









































































































































































































































- 1 dati relativi ai Piani Nazionali di Controllo Salmonellosi mostrano, per il 2013, il raggiungimento
degli obiettivi comunitari di riduzione delle prevalenze previsti, sia in polli da carne, tacchini da
riproduzione e da ingrasso, sia nelle galline ovaiole Gallus gallus.

- Relativamente alla sorveglianza della Trichinella negli allevamenti suinicoli, [attivita di
rendicontazione, che I’Italia ha inviato alla Commissione negli ultimi 6 anni, consente di affermare
che I’allevamento suinicolo intensivo in Italia, sia da ingrasso che da riproduzione, non offra rischi
sanitari per Trichinella. Mentre il problema resta confinato alle carni dei cinghiali abbattuti a caccia e
delle carni di suini da autoconsumo, che negli anni precedenti sono stati I’unica fonte di infezione per
I’uomo.

Una particolare menzione meritano gli elementi di rischio emersi dai controlli ufficiali previsti dall’Intesa
Stato Regioni in materia di vendita diretta di latte crudo per I’alimentazione umana: nel 2013 sono state
riscontrate 84 non conformita, delle quali 21 per la presenza di Escherichia coli verocitotossico; 17 e 14 non
conformita, rispettivamente, per la presenza di Listeria monocytogenes e di Campylobacter termotollerante.
Tali dati destano particolare preoccupazione dal momento che, nonostante 1’indicazione di bollitura del latte
crudo prima del suo consumo sia stata definitivamente consolidata dalla legge 189/2012, dati di recente
pubblicazione indicano che i consumatori non sempre rispettano tale disposizione.

I dati relativi alla prevalenza delle malattie a carattere zoonotico negli esseri umani e quelli relativi alla loro
caratterizzazione - sia da un punto di vista diagnostico che epidemiologico - sono di importanza cruciale ai
fini della valutazione dell’efficacia dei programmi di controllo lungo tutta la filiera alimentare. Poche regioni
perd hanno implementato il nuovo sistema informativo NSIS-PREMAL per la trasmissione delle notifiche
delle malattie infettive, comprese quelle a trasmissione alimentare e altre regioni stanno cercando di rendere
compatibili i loro esistenti sistemi informativi con questo sistema.

La mancanza di un riscontro diretto dell’efficacia degli interventi nel settore veterinario e della sicurezza
alimentare in termini di andamento epidemiologico pone difficolta a dare valutazioni oggettive sull’efficacia
complessiva delle misure di controllo attuate.

Inoltre, I'attuale modalita di notifica di infezioni quali campilobatteriosi, echinococcosi, infezioni da
Escherichia coli verocitotossico, yersiniosi e shighellosi continua a costituire una criticitd strutturale in
quanto non adeguata a fornire il dettaglio informativo richiesto dal sistema EU sulle malattie infettive
TESSy. Per ovviare parzialmente a tale criticitd sono sorti sistemi di sorveglianza speciale (EnterNet,
Registro SEU, SEIEVA) alimentati su base volontaria. Per quanto concerne i focolai epidemici, il sistema
ufficiale di notifica non ¢ ancora allineato ai requisiti previsti a livello europeo e non raccoglie
sistematicamente le informazioni specifiche sulle fonti alimentari di infezione e sull’associazione (forte o
debole) tra il consumo di alimenti e i casi di malattia. Dei 20 focolai notificati dall’Italia a EFSAnel 2012,
pari ad un reporting rate dello 0,03/100.000 abitanti, nessuno & stato indagato a sufficienza per poter
dimostrare una correlazione forte tra 1’agente eziologico e la manifestazione clinica. Cid costituisce un
elemento di particolare criticita perché viene a mancare il dato sui fattori di rischio, sui livelli di esposizione
e sui veicoli di infezione in corso di epidemie, non consentendo una corretta valutazione del rischio,
essenziale anche ai fini della programmazione delle azioni preventive.

In relazione alle problematiche sopraesposte, nella lettura dei dati di seguito rappresentati occorre tenere
conto della parzialita delle informazioni che rappresentano solo alcune regioni italiane.

Per quanto riguarda la listeriosi, nel 2013, sono stati inviati all’ISS 85 ceppi di Listeria monocytogenes
relativi a casi di listeriosi, numero che si mantiene sostanzialmente stabile negli anni. I dati epidemiologici
confermano, anche per il 2013, percentuali di ospedalizzazione (100%) e di mortalita (10%) pit elevate
rispetto alle altre malattie trasmesse da alimenti. I dati microbiologici confermano la prevalenza del sierotipo
1/2a che ¢ anche il sierotipo piu frequentemente riscontrato negli alimenti.

