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cilitare il buon funzionamento di una rete
nazionale di protezione, promozione e so-
stegno dell’allattamento al seno. Si intendo-
no cosi perseguire gli obiettivi indicati nelle
citate linee di indirizzo.

Tra le proposte avanzate dal Comitato va
segnalata la modifica del modello CeDAP
necessaria a raccogliere informazioni stan-
dardizzate su tutto il territorio nazionale
relativamente alla tipologia di allattamento
e alle pratiche ospedaliere riguardanti I’ali-
mentazione del bambino nelle prime 72 ore
dopo la nascita. E stato fissato un sistema di
indicatori, secondo le indicazioni UNICEF-
OMS, per realizzare una raccolta dati sul
territorio nazionale il pilt omogenea possi-
bile (nascita — 3 mesi — 6 mesi).

Inoltre, tenuto conto che il tema del mo-
nitoraggio dei tassi di esclusivita e durata
dell’allattamento al seno dopo la dimissio-
ne dall’ospedale ha un rilievo particolare, &
stato inoltrato alla Conferenza delle Regioni
(Coordinamento inter-regionale per la sicu-
rezza alimentare) un documento finalizzato
alla definizione di linee di indirizzo a valen-
za nazionale. Si propone un monitoraggio
dei tassi di allattamento al seno con dati
raccolti durante le sedute di vaccinazione,
e cioe a circa 3, 5 e 11 mesi d’eta, secondo
i calendari di vaccinazione attuali. Questa
proposta ha il vantaggio di portare il mo-
nitoraggio e i1 dati che ne derivano vicino
all’utilizzatore finale: operatore sanitario,
pediatra, responsabile di distretto, personale
dei dipartimenti di prevenzione (SIAN com-
presi), incaricati della pianificazione e della
valutazione a livello aziendale e regionale.
Tra i lavori del Comitato va menzionata la
richiesta agli Assessorati alla Sanita delle
Regioni e Province Autonome di una rela-
zione in merito a programmi, progetti e/o
studi, realizzati o in corso di realizzazio-
ne, sul territorio sulle tematiche relative alla
protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno.

Alcuni piani sono stati oggetto di valutazio-
ne da parte del Ministero della salute all’in-
terno del Piano Nazionale di Prevenzione
2010-2012, sottoscritto con I'Intesa del 29
aprile 2010 della Conferenza Stato-Regioni.
Per il 2011 e il 2012, oggetto di valutazio-

ne saranno lo stato di avanzamento nell’at-

tuazione degli interventi programmati dal-

le Regioni e i risultati ottenuti rispetto agli
obiettivi dichiarati.

Dall’esperienza maturata finora nell’analisi

della tematica, e considerato che le linee di

indirizzo nazionali prevedono una stretta

collaborazione tra il Ministero della salu-

te e il Ministero dell’istruzione universita e

ricerca, il Comitato ha proposto I’istituzio-

ne di due tavoli di lavoro interministeriali:

m il primo, in collaborazione con la Direzio-
ne Generale delle Risorse Umane e Pro-
fessionalita sanitarie di questo dicastero,
che si occupera della revisione curriculare
per tutte le professioni sanitarie pertinen-
ti, allo scopo di individuare criteri per la
selezione det curricula;

m il secondo riguardera i percorsi educativi
per l’allattamento al seno all’interno delle
scuole di ogni ordine e grado per sensibi-
lizzare, nel rispetto delle autonomie isti-
tuzionali, dirigenti scolastici e personale
docente sull’argomento.

La necessita di divulgare 1 contenuti e pro-
muovere il rispetto del “Codice internazio-
nale sulla commercializzazione dei sostitu-
ti del latte materno” ha spinto il Comitato
a intervenire in merito alla commercializ-
zazione delle formule per lattanti al fine di
ribadire che, pur considerando che quando
le madri non allattano al seno, o lo fanno
solo parzialmente, esiste un legittimo mer-
cato di formule per lattanti e di ingredien-
ti adatti alla loro preparazione, questi non
devono essere commercializzati o distribui-
ti secondo modalita tali da interferire con
la protezione e la promozione dell’allatta-
mento al seno.

A questo fine, ¢ stato predisposto il docu-

mento “Impegno di autoregolamentazione

da parte di Societa scientifiche, Organismi
professionali e Associazioni componenti del

Comitato multisettoriale per I’allattamento

materno nei rapporti con le Industrie che

producono prodotti coperti dal Codice In-

ternazionale” che le Societa scientifiche e

gli Organismi e le Associazioni professio-

nali rappresentate nel Comitato hanno sot-
toscritto e che dovrebbe portare progressi-
vamente a una diminuzione delle violazioni
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del Codice Internazionale, per una migliore
protezione dell’allattamento al seno.

Tra le iniziative di comunicazione intrapre-
se dal Comitato, merita particolare atten-
zione la Campagna “Festa della mamma e
dell’allattamento al seno” che si & svolta gia
nel 2010 in Campania (Napoli, Caserta) e
Sicilia (Messina, Palermo) e nel 2011 in Pu-
glia (Foggia e Bari) e in Calabria (Cosenza
e Reggio Calabria).

La Campagna di comunicazione, scaturita
dalla volonta di sensibilizzare la popolazio-
ne sul valore dell’allattamento al seno, rap-
presenta un’importante azione che coinvolge
sia il Ministero della salute sia le realta re-
gionali e locali al fine di mantenere elevate
attenzione e la sensibilita sulla problema-
tica stessa, coinvolgendo progressivamente
tutto il territorio nazionale, e soprattutto
quelle Regioni dove i tassi di allattamento
risultano meno soddisfacenti.

In accordo con quanto riportato nelle linee

di indirizzo (“il latte materno, dato al seno
oppure come latte di banca donato da ma-
dre o da donatrice, ¢ anche, laddove non
controindicato, I’'alimento piu adeguato ai
fabbisogni nutrizionali dei neonati prema-
turi e ricoverati”), nell’ambito del Comitato
si & costituito un gruppo tecnico ristretto,
composto da alcuni membri del Comitato
stesso e da esperti a livello nazionale del
settore, che ha iniziato i lavori finalizzati a
elaborare un documento relativo all’orga-
nizzazione e alla gestione delle banche del
latte umano donato, nell’ambito della pro-
tezione, promozione e sostegno dell’allatta-
mento al seno.

Bibliografia essenziale

Ministero della salute. “Linee di indirizzo nazionali
sulla protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno” approvate in Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province Autonome di Trento e Bolzano - 20
dicembre 2007

11.4. Attivita connessa agli adempimenti DM 82/2009 in
materia di alimenti per lattanti e alimenti di proseguimento

Nel 2009 & entrato in vigore il DM n. 82
“Regolamento concernente I'attuazione della
Direttiva 2006/141/CE per la parte riguar-
dante gli alimenti per lattanti e gli alimenti
di proseguimento destinati alla Comunita
Europea e all’esportazione presso Paesi ter-
21" che recepisce la Direttiva 2006/141/CE
e che disciplina le formule per lattanti e di
proseguimento.

