cardiovascolari &, ovviamente, an-
che quello di curare adeguatamente le ma-
lattie cardiovascolari che recidivano. In
questa ottica occorre promuovere il dise-
gno e 'implementazione di percorsi che as-
sicurino la continuita della presa in carico,
migliorando lintegrazione all’interno dei
servizi sanitari e tra questi e 1 servizi socia-
li. In definitiva, va garantito che tutti i pa-
zienti con malattie cardiovascolari possano
usufruire delle migliori pratiche diagnosti-
co-terapeutiche attraverso sia l'organizza-
zione dell’assistenza sul territorio di riferi-
mento dei malati sia un coinvolgimento at-
tivo che assicuri ’equita. Obiettivo di salu-
te ¢ quello di limitare le complicanze in co-
loro che hanno gia subito un evento, rallen-
tare il processo di cronicizzazione e favorire
il recupero del cardiopatico, del paziente
con esiti di infarto e ictus.

1.11. Prevenzione odontoiatrica

Negli ultimi anni ¢ stata intrapresa dal Mi-
nistero della Salute una serie di iniziative
volte alla produzione e divulgazione di li-
nee di indirizzo agli operatori del settore in
merito alla prevenzione e cura delle patolo-
gie orali pit frequenti nell’eta adulta (carie,
malattia parodontale, edentulia, cancro
della bocca) e alla gestione clinica degli ef-
fetti collaterali della terapia anticancro che
possono verificarsi a livello del cavo orale,
durante il trattamento di patologie oncoe-
matologiche e neoplasie solide nei pazienti
in eta evolutiva.

Sono state cosi elaborate e pubblicate le “Li-
nee guida nazionali per la promozione della
salute orale e la prevenzione delle patologie
orali in eta adulta” e le “Linee guida nazio-
nali per la promozione della salute orale e la
prevenzione delle patologie orali negli indi-
vidul in eta evolutiva che devono essere sot-
toposti a chemioterapia e/o radioterapia”, in
considerazione del fatto che il cavo orale &
spesso interessato dagli effetti collaterali di
chemioterapia e radioterapia del distretto te-

sta-collo e dei protocolli di condizionamen-
to per il trapianto di midollo osseo tali da
ritardare la guarigione della malattia prima-
ria e causare un peggioramento della qualita
di vita. Le cause sono legate all’azione diret-
ta degli antiblastici sulle cellule a rapido
“turnover” delle mucose orali e delle ghian-
dole salivari, all’azione mielotossica, che, a
causa dell'immunodepressione sistemica
prodotta, ¢ responsabile dello sviluppo di
infezioni secondarie, infine alle alterazioni
dello sviluppo dentale e scheletrico, causate
dall’effetto delle terapie su strutture in cre-
scita.

L'obiettivo di superare le problematiche ora-
li del bambino oncologico e garantire un’ac-
cettabile qualita di vita richiede protocolli
clinici basati soprattutto sulla collaborazio-
ne stretta e fattiva tra diversi professionisti:
pedodontista, pediatra, emato-oncologo, ra-
dioterapista, infettivologo, infermiere pro-
fessionale e igienista dentale.

1.12. Prevenzione delle fratture da fragilita
Come piu volte richiamato dall’lOMS, le
fratture da fragilita sono una delle princi-
pali sfide per i Sistemi Sanitari dei Paesi Oc-
cidentali, per il loro crescente numero lega-
to all’aumento della popolazione anziana.
Nelle donne di oltre 45 anni le fratture da
osteoporosi determinano pil giornate di de-
genza ospedaliera di molte altre patologie di
rilievo, quali infarto del miocardio, diabete
o carcinoma mammario. Per ridurre I'im-
patto sanitario e sociale della fragilita sche-
letrica si rendono sempre piti necessari gli
interventi preventivi e quelli volti a migliora-
re la registrazione e Pelaborazione dei dati
epidemiologici. Lincremento dell’osteopo-
rosi viene chiamato “epidemia silenziosa”
perché la malattia non da segno di sé prima
della frattura, ma anche perché anche dopo
la frattura molte volte non viene identifica-
ta, segnalata e trattata: da proiezioni stati-
stiche si rileva la forte sottostima di fratture
vertebrali e di fratture dell’estremo prossi-
male dell’omero e distale del radio e per
quanto I'ICD-9 preveda la classifica di
“frattura patologica” per le fratture che av-
vengono in assenza di trauma o per trauma
minimo, spesso solo le fratture di origine
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neoplastica primitiva o secondaria sono
classificate con tale codice.