I dati della sorveglianza volontaria della salmonellosi umana, provenienti da Enter-NET mostrano che nel
201 3 nspetto al 2012 il ‘numero di ca31 ¢ dlmmulto (4906 vs 5 180) soprattutto nella fascia di eta 0 4 ap




70% di tutti i sierotipi associati alla salmonellosi. Come per il 2012, circa il 50% dei casi & stato
ospedalizzato.

I dati di sorveglianza sulle infezioni da VTEC, segnalati al flusso di sorveglianza delle malattie infettive
europeo TESSy, mostrano una situazione di sostanziale stabilitd del quadro epidemiologico. Nel 2013 sono
stati notificati 63 casi confermati di infezione da VTEC (51 nel 2011, 70 nel 2012) e 5 casi possibili (19 nel
2011 e 18 nel 2012). I casi di Sindrome Emolitica Uremica che rappresenta un robusto indicatore delle
infezioni da VTEC nella popolazione sono risultate 49 nel 2013 rispetto ai 45 del 2011 e ai 50 del 2012.
Anche i dati delle altre malattie umane sottoposte a sorveglianza volontaria (campilobatteriosi, yersiniosi e
shighellosi), risentendo di un partecipazione parziale delle regioni, evidenziano incidenze annuali molto al di
sotto di quella attesa se confrontata con i dati europei, dai quali si evidenzia che in Europa la
campilobatteriosi ha superato, gia da alcuni anni, la salmonellosi come numero di casi, mentre in Italia i casi
di campilobatteriosi rilevati sono meno di % rispetto a quelli di salmonellosi.

Il quadro delle malattie a carattere zoonotico non esaurisce la rassegna dei fattori di rischio.

Occorre infatti prendere in considerazione anche i pericoli biologici non zoonotici (Pesti suine, afta
epizootica, IBR, actinobacillosi, anemia infettiva degli equini, Aujeszky, malattie delle api, malattie dei pesci
ecc.), ed il benessere animale e le loro ripercussioni in termini di rischi correlati al consumo di farmaci
veterinari, insorgenza di fenomeni di antibioticoresistenza, danni alle produzioni alimentari e alle condizioni
sanitarie che consentono gli scambi commerciali internazionali con Paesi ad elevato standard sanitario.

Ulteriori fattori di rischio rilevanti in questo contesto derivano dalla convivenza dell’uomo con gli animali da
affezione. In particolare le consistenti popolazioni di cani vaganti o randagi sono un fattore di rischio per
morsicature ¢ aggressioni ai danni delle persone, e crea le condizioni per la potenziale diffusione di malattie
zoonotiche quali la rabbia e le parassitosi.

Fattori di rischio indiretti

Le violazioni intenzionali alla legislazione alimentare mirate ad ottenere un illecito profitto economico
devono essere considerate un fattore di rischio indiretto poiché mirano ad eludere un requisito fondamentale
della sicurezza alimentare che ¢ la tracciabilita, con le relative informazioni, della filiera di produzione.

Le attivita volte a reprimere le frodi in campo agroalimentare, oltre a confermare la rilevanza quali-
quantitativa del fenomeno, hanno consentito di evidenziare la potenziale ricaduta sanitaria di un ampio
spettro di attivita illecite quali: movimentazioni non tracciate, trattamenti vietati, macellazione clandestina,
ri-etichettatura di prodotti scaduti, utilizzo di materie prime non idonee al consumo umano, frodi nel settore
del biologico, problematiche di rintracciabilita legate alle materie prime e ai prodotti finiti.

Di particolare interesse risultano i dati relativi a prodotti illecitamente immessi in commercio e presentati
come integratori alimentari, omettendo la notifica al Ministero della salute, sia per la presenza di sostanze
contaminanti sia per la presenza, fraudolenta, di principi farmacologicamente attivi. Particolare importanza
in questo contesto assumono sia le iniziative in corso finalizzate al controllo dei requisiti di sicurezza sugli
integratori acquistabili in rete, sia il progetto che I’Italia ha iniziato con altri Stati membri per definire una
lista di piante sicure per ’uso negli integratori, con ’obiettivo finale di arrivare ad una lista condivisa
europea.