Tale provvedimento ha reso obbligatoria la
notifica preventiva al’immissione in commer-
cio delle formule per lattanti; nello specifico,
nel 2011 sono stati esaminati 53 prodotti.
Lo stesso provvedimento prevede che il Mi-
nistero valuti i congressi che si occupano di
alimentazione per la prima infanzia, in ter-
mini di validita dei contenuti e delle moda-
lita di diffusione di informazioni corrette in

tale area. A tale scopo ¢ stato istituito un
gruppo di lavoro interno al Ministero che si
occupa di valutare che i congressi scientifici
e le manifestazioni aventi come argomento
’alimentazione della prima infanzia siano
orientati alla diffusione di adeguate e cor-
rette conoscenze nei settori dell’alimentazio-
ne delle gestanti, dei lattanti e dei bambinie
delle patologie relative e, inoltre, posseggano
le finalita tecnico-scientifiche per un valido
aggiornamento professionale. All'occorren-
za, il gruppo valuta che, per queste tipolo-
gie di congressi, sussistano le condizioni per
poter applicare la deroga al divieto di spon-
sorizzazione da parte delle imprese interes-
sate agli alimenti per la prima infanzia. Nel
2011 sono stati valutati 150 convegni, di cui
5 con esito sfavorevole.
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Tutela della salute mentale

12.1. La salute mentale nella popolazione generale

e in ambito penitenziario

Nel corso del 2011 il Ministero della salute
ha dato seguito alle attivita di collaborazio-
ne con le Regioni nel settore della salute
mentale, focalizzando I'impegno in partico-
lare su due aree strategiche di intervento:

m ¢ stata completata la stesura congiunta
del “Piano di Azioni per la Salute Menta-
le” (PANSM), che & ora in fase di inoltro
alla Conferenza Unificata per la stipula
di Intesa. Obiettivo del Piano & garantire
risultati efficaci e verificabili attraverso la
definizione degli obiettivi di salute per la
popolazione, la declinazione delle azioni
prioritarie, la definizione dei criteri e de-
gli indicatori per la valutazione;

m ¢ stato elaborato uno specifico documen-
to di linee di azione nel settore dell’auti-
smo, che verra a breve discusso in sede
tecnica della Conferenza Unificata. Obiet-
tivo del documento & riesaminare le prio-
rita del settore, confrontarsi sull’offerta
dei servizi al fine di migliorare 'appropria-
tezza e la qualita degli interventi basati su
evidenze scientifiche e prove di efficacia.

Altra linea prioritaria di intervento & stata
quella relativa alla Sanita penitenziaria e al
processo di superamento degli Ospedali Psi-
chiatrici Giudiziari (OPG).
Con il DPCM 1 aprile 2008 (e in particola-
re con gli Allegati A e C) erano stati disci-
plinati le modalita e i criteri per il trasferi-
mento al Servizio sanitario nazionale (SSN)
delle funzioni sanitarie, dei rapporti di la-
voro, delle risorse finanziarie e delle attrez-
zature ¢ beni strumentali in materia di sa-
nita penitenziaria.

A seguito del trasferimento, le Regioni e le
Aziende sanitarie hanno assunto la respon-
sabilita dell’assistenza sanitaria nelle carceri,
negli OPG e negli Istituti e servizi della Giu-
stizia minorile, a eccezione della sola Regio-
ne Sicilia, che a oggi non ha ancora perfe-
zionato il recepimento. Il monitoraggio
sullo stato di applicazione del DPCM ¢ stato
effettuato dal “Tavolo interistituzionale per
la sanita penitenziaria” attraverso una serie
di audizioni delle Regioni per rilevare le cri-
ticita e ipotizzare risposte di salute adeguate.
1l perfezionamento dell’intero percorso ¢ sta-
to di volta in volta supportato dalla stipula
di Accordi applicativi.

A titolo di esempio, per la specificita della
tutela della salute mentale in ambito peni-
tenziario, si cita ’Accordo sulle “Linee di
indirizzo per la riduzione del rischio auto-
lesivo e suicidario” nella popolazione dete-
nuta, scaturito dall’esigenza di dare risposta,
in termini preventivi, all’aumento del nume-
ro dei suicidi nelle carceri italiane.

Per quanto riguarda la complessa tematica
della chiusura degli OPG, si rammenta che
sono sei quelli ancora attivi in Italia:

m Castiglione delle Stiviere (MN);
m Reggio Emilia;

m Montelupo Fiorentino (FI);

m Napoli;

m Aversa (CE);

m Barcellona Pozzo di Gotto (ME).
Nel corso dell’anno & stata elaborata una
serie di documenti che hanno contribuito
alla stesura dell’art. 3-ter, commi 2 e 3, del
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decreto legge 22 dicembre 2011, n. 211, con
il quale si formalizza la chiusura delle strut-
ture esistenti.

Fermo restando il proseguimento della pre-
sa in carico diretta da parte dei Dipartimen-
ti di Salute Mentale (DSM) dei soggetti di-
missibili, gia prevista dal DPCM del 2008,
viene stabilita la parallela attivazione di pic-
cole strutture regionali destinate ad acco-
gliere le persone, attualmente in OPG, che
non rispondono ai criteri di dimissibilita.
Attualmente il Ministero della salute, il Mi-

nistero della giustizia e le Regioni sono al
lavoro per definire quanto necessario all’ap-
plicazione delle previsioni di legge, inclusi i
criteri per 'accreditamento delle strutture
citate.

Bibliografia essenziale

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
1 aprile 2008, GU Serie generale n. 126 del 30
maggio 2008

Decreto legge 22 dicembre 2011, n. 211, GU Serie
generale n. 297 del 23 dicembre 2011

12.2. La tutela della salute mentale in ambito farmacologico

La tutela della salute mentale della popola-
zione € uno degli obiettivi primari di un Pae-
se e contribuisce alla determinazione del suo
grado di civilta. U'espressione “salute men-
tale”, secondo la definizione del’Organizza-
zione Mondiale della Sanita (OMS), si rife-
risce a uno stato di benessere emotivo,
psicologico e sociale nel quale I'individuo &
in grado di sfruttare le sue capacita cogniti-
ve o emozionali, esercitare la propria fun-
zione all’interno della societa, stabilire rela-
zioni soddisfacenti con gli altri, adattarsi alle
condizioni esterne e ai conflitti interni.

La salute mentale, forse anche maggiormen-
te che in altre aree terapeutiche, non puo ri-
ferirsi solo all’assenza di malattia.

I dati OMS mostrano che i disturbi del cer-
vello rappresentano il 35% di tutte le malat-
tie in Europa, che ogni 40 secondi una per-
sona si suicida e che 50 milioni di persone
nel mondo sono affette da epilessia. Nel 2020
la depressione sara la seconda causa di mor-
te e di invaliditd dopo le malattie cardiova-
scolari.