Oltre alla misura della densita minerale os-
sea, su cui si basa la diagnosi di osteoporo-
si, esistono altri parametri che forniscono
informazioni sul rischio di frattura: eta, te-
rapia con glucocorticoidi, anamnesi perso-
nale di fratture da fragilita, anamnesi fa-
miliare di fratture da fragilita, fumo, basso
peso corporeo, eccessivo consumo di al-
cool. La valutazione del rischio di frattura
deve quindi essere distinta dalla diagnosi di
0Steoporosi.

La necessita dell’approccio clinico del pa-
ziente affetto da o con sospetto clinico di
osteoporosi viene sottolineata dai risultati
di diversi studi secondo i quali fino al 30%
circa di donne con osteoporosi involutiva
soffriva di un’altra condizione, non sospet-
tata, responsabile della malattia, dal mo-
mento che numerosissime sono le condizio-
ni in grado di provocare la comparsa di
osteoporosi. L'individuazione di altre cause
responsabili della riduzione della massa os-
sea & ancora piu necessaria nel sesso ma-
schile ove, a seconda delle casistiche esami-
nate, la prevalenza dell’osteoporosi secon-
daria arriva fino al 60% dei casi.
Lapproccio strumentale include la diagno-
stica biochimica, la diagnostica strumenta-
le e i metodi visivi semiquantitativi. Gli
strumenti diagnostici proposti per il per-
corso diagnostico includono le metodiche
di misurazione della massa ossea, che costi-
tuisce un cardine fondamentale nella dia-
gnosi di osteoporosi e nella stima del ri-
schio individuale di frattura, oltre che nel
follow-up dei pazienti in terapia farmacolo-
gica.

Lattivita di ricerca € indirizzata soprattut-
to allo sviluppo di nuove applicazioni della
diagnostica finalizzate allo studio di para-
metri geometrici e microstrutturali del tes-
suto osseo in grado di cogliere alcune ca-
ratteristiche di rilievo della “qualita”
dell’osso, che sfuggono alle attuali metodi-
che puramente quantitative.

Per la prevenzione della patologia ¢ indi-
spensabile sviluppare programmi di preven-
zione primaria che promuovano il radicarsi
fin dall’eta evolutiva di stili di vita piu cor-

retti come l'alimentazione bilanciata, l’ese-
cuzione di una regolare attivita fisica, Ia-
stensione dagli alcolici e dal fumo. Si calcola
che un incremento del picco di massa ossea
del 5% al termine dello sviluppo scheletrico -
realizzabile ottimizzando gli stili alimentari
e l'attivita fisica degli adolescenti - si tradur-
rebbe in una riduzione del 30% circa degli
eventi fratturativi in etd anziana.

La prevenzione secondaria mira a una dia-
gnosi precoce della malattia e alla stima del
rischio di andare incontro a frattura, men-
tre la prevenzione terziaria si rivolge ai pa-
zienti che hanno gia subito una frattura e
prevede un programma completo per la
prevenzione di ulteriori fratture, che tenga
conto nel paziente anziano della tipica
complessita associata alle comorbilita e al-
la polifarmacoterapia.

Tra i farmaci inibitori del riassorbimento
scheletrico vi sono i bisfosfonati, conside-
rati di prima scelta, e raloxifene, apparte-
nente al gruppo di farmaci definiti SERM.
Nei casi piu gravi di osteoporosi € indicato
I'utilizzo di farmaci puramente anabolici,
quali il paratormone (PTH 1-84) e il teripa-
ratide (PTH 1- 34). In Italia, la prescrizione
di questi farmaci a carico del SSN ¢ regola-
ta dalla Nota AIFA 79 e limitata a catego-
rie di pazienti con rischio di frattura parti-
colarmente elevato.

Infine, non va sottovalutato che, con I’a-
vanzare dell’eta, alla fragilita intrinseca del
tessuto osseo si associano altri fattori come
le cadute, per la cui prevenzione andrebbe
effettuata una valutazione dei rischi legati
all’'ambiente domestico. Occorre quindi un
intervento coordinato di competenze pro-
fessionali diverse, specifiche per 1 vari
aspetti che devono essere affrontati, in un
programma efficiente di gestione del pa-
ziente con lintroduzione, in ambito orga-
nizzativo, di modelli di gestione integrata
tra le varie specialita.