Strategie

La misura strategica di livello primario per garantire la sicurezza degli alimenti e dei mangimi, la salute ¢ il
benessere animale & il PNI e la sua attuazione efficace, anche mediante la sua implementazione da parte delle
Regioni. Le regioni sono tenute a sviluppare propri PRIC e ad alimentare le sezioni regionali del PNI con i
dati che caratterizzano I’organizzazione e il funzionamento delle autoritd competenti regionali, ivi incluso il
processo di audit.

Controllo degli agenti patogeni, dei contaminanti, dei residui di sostanze pericolose che possono entrare
nella catena alimentare e arrecare danni alla salute umana.




Mangimi sicuri per animali produttori di alimenti al fine di tutelare la salute animale e di prevenire
ferromeni di bioaccumulo nella catena alimentare di sostanze pericolose

Prevenzione e gestione delle malattie animali trasmissibili all'uomo, nonché delle malattie animali diffusibili
e rrasmissibili

- Neil’ambito del PNI le attivita programmabili sono generalmente organizzati in piani di

controllo, validi per Dintero territorio nazionale, che le regioni declinano in piani regionali
integrandoli, ove necessario, con ulteriore programmazione extrapiano. Vi sono piani che
traggono origine dalla legislazione europea o nazionale, come ad esempio il Piano Nazionale
residui, il Piano nazionale Alimentazione Animale, il Piano per la ricerca di residui di
fitosanitari, ecc. e che vengono attuati in via permanente. Altri piani, che discendono da
decisioni comunitarie, hanno durata temporanea come ad esempio il piano di monitoraggio
dell’acrilamide.
Laddove invece si identifica una situazione di contaminazione essa va affrontata con misure
volte non solo a impedire il consumo di prodotti non conformi, ma soprattutto attraverso la
rimozione o almeno il contenimento delle cause di contaminazione. L’attivita di controllo
ufficiale deve comunque esser orientata al case finding, al fine di ricercare in maniera proattiva
potenziali fonti di contaminazione della catena alimentare. A tal fine € opportuno che i PRIC
includano anche settori per i quali non & prevista al momento una pianificazione nazionale.

- L’uso corretto del farmaco veterinario & condizione essenziale per prevenire I’ingresso nella
catena alimentare di residui, negli alimenti di origine, che possono mettere a rischio la salute
sia per effetti acuti che per bioaccumulo, antibiotico resistenza, effetti allergizzanti, ecc. A tal
fine & strategica I’informatizzazione e dematerializzazione delle ricette di farmaci veterinari ai
fini del controllo ufficiale.

- Strategia essenziale per la governance del sistema ¢ sviluppare una rete di
epidemiosorveglianza nazionale. Per raggiungere tale obiettivo le Regioni e Province autonome
sono chiamate a implementare e alimentare le infrastrutture gia esistenti, al fine di realizzare un
unico sistema integrato di reti di sorveglianza epidemiologica, che consenta di mettere a
disposizione le informazioni utili a sostenere adeguatamente le politiche di valutazione e
gestione dei rischi per la popolazione animale, dei contaminanti nella filiere alimentari e per le
malattie trasmissibili all’uomo. Al fine di soddisfare le esigenze di diagnosi puntuale per i casi
sospetti di malattia trasmissibili con gli alimenti e/o zoonosi, & necessario sviluppare, nell’ottica
della collaborazione interdisciplinare, protocolli di collaborazione tra ospedali/laboratori di
diagnostica/sorveglianza umana e laboratori deputati alla diagnostica/sorveglianza nel settore
alimentare e veterinario. Inoltre il completamento dei sistemi anagrafici rappresenta il
presupposto fondamentale per la creazione del sistema di epidemiosorveglianza.

- L’esperienza ha dimostrato che sia i pericoli di natura chimico-fisica, che biologica possono
manifestarsi improvvisamente sotto forma di eventi di portata straordinaria, ovvero situazioni
che travalicano la normale capacitd operativa delle risorse a disposizione e dei sistemi di
gestione in uso, segnatamente il sistema di allerta rapido per alimenti e mangimi RASFF. Per
stimare la dimensione di un incidente, a livello centrale si & adottato un modello a tre livelli di
gestione, in relazione alla gravita, denominato Emergency score system (ESS):

o livello 1= normale attivita sistema RASFF (punteggio da 0 a 120)

o livello 2= attivazione di una task force presso la Direzione generale per I’igiene ¢ la
sicurezza degli alimenti e la nutrizione (punteggio da 121 a 250)

o livello 3= attivazione della rete delle Unita di Crisi, come da Intesa Stato Regi
2008 (punteggio da 251 a 300) :