Anche le analisi italiane sul consumo farma-
ceutico si muovono in questa direzione. Se-
condo il rapporto OsMed gennaio-settembre
2011, infatti, i farmaci per il trattamento di
patologie del sistema nervoso centrale (SNC)
si collocano al quarto posto per prescrizio-
ne, con 58,2 dosi giornaliere consumate ogni
1.000 abitanti. Nell’ambito della classe dei
farmaci per il SNC, i farmaci maggiormente

prescritti in ambito territoriale sono gli anti-
depressivi, in particolare principi attivi come
paroxetina, escitalopram, sertralina, citalo-
pram e venlafaxina. Per quanto riguarda in-
vece il consumo nelle strutture pubbliche, il
primo posto & occupato dagli antipsicotici,
tra cui aloperidolo tra gli antipsicotici tipici
e principi attivi come olanzapina, quetiapi-
na, risperidone e aripiprazolo tra gli antipsi-
cotici atipici.

I dati indicano la necessita di formulare stra-
tegie di intervento sempre piu efficaci volte
a promuovere e assicurare sempre meglio la
tutela della salute mentale. Emerge in primo
luogo la necessita di disporre di strumenti
di sorveglianza e di monitoraggio adegua-
ti, anche nella considerazione che i distur-
bi mentali costituiscono una delle maggiori
fonti di sofferenza per i malati e per le loro
famiglie e di carico assistenziale e costo per
il Paese (in mancata capacita produttiva o
giornate di assenza dal lavoro) e per il SSN.
Appare altresi indispensabile, al fine di ren-
dere disponibili trattamenti farmacologici
innovativi, ancora esigui per molte patologie
cerebrali, promuovere la ricerca e lo sviluppo
tramite un maggior numero di sperimenta-
zioni dedicate. Poiché i processi di sviluppo
di nuovi farmaci per il trattamento dei di-
sturbi mentali richiedono tempi lunghi e in-
vestimenti ingenti, le aziende farmaceutiche
sembrano apparentemente meno interessate
a questo settore. Di conseguenza, la catego-
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ria terapeutica dei farmaci che agiscono sul
SNC risulta avere ancora un basso livello di
innovativita. In questo quadro € strategico
Iintervento delle istituzioni, a ogni livello, e
per questo motivo ’Agenzia Italiana del Far-
maco (AIFA), oltre a considerare I'innovativi-
ta nel campo dei disturbi neurologici e men-
tali come una sfida economica e culturale da

affrontare, intende potenziare ulteriormen-
te Pattivita di consulenza tecnico-scientifica
sia nazionale sia internazionale e la coope-
razione tra gli Enti regolatori e tutti gli or-
ganismi che sempre pill impiegano strategie
di Health Technology Assessment al fine di
identificare un approccio sostenibile per lo
sviluppo di nuovi farmaci in questo settore.
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Sicurezza delle cure

13.1. Prevenzione delle infezioni ospedaliere

Quadro programmatico. Le infezioni asso-
ciate all’assistenza sanitaria (ICA) sono da
molti anni una problematica rilevante in sa-
lute pubblica in merito alla qualita dell’assi-
stenza, ai costi di degenza e ai danni che tali
infezioni possono provocare sui pazienti per
aumento dei tassi di morbilita e mortalita.

Dal 2006, il Ministero della salute con il
Centro nazionale per la prevenzione e il
controllo delle malattie (CCM) ha attivato
numerosi progetti e convenzioni su tale te-
matica, tra cui: “Progetto Nazionale Cure
Sicure”, con il nome di “Prevenzione ¢ Con-
trollo delle infezioni correlate all’assisten-
za sanitaria”, che sotto la guida dell’Emilia
Romagna ha coinvolto tutte le Regioni ita-
liane; due convenzioni sulla “Sicurezza del
Paziente e il Rischio Infettivo” e la conven-
zione “Supporto alle attivita di integrazio-
ne dei sistemi di sorveglianza delle infezio-
ni correlate all’assistenza e di sorveglianza
della tubercolosi”.

Da questi progetti sono scaturiti alcuni do-
cumenti tecnico-scientifici, tra cui il “Com-
pendio delle principali misure per la preven-
zione e il controllo delle infezioni correlate
all’assistenza” e un documento sulla sorve-
glianza dei patogeni sentinella.

Data la rilevanza in sanita pubblica di tale
tematica, molte Regioni hanno inserito nel
Piano Regionale della Prevenzione la sorve-
glianza e il controllo delle ICA, come pro-
getti regionali di prevenzione.

Tutti 1 progetti hanno ricevuto parere favo-
revole dal competente Ufficio del Ministe-
ro della salute per I’'anno 2010; si & in atte-
sa della rendicontazione sugli indicatori di
processo per I’anno 2011.

Nel settembre 2011, & pervenuto dallo Eu-
ropean Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) un questionario sulle misu-
re di implementazione della Raccomandazio-
ne del Consiglio Europeo del 9 giugno 2009
sulla sicurezza dei pazienti e la prevenzione
e il controllo delle ICA. Il questionario pre-
vedeva una parte di competenza nazionale e
una seconda parte di competenza regionale.
Pertanto, il questionario & stato inviato per il
tramite del Coordinamento Inter-regionale
della Prevenzione ai referenti regionali.

Rappresentazione dei dati. Le Regioni che
hanno risposto al questionario sono state
8: Piemonte, Liguria, Provincia Autonoma
di Trento, Valle d’Aosta, Lombardia, Friuli
Venezia Giulia, Emilia Romagna e Puglia.

I risultati del questionario evidenziano come
7 Regioni su 8 abbiano una strategia per
la prevenzione e il controllo delle ICA, in
accordo con le indicazioni vigenti a livello
nazionale; 7 Regioni hanno in atto piani di
azione che comprendono la pubblicazione
di Linee guida sulle ICA, implementazio-
ne delle misure igieniche standard di pre-
venzione delle ICA e adozione di misure di
prevenzione, basate sul rischio in tutte le
strutture sanitarie, programmi di verifica
e di comunicazione sulle misure di preven-
zione e controllo per il personale sanitario
che assiste alcune tipologie di pazienti; 3 Re-
gioni contemplano in questi piani d’azione
la promozione dell’aderenza alle misure di
prevenzione e controllo delle ICA per Potte-
nimento dell’accreditamento pubblico della
struttura da parte della Regione; 1 Regione
effettua la sorveglianza delle ICA con stu-
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di di prevalenza; 1 Regione mette in atto la
sorveglianza delle ICA, con la valutazione
dell’incidenza di alcuni tipi di ICA, al fine
di disporre di dati utili a livello nazionale e
regionale e con la sorveglianza di infezioni
da patogeni sentinella; 1 Regione esegue la
sorveglianza dei patogeni sentinella. Tutte
le altre Regioni utilizzano gli studi di pre-
valenza, la sorveglianza dell’incidenza delle
ICA piu frequenti, la sorveglianza delle in-
fezioni da patogeni sentinella e ’analisi de-
gli indicatori di struttura e di processo per
valutare la strategia per la prevenzione e il
controllo delle ICA.