Nella gestione dei pazienti a rischio di frat-
tura da fragilita, la riabilitazione muscolo-
scheletrica dovrebbe essere utilizzata come
preludio o anche in associazione alla tera-
pia farmacologica, per migliorare la salute
dellapparato muscoloscheletrico e la quali-
ta di vita e per ridurre il rischio di frattura
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e di rifrattura. Le fratture nell’anziano, so-
prattutto dello scheletro appendicolare, so-
no legate a una scarsa qualita dell’osso as-
sociata a un aumentato rischio di caduta,
evento frequente dopo i 65 anni.

La prescrizione da parte di uno specialista

di esercizi per I'equilibrio e il rinforzo mu-

scolare e il cammino, associato a un’attivita

fisica adeguata e regolare, dovrebbero far
parte di un programma di intervento multi-
disciplinare volto alla prevenzione delle ca-
dute e delle fratture nell’anziano. Un model-
lo organizzativo efficace prevede, tra I'altro,

la necessita di:

m migliorare i livelli di salute della popola-
zione anziana e al contempo lefficacia e
efficienza dei servizi sanitari gia dispo-
nibili;

m prevenire il rischio di rifratture e ridurre
il rischio di cadute, promuovendo modi-
ficazioni dello stile di vita, nonché au-
mentare il grado di autosufficienza con-
seguente a un evento fratturativo;

m applicare un approccio basato sulle evi-
denze scientifiche e sulle best practices
internazionali;

m stimolare la collaborazione tra i chirur-
ght ortopedici e gli altri specialisti;

m valorizzare il ruolo degli specialisti non
ortopedici nella gestione del paziente con
fratture da fragilita, al fine di raggiungere
un inquadramento eziologico (e il tratta-
mento) anche delle cause che hanno deter-
minato il prodursi dell’evento fratturativo;

m prevenire o limitare la disabilita attra-
verso la definizione di un percorso riabi-
litativo integrato (intra- ed extraospeda-
liero), con il diretto coinvolgimento dei
tisiatri (formulazione di uno specifico
piano terapeutico da rivalutare e modifi-
care progressivamente);

m favorire il dialogo tra gli specialisti che
hanno in cura il paziente in ospedale e i
servizi territoriali afferenti ai distretti
soclosanitari;

m strutturare sinergie tra gli specialisti ospe-
dalieri e i medici di medicina generale che
hanno in cura i pazienti quotidianamente
e possono pill agevolmente monitorarne il
decorso, la compliance terapeutica e i mi-
glioramenti/peggioramenti.

I modelli di Fracture Unit gia sperimentati
in Europa e in altri continenti hanno dimo-
strato un effetto positivo e misurabile in ter-
mini di riduzione delle complicanze postfrat-
turative, mortalita, durata del ricovero e ne-
cessita di ulteriori ospedalizzazioni.

2. I servizi di assistenza sanitaria

2.1. Cure primarie e continuita assisten-
ziale

La reingegnerizzazione delle cure primarie,
cui ¢ impegnato il nostro Paese, ha visto, in
questi ultimi dieci anni, anche se non anco-
ra compiutamente in tutto il territorio na-
zionale, il passaggio dall’erogazione di pre-
stazioni parcellizzate alla realizzazione di
percorsi condivisi tra gli operatori e tra
questi e gli utenti, trasformando il paradig-
ma della “medicina di attesa” in “medicina
di iniziativa” orientata alla “promozione
attiva” della salute e alla responsabilizza-
zione del cittadino verso il proprio benesse-
re. In tale ottica, il MMG e il PLS vedono
rafforzato il loro ruolo attraverso la realiz-
zazione delle forme aggregate delle cure
primarie e 'integrazione con le altre pro-
fessionalita del territorio. In tal senso I’Ac-
cordo Collettivo Nazionale per la Medici-
na Generale (ACN) del 29 luglio 2009 pre-
vede che il medico svolga la propria attivita
facendo parte integrante di un’aggregazio-
ne funzionale territoriale di MMG e operi
all’interno di una specifica Unita Comples-
sa delle Cure Primarie (UCCP).
Nellattuale contesto sanitario, dunque, il
MMG e le altre strutture del Servizio Sani-
tario Nazionale lavorano congiuntamente
per fornire una risposta di rete ai bisogni
dei cittadini, aumentandone Dlempower-
ment, responsabilizzando la persona e il
nucleo familiare nel perseguimento del
massimo livello possibile di benessere, uti-
lizzando supporti tecnologici informatici in
grado di collegare i professionisti, consen-
tendo la condivisione di dati e conoscenze.
L’Accordo 8 luglio 2010 prevede che il MMG
assuma tra i propri compiti quello di tra-
smettere e rendere disponibile, tramite la re-
te informatica, predisposta dalla Regione, i
dati relativi al “patient summary”, quale
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strumento di riepilogo informativo del pro-
filo sanitario di ciascun individuo da mette-
re a disposizione, nel rispetto della privacy,
di tutto il sistema sanitario favorendo I'inte-
grazione delle varie professionalita, soprat-
tutto in un’ottica di continuita assistenziale
h 24 e di sicurezza del paziente quale obiet-
tivo strategico del governo della sanita.