L’ESS ¢ la sintesi della pesatura numerica attribuita a 5 fattori rilevanti:



Il rischio sanitario

L’entita della diffusione del problema

La completezza della tracciabilita

11 rischio percepito/ I’attenzione dei media
Il potenziale impatto economico

o 0 o0 O O

Analogamente altre tipologie di eventi non ordinari programmabili, ad esempio un grande
evento internazionale come I’EXPO, oppure non ordinari e imprevedibili, come ad esempio
una catastrofe naturale, possono stressare il sistema di prevenzione. Disporre di piani di
emergenza, conosciuti e condivisi da tutti i portatori di interesse coinvolti e testati, & un
elemento cruciale per Dintervento efficace e tempestivo e, in ultima analisi, per il
contenimento delle conseguenze.

- Le misure inerenti la sanitd animale, da adottarsi anche per le finalita di profilassi
internazionale, nel rispetto degli obblighi posti dalla normativa europea del Codice zoosanitario
internazionale dell’Organizzazione mondiale della sanita animale (OIE), implicano la gestione
dei piani annuali ¢ pluriennali di profilassi delle malattie animali nonché le attivita dirette a
prevenire ed eradicare specifiche malattie che colpiscono gli animali domestici.

- Nell’ambito dell’igiene urbana & essenziale la prevenzione della proliferazione di animali
indesiderati (ratti, blatte, e altri insetti), potenziali vettori di malattie, in situazioni ambientali di
particolare criticitd, come ad esempio i centri di accoglienza destinati a migranti, profughi,
sfollati ed in altre situazioni di concentrazioni di popolazioni a seguito di emergenze non
epidemiche (terremoti, alluvioni, ecc).

- Un sistema di controllo che operi correttamente non pud prescindere da una rete laboratoristica
ben organizzata ed efficiente, che disponga di un bacino di metodiche atte a soddisfare le
esigenze del PRIC. Pertanto ¢ essenziale perseguire I’ampliamento del bacino delle metodiche
analitiche accreditate disponibili per Iattivita ordinaria.

- La protezione degli animali da reddito offre garanzie essenziali per la qualita sanitaria delle
produzioni, risponde a una accresciuta sensibiliti sociale e alle moderne conoscenze
scientifiche rispetto alle esigenze etologiche degli animali. Per tale motivo ¢ stato elaborato il
Piano Nazionale Benessere Animale (PNBA), partito in via sperimentale nell’anno 2008 con la
programmazione dei controlli in allevamento, che dal 2010 include anche la programmazione
dei controlli per la tutela del benessere animale durante il trasporto e la macellazione ¢ la
formazione degli operatori.

- Nel settore degli animali d’affezione ’obiettivo prioritario consiste nella realizzazione della
corretta relazione uomo-animale per tutelare il benessere degli animali, la salute e I’incolumita
pubblica e contrastare e prevenire maltrattamenti, abbandoni e randagismo, anche
implementando i percorsi formativi per i proprietari di cani e nella scuola primaria,al cittadino,
agli operatori volontari e non (ASL, Comuni, polizia locale, guardie zoofile ecc.)

Promozione della sicurezza nutrizionale

- 1 cittadini assumono un ruolo attivo, utile a minimizzare i rischi per la propria salute, quando
sono posti in condizione di fare scelte alimentari consapevoli. E’ quindi strategico elevare la
correttezza ¢ la completezza dell’informazione circa i contenuti e le proprieta degli alimenti.
Determinate categorie di cittadini vivono una condizione di vulnerabilita a causa delle
intolleranze e/o allergie alimentari e della difficoltd a reperire alimenti idonei alle proprie
necessita. Occorre quindi perseguire una strategia che favorisca la disponibilita di alimenti che
rispondano alle esigenze di queste persone.

- La carenza nutrizionale di iodio € un problema di salute pubblica rilevante dal momento che




stato introdotto nel nostro Paese con la legge n.55/2005, al fine di ridurre la frequenza dei
disordini da carenza iodica ed i costi socio-sanitari connessi e stimati intorno ai 150 milioni di
euro/anno.