Tutte le Regioni che hanno risposto al que-
stionario hanno in atto a livello delle struttu-
re di assistenza i seguenti programmi e piani
d’azione: programmi per le misure di con-
trollo e la prevenzione delle ICA, che coin-
volgano gli aspetti organizzativi e struttu-
rali della struttura d’assistenza, gli aspetti
diagnostici, terapeutici, relativamente alle
ICA; gruppi di lavoro di operatori sanitari
addetti al controllo delle ICA; monitoraggio
della sorveglianza delle ICA pit rappresen-
tative a livello nazionale/internazionale e la
sorveglianza di eventi da patogeni sentinella;
personale addetto alla formazione degli ope-
ratori sanitari sulle pratiche igieniche e sul-
le misure di controllo delle ICA, program-
mi di aggiornamento dei documenti delle
metodiche di laboratorio; informazioni per
1 pazienti sulla prevenzione delle ICA e va-
lutazione dell’implementazione delle misure
di controllo delle ICA tramite indicatori di
processo e di struttura.

Esposizione e valutazione critica dei dati.
Alla luce di quanto esposto, appare che a
livello nazionale e regionale la prevenzione
delle ICA sia divenuta una tematica impor-

tante per la sanita pubblica. Comunque, de-
vono essere compiuti ulteriori sforzi per im-
plementare la sorveglianza, la prevenzione
e le misure di controllo delle ICA in tutte le
Regioni e attuare azioni di “stewardship”,
tramite la predisposizione di documenti di
indirizzo e attraverso la predisposizione di
sistemi di sorveglianza su base nazionale per
la raccolta dati, da poter condividere con
I’Europa, per poter stimare con piu effica-
cia 'impatto di tali patologie.
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13.2. Sorveglianza del fenomeno dell’antibioticoresistenza

Quadro programmatico. ’emergenza di
ceppi batterici resistenti agli antibiotici & un
fenomeno ben noto ai clinici e ai microbio-
logi che ha fatto la sua comparsa dopo I'im-

missione sul mercato dei primi antibiotici
negli anni Quaranta.

Nei documenti pubblicati dall’Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita (OMS), nel 1998,
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e nella conferenza “The Microbial Threat”,
tenutasi lo stesso anno a Copenaghen, ¢é sta-
to ribadito che gli Stati membri della Comu-
nita Europea rafforzassero o attivassero le
reti di sorveglianza per PAMR (antimicro-
bico-resistenza) e promuovessero campagne
informative/formative per "'uso prudente de-
gli antibiotici. Dal punto di vista normativo
la Comunita Europea, con le “Raccoman-
dazioni del Consiglio Europeo sull’'uso pru-
dente degli antibiotici in medicina nell’uo-
mo” del 15 novembre 2001, e con i successivi
documenti, pubblicati nel 2008, ha ribadito
Pimportanza dell’esistenza di strutture di co-
ordinamento a livello nazionale e del raffor-
zamento delle reti di sorveglianza epidemio-
logiche e di laboratorio per il monitoraggio
e il controllo dellAMR.

A partire dagli anni Novanta la Comunita
Europea ha sostenuto il programma del Siste-
ma Europeo di Sorveglianza dell’antibiotico-
resistenza (Early Antimicrobial Resistance
Surveillance System, EARSS), supportato dal-
la Direzione Generale per la Salute ¢ la Pro-
tezione dei Consumatori (DG-SANCO) della
Commissione Europea; dal 2010, sotto il
nome di EARSS-net, tale programma ¢é coor-
dinato dall’ECDC di Stoccolma.

Dai dati comunicati dall’Istituto superiore
di sanita (ISS) alPEARSS-net, si denota che
I'Italia € uno dei Paesi europei maggiormen-
te interessati dal fenomeno delPAMR. Infat-
ti, dai risultati comunicati nel 2010 si evi-
denzia una percentuale del 37% di ceppi di
Staphylococcus aureus, resistenti alla meti-
cillina (MRSA), trend stabile negli ultimi
anni; inoltre, si rileva un aumento della per-
centuale di ceppi di Escherichia coli resi-
stenti ai fluorochinoloni, che si attesta in-
torno al 39%, e un incremento intorno al
15%, rispetto al 2009, della frequenza di
infezioni di ceppi di Klebsiella pneumoniae,
resistenti ai carbepenemici.

Stato di attuazione nei contesti regionali.
Dal 2008 ’ECDC ha promosso campagne
per l'uso prudente degli antibiotici, rivolte,
rispettivamente, al pubblico generale, ai me-
dici di medicina generale (MMG), ai medici
ospedalieri.

Alcune Regioni hanno promosso a livello del

territorio e delle ASL eventi formativi in con-
comitanza con gli eventi promossi dall’Eu-
ropa.

Nel novembre 2011, il Ministero della salu-
te ha promosso la “IV Giornata Europea
sull’uso prudente degli antibiotici”, in con-
comitanza con liniziativa europea, per la
celebrazione della quale sono stati coinvolti
esperti del settore delle Istituzioni centrali,
medici ospedalieri, farmacisti e referenti re-
gionali, al fine di discutere le attivita messe
in campo per fronteggiare il fenomeno

del’”AMR.

Rappresentazione dei dati. Tra le Regioni
che hanno partecipato all’evento sono state
comunicate le seguenti iniziative:

m il Piemonte, nell’ambito dei programmi di
sorveglianza, prevenzione e controllo, di-
sposti dalla Circolare regionale “Indica-
zioni per I’attuazione di programmi di sor-
veglianza e controllo delle ICA nella
Regione Piemonte” del novembre 1997,
valuta, annualmente, gli indicatori di pro-
cesso sulla sorveglianza delle infezioni as-
sociate all’assistenza ed elabora un report
sulla frequenza di isolamento di ceppi an-
tibioticoresistenti, tra cui i ceppi di MRSA;
sono state disposte, inoltre, misure igie-
niche di controllo, tra cui le precauzioni
da contatto e I’isolamento dei pazienti in-
fetti da batteri AMR, ed é stata condotta
Pattivita formativa del personale sanitario
sull’argomento;

m la Lombardia, sulla base del modello or-
ganizzativo disposto dal decreto regiona-
le 7846 del luglio 2009, ha potenziato la
sorveglianza epidemiologica del’AMR, a
livello regionale, come parte integrante
della sorveglianza delle infezioni ospeda-
liere (INFOSP), istituendo dei gruppi di
approfondimento tecnico, a partire dal
2007, tra cui il monitoraggio delle batte-
riemie da Staphylococcus aureus (BASA-
LOMB) e il monitoraggio delle resistenze
antibiotiche (RESILOMB). Tale sorve-
glianza prevede un flusso dati basato su
web, attraverso il quale sono raccolte in-
formazioni sul laboratorio che effettua la
diagnosi, il tipo di reparto ospedaliero e
il tipo di batterio isolato;
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m PEmilia Romagna ha istituito un program-
ma regionale di sorveglianza del’AMR
che prevede la sorveglianza delle infezioni
da batteri antibioticoresistenti, segnalate
dai laboratori ospedalieri (76-100% dei
laboratori pubblici), il monitoraggio del-
le infezioni da microrganismi sentinella,
il monitoraggio delle infezioni correlate
all’assistenza (infezioni del sito chirurgi-
co, polmoniti da ventilazione, infezioni in
terapia intensiva ecc.). Tali attivita sono
accompagnate dalla pubblicazione di Li-
nee guida aggiornate sul’AMR, dal mo-
nitoraggio dell’uso di antibiotici, da even-
ti formativi rivolti al personale sanitario
sulPAMR. La sorveglianza si basa sulla
trasmissione via web dei dati sulPCAMR
dai laboratori degli ospedali pubblici, rac-
colti semestralmente; tali dati sono inte-
grati con quelli provenienti dalle schede
di dimissione ospedaliera, dai dati prove-
nienti dagli hospice, dalla rete di distribu-
zione farmaceutica, sia per la valutazione
del rischio di contrarre alcune infezioni sia
per effettuare studi ad hoc. Dal punto di
vista organizzativo, tale modello prevede
incontri a livello aziendale e a livello re-
gionale per confrontare esperienze, criti-
cita e possibili soluzioni;