Nel nostro Paese, la continuita delle cure &
uno dei principali obiettivi del SSN; essa &
intesa sia come continuita tra i diversi pro-
fessionisti integrati in un quadro unitario
(lavoro in team, elaborazione e implementa-
zione di percorsi diagnostico-terapeutici
condivisi ecc.), sia come continuita tra i di-
versi livelli di assistenza soprattutto nel deli-
cato confine tra ospedale e territorio. Nella
gestione integrata della cronicita il MMG ¢
il principale referente e corresponsabile della
presa in carico e del percorso diagnostico-
terapeutico piu appropriato per il paziente
stesso anche nella previsione di un’organiz-
zazione territoriale che contempli la possibi-
lita di disporre di posti letto territoriali e/o
servizi residenziali all’interno di apposite
strutture di cure intermedie, nonché dell’As-
sistenza Domiciliare Integrata (ADI).
Nell’anno 2009 le cure primarie sono state
garantite, sul territorio nazionale, da
46.051 MMG, dei quali 30.139, pari al
65,5%, hanno prestato la propria attivita
in forma associativa con un incremento del
7,1% rispetto al 2007. La media del nume-
ro di assistiti per medico nel 2009 é risulta-
ta essere di 1.133.

Il numero dei MMG che ha fatto ricorso ai
mezzi informatici nello svolgimento della
propria attivita risulta essere 35.917, pari
al 78% del totale. T PLS che nel 2009 nel
nostro Paese hanno svolto la propria attivi-
ta assistenziale sono in totale 7.683, con un
numero medio di assistiti per medico di
857. 11 59% dei PLS ha erogato la propria
attivita assistenziale in forma associativa
con un incremento dell’11,4 rispetto ai dati
precedenti e il 68,5% ha fatto ricorso ai
mezzi informatici nello svolgimento della
propria attivita. Il servizio di Continuita
Assistenziale (ex guardia medica) nell’anno
2009 ha visto impegnati 12.359 medici tito-
lari, con una media di 21 medici per 100.000

abitanti, che hanno effettuato complessiva-
mente 17.229 contatti per 100.000 abitanti.
[’attivita assistenziale € stata espletata con
un totale di 19.680.879 ore. Infine, ’ADI &
stata garantita a 526.568 persone, con una
media nazionale di 877 per 100.000 abitan-
ti. ’84,0% di queste é rappresentato da an-
ziani e il 9,4% da malati terminali. Con-
frontando questi dati con quelli del 2007 si
nota un incremento di circa il 10% delle
persone prese in carico.

Gli obiettivi da perseguire nei prossimi an-

ni sono:

m promuovere il benessere e affrontare i
principali problemi di salute nella comu-
nita, supportando le persone nell’aumen-
tare il controllo sulla propria salute e nel
migliorarla;

m favorire la presa in carico dei pazienti in
modo globale e completo, sviluppando un
tipo d’assistenza basata su un rapporto
multidisciplinare che promuova meccani-
smi di integrazione delle prestazioni so-
ciali e sanitarie, di cura e riabilitazione;