Attuazione dei contenuti dell’accordo Stato regioni del 7/2/2013 concernente “linee guida per il
Sfunzionamento ed il miglioramento dell’attivita di controllo ufficiale da parte delle autorita competenti in
materia di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica veterinaria

L'efficacia generale del sistema di controllo ufficiale non puo prescindere dalla definizione e
garanzia di adeguati standard di funzionamento, che includono il coordinamento tra le autorita
competenti e al loro interno, e da attivita di verifica sulle attivita di controllo ufficiale svolte
(verifica dell'efficacia e audit delle autorita competenti). Il suddetto standard ¢ stato adottato
mediante 1’ Accordo Stato regioni del 7 febbraio 2013, che prevede tre precorsi formativi: il 1°
percorso “di approfondimento del pacchetto igiene”, il 2° “audit su OSA” e il 3° “audit SSN”.
La formazione ¢ il prerequisito per assicurare un’uniforme e coerente attivita di controllo
ufficiale sul territorio nazionale. Un numero consistente di operatori sanitari coinvolti nel
controllo ufficiale deve ricevere la formazione per I’approfondimento del pacchetto igiene (1°
percorso). Infatti il pacchetto igiene comprende il regolamento CE 882/2004, che ¢ la norma
cogente utilizzata per definire gli elementi di conformita e le evidenze oggettive proprie dello
standard di funzionamento delle autoritd competenti.




Quadrologicocentrale

Macro
obiettivo

Fattori di
rischio/Determinanti

Strategie

Obiettivi centrali

Indicatori centrali

Rafforzare le
attivita di
prevenzione
in sicurezza
alimentare e
sanita
pubblica
veterinaria per,
alcuni aspetti
di attuazione
del Piano
Nazionale
Integrato dei
Controlli

Fattori di rischio:
Esposizione dell'uvomo
e degli animali a rischi
chimici, fisici e
biologici

Pratiche commerciali
non leali, per i
mangimi e gli alimenti

Inadeguata tutela dei
consumatori per
problematiche
connesse alla
etichettatura,
presentazione e
pubblicita dei prodotti
alimentari

Fattori Protettivi:
Ottimale
funzionamento delle
autorita competenti che
hanno il compito di
verificare l'attuazione
delle disposizioni volte
a prevenire, eliminare
o ridurre a livelli
accettabili i rischi per
gli esseri umani e gli
animali, siano essi
rischi diretti o veicolati
dall'ambiente

Controllo degli agenti
patogeni, dei
contaminanti, dei
residui di sostanze
pericolose che possono
entrare nella catena
alimentare e arrecare
danni alla salute
umana.

Mangimi sicuri per
animali produttori di
alimenti al fine di
tutelare la salute
animale e di prevenire
fenomeni di
bioaccumulo nella
catena alimentare di
sostanze pericolose

Prevenzione e gestione
delle malattie animali
trasmissibili all'uomo,
nonché delle malattie
animali diffusibili e
trasmissibili che &
necessario controllare
per:

i danni che
arrecano alle
produzioni zootecniche
—~ per irisvolti
connessi all'ingresso di
residui di farmaci nella
catena alimentare

— - peridanniche
possono arrecare alla
commercializzazione,
scambi interni ai Paesi
dell'UE ed
esportazione dei
prodotti

Adottare piani di
controllo/monitoraggio
integrati per la gestione
del rischio biologico,
fisico e chimico
(ambientale e
tecnologico) nelle
matrici alimentari e
negli alimenti per
animali, nell’ottica
dell’integrazione tra
sanita pubblica,
ambiente e agricoltura

Adozione di protocolli per
Pintervento integrato

Ridurre il fenomeno
dell’antibiotico
resistenza tramite la
corretta gestione del
farmaco

Adozione di iniziative
finalizzate
all’implementazione del
sistema informativo

nazionale per la tracciabilita

del farmaco veterinario




Sviluppare protocolli
di collaborazione tra
ospedali/laboratori di
diagnostica/
sorveglianza umana e
laboratori deputati alla
diagnostica/sorveglian
za nel settore
alimentare e
veterinario

Completare i sistemi
anagrafici

Protocolli di collaborazione
che garantiscano un panel di
analisi routinarie per la
diagnosi di malattie
trasmissibili dagli animali e
con gli alimenti (almeno il
set di patogeni previsti dalla
direttiva 2003/99), conforme
ai migliori standard
internazionali

Implementazione
dell’anagrafe degli operatori
del settore dei mangimi

Adeguamento delle
anagrafiche gestite dalle
Autoritd competenti alla
“Masterlist regolamento CE
852/2004”

Gestire le emergenze
veterinarie e relative
alla sicurezza
alimentare epidemiche
e non e gli eventi
straordinari

Predisposizione di piani
operativi integrati di
intervento per la gestione
delle emergenze/eventi
straordinari