m la Toscana conduce progetti per la sorve-
glianza del’PAMR, coordinati da Aziende
ospedaliere-universitarie. Tali progetti pre-
vedono l'applicazione delle misure di sor-
veglianza e controllo del’AMR, applicate
al contesto aziendale, con verifiche perio-
diche dell’efficacia e dell’aderenza ai piani
d’azione e la valutazione della fattibilita

13.3. Gli eventi sentinella

di percorsi assistenziali in caso di focolai
epidemici da batteri antibioticoresistenti.

Esposizione e valutazione critica dei dati.
Da quanto sopra riportato, & evidente che,
nonostante alcune esperienze regionali de-
notino I'attivazione di modelli organizzativi
ad hoc, & necessario disporre di linee di in-
dirizzo a livello nazionale per poter coordi-
nare al meglio le attivita di prevenzione e
controllo del’AMR. L’attivazione di una rete
di sorveglianza nazionale del’AMR, che &
prevista nel nuovo modello di trasmissione
dei dati sulle malattie infettive basato su web,
in costruzione presso la Direzione Generale
dei Sistemi Informativi con il contributo tec-
nico-informativo della Direzione Generale
della Prevenzione, & la base necessaria per
disporre di dati utilizzabili per valutare I'im-
patto di tale problematica in sanita pubblica.
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L’Intesa Stato-Regioni del 20 marzo 2008 ha
previsto listituzione, presso il Ministero del-
la salute, dell’Osservatorio Nazionale di Mo-
nitoraggio degli Eventi Sentinella (OsMES),
al quale affluiscono le segnalazioni di tali
eventi tramite il Sistema Informativo per il
Monitoraggio degli Eventi Avversi (SIMES),
previsto dal decreto 11 dicembre 2009.

DalPattivita dell’Osservatorio ¢& stato realiz-
zato un report, pubblicato sul portale del Mi-
nistero, con i dati riferiti ai primi 5 anni di
attivita (settembre 2005/dicembre 2010).
Nel periodo indicato sono pervenute 1.047
segnalazioni di eventi sentinella e di queste
sono state validate, al 31 dicembre 2010,
873 schede (Tabella 13.1).
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Tabella 13.1, Distribuzione deglhi eventi sentinella

Tipo di evento N %

Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 166 1 19.0%
Morte o grave danno per caduta di paziente 147 |.16,8%
Ogni altro evento avverso che causa morte ¢ grave danno al paziente 134 |15,4%

de! Pronto Soccorso

Strumento o altro materiale lasciato ali‘interno del sito chirurgico che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure | 76 | 8,7%
Morte o grave danno imprevisto conseguente a intervento chirurgico 76. 1 87%
Morte o disabilita permanente in neonato sano-di peso > 2.500 grammi non correlata a malattia congenita 52 16,0%
Atti di violenza a danno di operatore 48 | 55%
Reazione trasfusionale conseguente a incompatibilita ABO 44 1 50%
Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori nella terapia farmacologica 35-] 40%
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 31 [ 3.6%
Errata procedura su paziente corretto , 17 | 2,0%
Morte o grave danno conseguente a inadeguata attribuzione del codice triage nella Centrale Operativa 118 e/o all'interno |. 16 {-1.8%

Procedura in paziente sbagliato 1
Morte o grave danno conseguente a un malfunzionamento del sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero) 9
Procedura chirurgica in parte del corpo shagliata (lato, organo ¢ parte) 8

3

Violenza su paziente in ospedale

Il suicidio rappresenta I’evento piti frequente-
mente segnalato (19%) e il tasso di mortalita
¢ del 45,36%; circa i luoghi in cui & avvenu-
to I’evento risulta che il 37,5% é ascrivibile
alle stanze di degenza, mentre il 22,1% si &
verificato in sala operatoria; per le discipli-
ne risulta che quelle maggiormente interes-
sate sono ostetricia e ginecologia, medicina

generale, chirurgia generale e ortopedia e

traumatologia; i fattori contribuenti mag-

giormente evidenziati sono legati a tecno-
logie sanitarie, farmaci, Linee guida e bar-

riere (355).

Dopo § anni di attivita, si puo affermare che:

m in tutte le Regioni e Province Autonome
vi & un referente per il SIMES;

m in 19 Regioni e Province Autonome I’inse-
rimento dei dati avviene attraverso 'appli-
cativo web (SIMES), in 1 Regione vengono
inviati i flussi tramite la Gestione Acco-
glienza Flussi, in 1 Regione le segnalazio-
ni vengono ancora effettuate in cartaceo.

Sulla scorta delle indicazioni desunte dal mo-

nitoraggio degli eventi sentinella, il Ministero

ha individuato alcune criticita e, per rendere
piu efficiente il sistema, sono state previste
alcune modifiche all’applicativo SIMES. In

particolare, il sistema potra gestire separa-
tamente 'annullamento delle schede A ¢ B
di segnalazione e prevedere un monitorag-
gio pit puntuale dei piani di azione propo-
sti e gli indicatori associati. Tali modifiche
consentiranno di ottimizzare I'utilizzo dello
strumento e favorire Pattivita di monitorag-
gio a livello sia centrale sia locale.
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13.4. Raccomandazioni

Nell’ambito degli interventi per la gestione
del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti,
il Ministero della salute, Direzione Generale
della Programmazione Sanitaria, sulla base
degli elementi forniti dal monitoraggio degli
eventi sentinella, ha provveduto a elaborare
e disseminare attualmente tredici documen-
ti specifici, ovvero Raccomandazioni, dispo-
nibili sul sito web di questo Dicastero. Esse
hanno lo scopo di fornire strumenti effica-
ci in grado di ridurre i rischi e promuovere
Passunzione di responsabilita da parte degli
operatori, ma, soprattutto, sollecitare a livel-
lo aziendale una risposta al fine di favorire il
cambiamento di sistema.

Le Direzioni aziendali a seguito dell’imple-
mentazione delle Raccomandazioni devono
monitorarne costantemente 'adozione e i ri-
sultati conseguiti.