m favorire la continuita assistenziale, tra-
mite Pimplementazione della rete dei ser-
vizi di cure primarie definendone i nodi e
le interrelazioni funzionali in un sistema
gestionale e relazionale tra professioni-
sti, con chiarezza di responsabilita e pro-
cedure per la definizione e 'effettuazione
del percorso assistenziale e il passaggio,
se necessario, tra differenti strutture e
ambiti di cura;

m concorrere ai processi di governo della
domanda mediante I'azione di gatekee-
ping del MMG che consiste nell’analisi
dei bisogni anche non espressi, nella scel-
ta di una risposta clinico-terapeutica e di
un percorso assistenziale efficaci e ap-
propriati;

m valutare gli esiti di salute generata nel
singolo e nella comunita;

m favorire 'empowerment dei pazienti nel
processo di cura;

m favorire la formazione specifica in medici-
na generale, che deve essere oggetto di in-
segnamento gia durante il corso di laurea;

m potenziare I'integrazione ospedale-terri-
torio con la corretta gestione del proces-
so di dimissione e la valutazione delle
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Tabella. Attivita Domiciliare Integrata (Anno 2009)

it e [l

Reglone | Casi trattati Casi per 1Dq.000 Di cui anziani Di cui pazienti terminali
abitanti % %

Piemonte 30.096 679 17,2 17,8

Valle d'Aosta 166 131 60,8 34,3

Lombardia 93.766 962 85,2 7.4

PA di Bolzano 650 130 55,4 38,0

PA di Trento 1.915 368 57,4 42,2

Veneto 56.829 1.163 82,0 10,2

Friuli Venezia Giulia 25.069 2.037 88,1 23 %

Liguria 16.273 1.008 91,7 5.2 T

Emilia Romagna 89.933 2.073 90,6 1,2

Toscana 24.505 661 78,3 ‘ 17.0

Umbria 18.074 2.021 87,0 9,1

Marche 15.043 958 85,0 13,8

Lazio 51.324 912 86,2 7.9

Abruzzo 16,892 1.266 80,2 12,2

Molise 2.108 657 81,3 16,2

Campania 22.434 386 76,7 12,7

Puglia 17.991 441 83,7 13,7

Basilicata 7.382 1.250 81,5 16,2

Calabria 11.708 583 81,4 12,3

Sicilia 14,697 292 67,9 25,5

Sardegna 9713 581 76,2 : 14,8

) R RS St R ST
s Raving 5 S e ) RIS SR iR 1 SRS N

Fonte: Ministero della Salute — Direzione Generale del Sistema Informativo = Ufficio di Statistica.

condizioni cliniche e socio-assistenziali
del paziente gia durante il ricovero;

® potenziare la costituzione in ambito ter-
ritoriale dei punti unici di accesso (PUA)
per la presa in carico delle persone fragi-
li in un’ottica di continuita delle cure.

2.2. Sistema di emergenza e urgenza

A distanza di circa 20 anni dall’istituzione
del sistema di emergenza si registrano, ac-
canto a buoni risultati, elementi di criticita
che inducono a una riflessione e a una rivi-
sitazione/aggiornamento sul servizio per
renderlo piu efficiente e omogeneo. In que-
sti ultimi anni si e fatto molto per cercare
di costruire I'integrazione tra i servizi, per
garantire la continuita assistenziale in tutto
il percorso del paziente e occorre ancora la-
vorare nella fase dell’integrazione ospeda-
le-territorio. Infatti, si & assistito negli ulti-
mi anni, su tutto il territorio nazionale, a

un costante e progressivo incremento degli
accessli ai pronto soccorso e ai DEA, che ha
determinato un sovraffollamento dell’area
di emergenza-urgenza intraospedaliera con
disagi e disservizi anche a pazienti che ne-
cessitano, in tempi rapidi, di prestazioni
polispecialistiche tipicamente ospedaliere.
Il significativo afflusso di utenza ha riguar-
dato sostanzialmente le patologie di media-
bassa criticita clinica, che spesso possono
trovare un’adeguata e migliore risposta cli-
nico-assistenziale nell’ambito della rete dei
servizi di cure primarie, ove adeguatamen-
te strutturata. Tale fenomeno, che si rileva
anche per i servizi cui il cittadino accede te-
lefonicamente (numero 118), determina un
ricorso improprio a strutture e servizi che
devono essere riservati alle situazioni o
condizioni di reale emergenza. Il ricorso
inappropriato ai servizi di pronto soccorso
ha diverse motivazioni, di cui la pit impor-