Svolgimento di almeno un
evento esercitativo di scala
regionale, in applicazione
del piano di emergenza,
riguardante la sicurezza
alimentare

Svolgimento di almeno un
evento esercitativo di scala
regionale, in applicazione
del piano di emergenza
riguardante una malattia
animale

Prevenire le malattie
infettive e diffusive di
interesse veterinario
trasmissibili tramite
vettori animali

Attuazione di Piani di
sorveglianzain popolazioni
di animali selvatici

Assicurare
un’appropriata capacita
di laboratorio della rete
dei laboratori pubblici

Riesame annuale della
capacita di laboratorio da
parte delle Autorita
competenti in coerenza con
gli standard di
funzionamento di cui
all’Intesa Stato Regioni del
7 febbraio 2013




Prevenire il
randagismo, comprese
misure che incentivino
le iscrizioni in anagrafe
degli animali da
affezione, ed i relativi
controlli, sui canili e
rifugi

Predisposizione e
realizzazione di piani di
informazione/comunicazion
e rivolti alle popolazioni
target

Proporzione di cani
identificati e iscritti
all’anagrafe regionale,
restituiti al proprietario,
rispetto al numero di cani
catturati

Proporzione di controlli
effettuati rispetto al numero
di canili/rifugi presenti sul
territorio

Promozione della
sicurezza nutrizionale

Aumentare l'offerta di
alimenti idonei a
soggetti allergici e
intolleranti, ivi inclusi
le persone celiache

Realizzazione di un
programma integrato di
formazione/informazione
per gli operatori del settore
alimentare

Ridurre i disordini da
carenza iodica

Implementazione di un
flusso informativo per la
comunicazione del
monitoraggio del Tsh
neonatale in ottemperanza
all’Intesa Stato regioni del
22 febbraio 2009

Proporzione di controlli che
rilevano la presenza di sale
iodato presso punti vendita e
ristorazione collettiva

Attuazione dei
contenuti dell'accordo
Stato regioni del
7/2/2013 concernente
"linee guida per il
Junzionamento ed il
miglioramento
dell'attivita di
controllo ufficiale da
parte delle autorita
competenti in materia
di sicurezza degli
alimenti e sanita
pubblica veterinaria"

Formare
adeguatamente in
merito alle tecniche ¢
all'organizzazione del
controllo ufficiale

Realizzare gli audit
previsti dall'articolo 4,
paragrafo 6, del
regolamento CE
882/2004

Percentuale di personale
formato per il corso base
previsto dall'accordo, sul
totale del personale afferente)
ai Servizi dell’ Autorita
competente

Rendicontazione dell'attivita
di audit svolta




Accountability dell’organizzazione e sostenibilita della prevenzione

E emersa da alcuni anni I'importanza di riconoscere il tipo di organizzazione sanitaria come uno dei
determinanti della qualitd e dellefficacia degli interventi del sistema sanitario. Benché la letteratura primaria
riguardi essenzialmente il livello di cura e assistenza’ i principi e la cultura che derivano da queste
acquisizioni sono valide per tutte le strutturazioni del sistema sanitario; a questo si aggiungono specifiche
evidenze almeno per alcuni interventi di prevenzione secondaria (screening oncologici, gestione integrata del
diabete ecc.).

Anche a livello di policy, da anni i sistemi sanitari sono sollecitati a ristrutturarsi (punto 6.3 ¢ 5.4 della Carta
di Lubiana’ nell’ottica del miglioramento continuo della qualitd, compreso, in particolare, il rapporto costo-
efficacia dei servizi/interventi offerti.

L attenzione ai modelli organizzativi come determinanti di interventi piu efficaci e/o di maggiore qualita
diventa, quindi, elemento essenziale anche della pianificazione in prevenzione. Questa considerazione
d’ordine generale acquista ulteriore spessore se si osservano:

* sia I'erogazione degli interventi di prevenzione a seguito dei PNP 2005-13, che ha determinato un
aumento della complessita (sia degli interventi sia dell’organizzazione) rispetto alla strutturazione
originariamente prevista nei Dlgs 502/92 e 517/93;

¢ sia le dinamiche generale dell’allocazione delle risorse e, in questa dimensione, la numerosita delle
Regioni in piano di rientro.

L’attenzione alla qualitd dell’organizzazione nonché alla sua costo-efficacia diventa quindi elemento
prioritario sia per la qualitd/efficacia degli interventi pianificati, sia della sostenibilita della prevenzione.