Le Raccomandazioni vengono elaborate se-
guendo un iter partecipato, che prevede la
condivisione con Regioni e Province Auto-
nome, esperti nazionali, Societa scientifiche e
rappresentanti dei professionisti e delle Asso-
ciazioni dei cittadini, nello spirito di collabo-
razione con il Comitato Tecnico delle Regioni
e Province Autonome per la Sicurezza del pa-
ziente e sono documenti “aperti” all’aggior-
namento e ai suggerimenti esterni attraverso
la possibilita di feedback da parte degli ope-
ratori sanitari destinatari del testo.

In considerazione della numerosita dei casi
e della gravita degli effetti, particolarmente
sul pazienti anziani ricoverati nelle diverse
strutture assistenziali, nel novembre 2011 &
stata pubblicata la Raccomandazione n. 13,
per la prevenzione e la gestione della caduta
del paziente nelle strutture sanitarie, e quindi

prevenire il verificarsi dell’evento sentinella
“Morte o grave danno per caduta di pazien-
te”. Lo scopo & comprimere il rischio di ca-
duta e, in caso I'evento accada, di ridurne le
conseguenze attraverso un intervento tempe-
stivo e appropriato.

Le azioni proposte impegnano globalmente
la struttura, con responsabilita a livello sia
direzionale sia operativo, nell’individuazione
del profilo di rischio di ciascun paziente in
relazione alle caratteristiche personali e am-
bientali, alla definizione di misure di preven-
zione considerando i fattori di protezione e
precauzione, all’attivazione di una procedura
di intervento urgente in caso di caduta e di
un sistema di segnalazione di eventi e man-
cati eventi che consenta di adottare le misure
correttive pill adeguate e il ritorno delle in-
formazioni agli operatori. Viene sottolineato,
infine, il ruolo strategico della formazione di
tutto il personale rispetto alla consapevolezza
dei fattori di rischio e delle strategie preventi-
ve, al sostegno delle funzioni vitali in caso di
trauma e alla limitazione della contenzione.
Il documento pone in evidenza la necessita di
dotarsi di strumenti operativi per realizzare
un’adeguata continuita assistenziale a tute-
la del processo di cura nell’ambito specifico.
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13.5. Sicurezza in sala operatoria

La chirurgia, per ’elevata complessita che la
contraddistingue, ¢ uno dei contesti ambien-
tali nei quali & necessario assicurare elevati
livelli di sicurezza, in quanto gli eventi av-

versi in tale ambito costituiscono una per-
centuale rilevante, sia a livello internazionale
sia anche nel nostro Paese.

La checklist di sala operatoria, il cui utiliz-
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zo & stato introdotto nei sistemi sanitari di
numerosi Paesi, rappresenta un valido stru-
mento per favorire adeguati livelli di quali-
ta e di sicurezza. Anche in Italia sono state
promosse attivita per la diffusione dell’uso
della checklist di sala operatoria e nel 2010 il
Ministero ha prodotto il Manuale con le 16
Raccomandazioni, corredato da una check-
list elaborata a partire da quella delPOMS
e adattata al contesto italiano.

Negli ultimi vent’anni ha avuto un notevole
sviluppo 'implementazione della cosiddet-
ta chirurgia robotica o “telechirurgia”, che
utilizza all’interno delle sale operatorie un
dispositivo robotizzato (robot chirurgico) e,
per tale motivo, & stata effettuata una rileva-
zione sulla diffusione di tali strumenti, nella
logica del miglioramento dell’efficienza ed ef-
ficacia nell’utilizzo di questa, come di altre
tecnologie, ai fini della qualita e sicurezza
delle cure. Limpiego di un robot chirurgi-
co ha il vantaggio di aumentare la destrezza
dell’operatore e favorire una posizione pitl
ergonomica alla consolle da parte del chirur-
g0, oltre a minimizzare i rischi di contagio.
Per quanto attiene la checklist, & stata con-
dotta nel 2011 un’indagine nazionale, nel
contesto delle azioni dell’Osservatorio per il
monitoraggio della sicurezza in sala opera-
toria presso il Ministero della salute, Dipar-
timento della Programmazione e dell’Ordi-
namento del SSN - Direzione Generale della
Programmazione Sanitaria, con lo scopo di
verificare lo stato di implementazione della
checklist. Lindagine ha coinvolto le strutture
pubbliche e quelle private accreditate che ero-
gano prestazioni chirurgiche in regime di ri-
covero. La compliance all’indagine & stata ot-
timale, tutte le Regioni e Province Autonome
hanno compilato il questionario elaborato
dal Ministero. Dodici Regioni e Province Au-
tonome svolgono attivita di verifica e monito-
raggio dell’implementazione della checklist,
mentre 5 hanno indicato che queste attivita
sono “in corso di realizzazione per I'anno
2011”; 7 delle Regioni e Province Autono-
me hanno adottato con atto formale il Ma-
nuale per la Sicurezza in Sala Operatoria e
la checklist chirurgica. Scendendo dal livello
regionale al livello aziendale, hanno risposto
alla presente indagine 263 strutture tra ASL,

AO, AOU, Policlinici universitari, IRCCS e
ospedali classificati. Delle 263 strutture ri-
spondenti, risulta che 1'83,4% (219) adotta il
manuale per la sicurezza in sala operatoria,
i191,6% (241) adotta la checklist per la sicu-
rezza in sala operatoria e ’81,6% (215) indi-
vidua un responsabile aziendale della check-
list 0 un gruppo di coordinamento. Rispetto
alle 3.914 Unita Operative che erogano pre-
stazioni chirurgiche in regime di ricovero or-
dinario, risulta che 2.898 (74%) hanno in
uso la checklist.

Al fine di valutare il livello di diffusione dei
sistemi robotizzati, su mandato del Consi-
glio superiore di sanitd & stata condotta
un’indagine tramite un questionario, che ha
evidenziato che le discipline in cui il robot
chirurgico & piti utilizzato sono 'urologia, la
chirurgia generale, la ginecologia, la cardio-
chirurgia, Potorinolaringoiatria. ’indagine
ha messo in evidenza un’ampia variabilita
dei dati relativi al numero degli interven-
ti svolti con il robot chirurgico, sia come
dato annuale sia relativo al totale delle pro-
cedure chirurgiche effettuate dal momento
dell’introduzione dell’apparecchiatura, che
non consente di valutare se vi sia stato un
appropriato utilizzo di questa o, di contro,
se vi sia stato un sottoutilizzo. Appare quin-
di necessario un ulteriore approfondimento
per permettere, nell’ottica della governance
delle attivita sanitarie, di coniugare appro-
priatezza, efficacia, qualita e sicurezza delle
cure con una razionale gestione delle risorse
economiche.
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13.6. Il rischio infettivologico
di donazione e trapianto
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correlato all’attivita

Il “Rapporto Nazionale sulle Procedure di
Donazione e Trapianto con riferimento alla
sicurezza e qualita”, elaborato nel 2007 in
condivisione con il Centro Nazionale Trapian-
ti, ha permesso di comprovare l'eccellenza del
sistema trapianti nel nostro Paese, ma, nel
contempo, ha evidenziato I’esigenza di esami-
nare piu approfonditamente gli ambiti tecno-
logici, l'organizzazione e la gestione delle at-
tivita di laboratorio correlate al processo di
donazione/trapianto e il grado di condivisio-
ne e di integrazione tra i centri regionali tra-
pianto e i laboratori, ai fini della sicurezza
infettivologica. Le attivita di laboratorio in-
tervengono in modo determinante nel defini-
re i livelli di rischio per I'utilizzo degli organi
e dei tessuti; il loro supporto nello screening
infettivologico del potenziale donatore & per-
tanto sostanziale, rispetto sia a infezioni qua-
li quelle da HIV, HCV, HBV, sia a malattie
infettive finora poco conosciute o diffuse qua-
li, per esempio, 'influenza A/HIN1, la ma-
lattia febbrile da Chikungunya o da West Nile
virus, che possono allo stesso modo condizio-
nare o precludere la donazione degli organi.

Agzioni svolte. Una Commissione predisposta
dal Ministero della salute e dal Centro Na-
zionale trapianti ha effettuato un Audit pres-
so 1 19 Centri Regionali Trapianto e in due
laboratori di tutte le Regioni e Province Au-

13.7. Farmaci LASA

tonome coinvolti nell’attivita trapiantologica,
selezionati sulla base di criteri prestabiliti e
condivisi con gli Assessorati regionali. Da tale
attivita & scaturito un documento che, attra-
verso I’analisi dei dati raccolti nel corso delle
Site visit, individua § direttrici per garantire
e migliorare la qualita e la sicurezza delle at-
tivita dei laboratori coinvolti nel processo di
donazione e trapianto: 1) gli impegni-com-
mitment dei Coordinamenti Regionali; 2) la
formazione degli operatori; 3) 'organizzazio-
ne, il riconoscimento formale e la gestione
della qualita; 4) 'informatizzazione e la trac-
ciabilita dei dati; 5) le tecnologie e i volumi
di attivita.

Il razionale di tali direttrici & stimolare I’at-
tivitd di donazione trapianto a conformarsi
a una logica di sistema di rete nazionale che
abbia come punti di forza la promozione e la
diffusione della cultura della sicurezza, este-
sa a tutti 1 livelli della rete trapiantologica, in
linea con i principi del governo clinico, se-
condo gli orientamenti del Servizio sanitario
nazionale (SSN).

Bibliografia essenziale

Ministero della salute. Rapporto nazionale sulla ge-
stione del rischio infettivologico correlato all’attivi-
ta di donazione e trapianto ai fini della sicurezza e
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La prevenzione degli errori in corso di tera-
pia farmacologica (errori in terapia) & con-
siderata anche nel nostro Paese una priorita

dell’assistenza sanitaria. In considerazione
di cio I’Ufficio III della Direzione Generale
della Programmazione Sanitaria del Mini-
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stero della salute sta portando avanti dal
2008 uno specifico progetto “Farmaci LASA
e Sicurezza dei pazienti” relativo alla sicu-
rezza collegata all’utilizzo dei farmaci co-
siddetti “Look-Alike/Sound-Alike” ovvero
“LASA”, acronimo anglosassone utilizzato
per indicare i farmaci che possono essere
scambiati con altri per la somiglianza gra-
fica e/o fonetica del nome.

Azioni svolte e programmazione futura. La
metodologia utilizzata ha previsto l'attivazio-
ne sul sito web del Ministero, a partire da
novembre 2008, di una specifica sezione de-
dicata al Progetto, nella quale & tuttora di-
sponibile una casella di posta elettronica (Te-
rapiaesicurezzapazienti@sanita.it) destinata
alla ricezione di tutte le informazioni in me-
rito all’uso in sicurezza dei farmaci LASA.
L’indagine conoscitiva condotta nei primi
mesi del 2009 e il relativo report hanno per-
messo ’elaborazione e la divulgazione nel
2010 di una specifica Raccomandazione per
la prevenzione degli errori in terapia con far-
maci LASA e di un primo elenco di farmaci
LASA. La Raccomandazione é rivolta a tut-
ti gli operatori sanitari coinvolti, a vario ti-
tolo, durante il processo di gestione del far-
maco in ospedale, nei servizi territoriali

delle ASL, nelle farmacie di comunita, negli
studi dei MMG e dei pediatri di famiglia e
anche alle Direzioni delle Aziende sanitarie
e farmaceutiche. I'implementazione del do-
cumento & stata oggetto di monitoraggio da
parte del Ministero e dell’AgeNa$ per valu-
tarne il grado di applicazione da parte delle
strutture ospedalicre e rilevarne criticita che
possano richiedere a breve ’elaborazione di
ulteriori linee di indirizzo da progettare con
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Regio-
ni e Province Autonome. L.a Raccomanda-
zione riveste inoltre una rilevanza strategica
per Pattuazione di politiche del farmaco sul
territorio e per la verifica del primo elenco di
farmaci LASA, aggiornato al dicembre 2011.
Questa lista di farmaci ha costituito la base
per sviluppare studi e stilare indicazioni ope-
rative per le farmacie di comunita, al fine di
supportare tutti gli operatori sanitari che
sono coinvolti a vario titolo nella filiera del
farmaco sia in ospedale sia sul territorio.
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Ministero della salute. Governo clinico, qualita e
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sicurezza dei pazienti”. http:/www.salute.gov.it/
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13.8. La formazione in tema di governo clinico

e sicurezza dei pazienti

I Ministero della salute, in linea con gli indi-
rizzi internazionali in tema di miglioramento
della qualita dei servizi erogati e in accordo
con 1 principi della Clinical Governance, ha
elaborato il Manuale sull’audit clinico. Obiet-
tivo del Manuale & promuovere, in tutti gli
ambiti del SSN, I'utilizzo sistematico e conti-
nuativo dell’audit clinico quale strumento di
valutazione e di miglioramento della quali-
ta dei servizi e delle cure offerte. Esso infatti
deve costituire parte integrante delle attivita
sanitarie condotte ai diversi livelli organiz-
zativi e clinico-assistenziali e i risultati devo-
no essere inseriti nei piani di miglioramento

dell’azienda. Daudit clinico € uno strumento
da tempo riconosciuto come parte integrante
dell’attivita professionale degli operatori sa-
nitari e tra i principali strumenti finalizzati a
sostenere la discussione e la valutazione delle
attivita e dei servizi erogati. Esso puo esse-
re definito come una “metodologia di anali-
si strutturata e sistematica per migliorare la
qualita dei servizi sanitari, applicata dai pro-
fessionisti attraverso il confronto sistematico
dell’assistenza prestata con criteri espliciti,
per identificare scostamenti rispetto a stan-
dard conosciuti o di best practice, attuare le
opportunita di cambiamento individuato e il
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monitoraggio dell’impatto delle misure cor-
rettive introdotte” (Ministero della salute,
2006). Si configura quindi come uno stru-
mento oggettivo, a uso dei professionisti, in
grado di analizzare le cure e I'assistenza ero-
gate, capire criticitd e scostamenti dalle best
practice, valutare il contesto e individuare i
correttivi pitt opportuni, favorendo un atteg-
glamento positivo e propositivo.