Benche sia difficilmente quantificabile il costo di una organizzazione poco costo-efficace, tali casi possono
comunque contribuire alla pin generale evidenza dell’esistenza di sprechi abbastanza diffusi, spesso correlati
con significative carenze quali-quantitative nei servizi erogati (Rapporto CEIS 2012). Un’altra
problematicita deriva dalla, in definitiva, scarsa disponibilita di valutazioni di costo-efficacia degli interventi,
in particolare nella prevenzione.

Tuttavia, esistono casi di rilievo nei quali determinati interventi sono stati valutati come piu costo-efficaci di
altri (per es per gli screening oncologici o la gestione integrata del diabete) e, talora, casi di inefficienza nel
conseguimento dei volumi di prestazioni attesi (come in taluni casi di adempimenti per la tutela della salute)
tali da poter giustificare la dizione “migliorare il rapporto costo-efficacia dell’organizzazione” se non altro
per la sua evocativita.

Tutto ci6 va inquadrato nell’ambito della riforma del Titolo V della Costituzione e quindi nel contesto
dell’autonomia in capo alle Regioni nel definire la proprie rispettive organizzazioni. In questo senso non si
tratta, quindi, di porre come obiettivo del presente PNP una determinata strutturazione organizzativa ma,
piuttosto, di porre all’attenzione anche delle scelte organizzative il problema dell’efficacia e quindi
individuare strategic e obiettivi che salvaguardino, in un contesto di coesione nazionale, ’efficacia e
Pefficienza degli interventi programmati.

E possibile e doveroso, in definitiva, riconoscere la necessitd di affrontare proattivamente la possibile
criticita di un “Effetto (di tutela della salute e/o di promozione e/o di prevenzione) minore di quanto
ottenibile a causa di scelte organizzative o di performance non ottimali.”

Questa condizione va affrontata (sia nella sua definizione sia nei conseguenti obiettivi specifici e sistemi di
monitoraggio e valutazione) rispetto a due funzioni essenziali, diverse ancorché sinergiche, in capo ai servizi
sanitari regionali:

¢ Funzione di erogazione degli interventi: sensu strictiori si tratta di tutti gli interventi di promozione,
prevenzione e tutela della salute definiti dagli assetti normativi e dagli atti di pianificazione;

* Funzione di governance: si tratta della impostazione di coordinamento e governo di tutti gli attori che
concorrono al raggiungimento degli obiettivi di prevenzione, promozione e tutela della salute di cui

all’intesa del 29/4/210 sul PNP 2010-12. Il modello di stewardship adottato, proprio per le,sfref
motivazioni e metodologie, & elemento strategico di ispirazione e orientamento anche per il gc;ﬁémjo '_

intra-regionale della prevenzione. .




* L’evidente complessita degli obiettivi prefissati da questo piano e I’ampiezza degli stakeholders da
coinvolgere rischiano di vanificare interventi anche ben articolati che non siano coordinati con
continuita, nel tempo, da un unico, ben identificabile, centro di riferimento aziendale.

¢ Parte rilevante di questi interventi & infatti, attinente a stili di vita che richiedono forte assiduita di
azione per poter essere modificati nel senso auspicato.

* Sulla base di quanto gia esposto appare, pertanto, necessario che i “dipartimenti di prevenzione”
assumano (ove cid non sia gia stato fatto), all’interno delle ASL, questo ruolo di regia sia delle
funzioni di erogazione diretta delle prestazioni sia di governance degli interventi non erogati
direttamente costruendo e sviluppando una rete di collegamenti fra stakeholders (istituzionali e no)
che, in senso bidirezionale, connetta il territorio al governo regionale e nazionale.

In questo senso, il PNP rappresenta il quadro strategico delle politiche della prevenzione edil riferimento di
governance a livello centrale e regionale. La sua declinazionenei contesti regionali finalizzata al
raggiungimento di tutti gli obiettivi fissati nel rispetto delle singole realta e differenze territoriali, orienta non
solo le scelte di policy e di programmazione degli interventi ma anche sugli aspetti di sistema, nella
direzione di una stretta interazione e integrazione (organizzativa, funzionale, operativa) e di un utilizzo
coordinato, sotto la guida del dipartimento di prevenzione, di tutte le risorse interne ed esterne al sistema.