Pertanto, nell’ambito di un programma di for-
mazione sulle tematiche di governo clinico,
il Ministero della salute, in collaborazione
con ordini e collegi professionali, ha promos-
so un corso di formazione sull’audit clinico
che si pone l'obiettivo di favorire la diffusio-
ne di tale strumento tra i professionisti im-
pegnati in sanitd e promuoverne leffettivo
utilizzo per valorizzare il ruolo e la respon-
sabilita di tutte le figure professionali che
operano in sanita. Tale corso, accreditato con
12 crediti dalla Commissione ECM (Educa-
zione Continua in Medicina), viene erogato
con modalita FAD (Formazione a Distanza)
ed & disponibile e fruibile sui portali di
FNOMCeO e IPASVI.

Risultati. A partire dalla sua pubblicazione
online il 9 settembre 2011, risultano iscritti

al corso oltre 99.000 operatori sanitari ed
¢ stato superato da 42.064 operatori sani-
tari, di cui: 9.965 medici, 804 odontoiatri,
30.780 infermieri, 263 assistenti sanitari,
252 infermieri pediatrici.

Danalisi della Customer satisfaction eviden-
zia un significativo gradimento da parte de-
gli operatori, che nel 98% dei casi valuta-
no rilevante Pargomento e la qualita della
formazione e soprattutto giudicano utile e
applicabile nella pratica le conoscenze ac-
quisite.
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13.9. Aspetti giuridici e gestionali della mediazione

Alla necessita di adottare specifiche azioni
finalizzate a consentire la definizione stra-
giudiziale delle vertenze aventi a oggetto
danni derivanti da prestazioni fornite da
operatori del SSN;, avvertita da tempo, il le-
gislatore ha risposto con il D.Lgs. 4 marzo
2010, n. 28, “Attuazione dell’art. 60 della
legge 18 giugno 2009, n. 69”, in materia di
mediazione finalizzata alla conciliazione
delle controversie civili e commerciali”, pen-
sato per deflazionare il sistema giudiziario
italiano rispetto al carico degli arretrati e al
rischio di accumulare nuovo ritardo. Tale
atto normativo definisce listituto della me-
diazione civile e commerciale e la estende al
campo sanitario, sebbene la mediazione in
sanita si caratterizzi per numerosi tratti spe-

cifici rispetto ai sistemi tradizionalmente ap-
plicabili ad altre tipologie di conflitti, quali
la difficolta nella definizione della relazione
causa-effetto, la qualificazione e quantifica-
zione del danno, l'eterogeneita dei soggetti
e Pesatta identificazione di tutti gli attori
coinvolti nell’evento, ’altissima specificita
delle fattispecie, la complessita dei sistemi
sanitari e la particolare delicatezza del bene
sotteso, la salute, garantito dalla Costitu-
zione quale diritto inviolabile.

Loggetto dell’accordo tra le parti, quando
la lite & stata generata da un evento in sani-
ta, deve perseguire un obiettivo aggiuntivo
all’accordo formale delle parti, che & la tu-
tela e il recupero del rapporto fiduciario nei
confronti del SSN.
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Alla luce di cio, il decreto presenta taluni pro-
fili di possibile criticita nella sua applicazione
in sanita, che ne hanno ridotto il ricorso in
maniera proficua. Le criticita riscontrate ri-
chiederanno di affrontare i seguenti aspetti:

m definizione della competenza territoriale
degli Organismi di talché le Aziende sani-
tarie possono essere chiamate a esperire
tentativi di mediazione anche in altre Re-
gioni, con aggravio dei costi di gestione;

m elaborazione di un glossario con termi-
ni condivisi che espone a conflitti inter-
pretativi;

m definizione del ruolo delle Assicurazioni
nel processo di mediazione che ne impe-
disce la loro presenza nel procedimento
medesimo con difficolta di accordo;

m definizione del ruolo dei dipendenti delle
Aziende sanitarie pubbliche in casi di ac-
cordo sotto i profili di responsabilitid am-
ministrativa e contabile.

A oggi, dai dati forniti dal Ministero della
giustizia, Ufficio di Statistica, si rileva che
il ricorso alla mediazione per risarcimento
danni in sanita rappresenta solo il 7,5% dei
casi di mediazione esperiti ai sensi del DM
28/2010, tuttavia il valore medio del risar-
cimento di queste mediazioni sanitarie € tra
i pitt alti delle mediazioni praticate, eviden-
ziando la delicatezza della materia trattata.
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13.10. Farmacovigilanza e tutela della salute:
identificazione dei rischi e loro minimizzazione

I’AIFA, nell’ambito della sua intensa attivi-
ta di vigilanza post-marketing di tutti i me-
dicinali presenti sul territorio nazionale, rac-
coglie e valuta informazioni con particolare
riguardo alle reazioni avverse e all’uso non
appropriato. Promuove progetti regionali di
farmacovigilanza attiva, con attribuzione
alle Regioni di fondi specifici, e provvede
alla valutazione dei rinnovi delle Autorizza-
zioni alle Immissioni in Commercio (AIC) e
dei Rapporti Periodici di Aggiornamento
sulla Sicurezza dei farmaci (PSUR). Inoltre,
elabora Assessment Report a supporto del-
le attivita degli Uffici del’Agenzia stessa, del
Committee for Medicinal Products for Hu-
man Use (CHMP) e del Pharmacovigilance
Working Party (PhVWP) della European
Medicines Agency (EMA). I dati sulla sicu-
rezza dei farmaci vengono ricavati da diffe-
renti fonti: segnalazioni spontanee di sospet-
te reazioni avverse, studi osservazionali,
sperimentazioni cliniche, letteratura scien-
tifica, rapporti inviati dalle industrie farma-

ceutiche. In particolare le segnalazioni spon-
tanee di reazioni avverse (ADR) sono
raccolte dalla Rete Nazionale di Farmaco-
vigilanza (RNF), network esteso su tutto il
territorio nazionale che collega in tempo rea-
le pitt di 1.290 utenti ed &, a sua volta, col-
legata al network europeo Eudravigilance,
che raccoglie dati dell’Unione Europea (UE)
ed extra-UE relativi ai medicinali autorizza-
ti o in sperimentazione clinica nell’'UE. Nel
corso del 2011, nella RNF sono state regi-
strate 23.742 segnalazioni di sospette rea-
zioni avverse a farmaci, con un aumento
dell’8% rispetto al 2010. Nel 2011, attra-
verso i fondi stanziati dallo Stato per le Re-
gioni, sono stati valutati e approvati 146 pro-
getti regionali e multiregionali, valutati
dall’AIFA e ritenuti in grado di aumentare
la conoscenza su specifiche categorie di me-
dicinali e sul loro profilo di sicurezza. Tutti
i medicinali di nuova commercializzazione,
per almeno due anni dopo la loro immissio-
ne sul mercato, sono sottoposti a monito-
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