Y

Rispetto alla prima funzione “di erogazione”, la quantificazione di tale “minor guadagno di salute” &
misurabile solo nei contesti specifici: ad es. I’ Atlante della mortalita evitabile (progetto ERA) fornisce stime
(abbastanza utilizzabili a tale scopo) per singola ASL. Analoga dimensione locale hanno le valutazioni di
performance e I’analisi di eventuali problemi di qualitd dei servizi, analisi che ha i propri sistemi di
rilevazione e intervento stabiliti nella normativa nazionale e in quella regionale/aziendale.

Proptio Pattenzione all’efficacia degli interventi come determinata (anche) dai modelli organizzativi, porta a
identificare alcuni elementi specifici che sono interpretabili come determinanti di una promozione e tutela
della salute meno efficace (con le medesime risorse) oppure di minor guadagno di salute ottenibile dagli
interventi di prevenzione.

A questo primo gruppo di determinanti (gruppo A), che agiscono negativamente nella relazione
organizzazione-> servizi erogati-> effetti sulla popolazione, appartengono quelli sotto-elencati, identificati
come primari in relazione ai principi guida del presente PNP (in particolare efficacia, importanza della
valutazione e continuita coi precedenti PNP). Essi sono:

* la non fruibilita per tutta la popolazione eleggibile di interventi efficaci (come, ad esempio, gli
screening oncologici, le vaccinazioni, la diagnosi precoce di alcune malattie infettive);

* la mancata implementazione di nuovi interventi pil costo-efficaci (vaccinazione HPV e screening
HPV-DNA);

* la scarsa fruibilitd, innanzitutto per le organizzazioni sanitarie e i professionisti, di sistemi
informatici, inclusi quelli con finalita di sorveglianza;

¢ Dinefficienza nell’ottemperare agli adempimenti di legge a tutela della salute.

Rispetto alla seconda funzione identificata (quella di steward nel promuovere e ottenere le collaborazioni
intersettoriali richieste dalle policy e necessarie per il conseguimento degli obiettivi), bisogna considerare
che tale funzione (oltre che a livello nazionale: vd le Azioni centrali) si articola a livello:

* regionale: si tratta di promuovere e guidare il coordinamento con gli altri attori (istituzioni e non) che
hanno responsabilita identificate nell’attuazione delle cd politiche intersettoriali (v obiettivo 1 ecc.)

¢ intra-aziendale: si tratta di promuovere e guidare il coordinamento con gli altri servizi e
strutturazioni organizzative che svolgono attivita pertinenti alla prevenzione, promozione e tutela
della salute.
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Questa funzione esprime quindi I’indispensabilitd di un ruolo di leadership dei responsabili ety
prevenzione; leadership che affonda le proprie radici nella cultura della prevenzione di sanita
propria degli operatori della prevenzione € maturata grandemente con i recentl PNP. Tale funz{xo




tale funzione va sostanzialmente intesa per le popolazioni di riferimento come un danno da minor guadagno
di salute. Va, inoltre, considerata I’interazione con le funzioni di steward del livello di governo centrale.

E evidente che qualsiasi approccio a questa tematica deve partire dalla situazione di governance effettiva.
Tale situazione non ¢ solo determinata dagli assetti normativi ed ha evidentemente assunto caratteristiche
specifiche in ogni Regione. Per questo motivo la su definizione deve essere svolta a livello intra-regionale
sulla base di un modello concettuale di riferimento unitario; a questo riguardo potra essere utilizzato il
questionario strutturato fatto predisporre dal Ministero proprio in ragione dei contenuti dell’Allegato 2
all’intesa del 29/4/10 sul PNP 2010-12.

In ogni caso sono identificabili alcuni elementi essenziali che costituiscono un secondo gruppo di
determinanti (gruppo B):

* mancata concettualizzazione del proprio ruolo di steward del livello regionale e del livello aziendale;

¢ assenza di un’analisi strutturata dei portatori di interesse da coinvolgere nel raggiungimento degli
obiettivi del PNP;

* assenza di una sistematica rassegna, a livello di erogazione, delle possibili sinergie con strutturazioni
organizzative diverse da quelle responsabili delle attivita di prevenzione.

E, infine, evidente che i fattori sopraelencati e, in generale, il ruolo della prevenzione nelle organizzazioni
del sistema sanitario sono influenzati da fattori economici e di policy pill generali che non sono pertinenti ai
livelli decisionali considerati nel presente PNP. Tuttavia, proprio la diminuzione delle risorse finanziarie
allocate, i piani di rientro, eventuali strategie o comportamenti de facto in favore dei livelli di assistenza-cura
a scapito della prevenzione costituiscono ulteriori ragioni di impegno sulla costo-efficacia degli interventi e
dell’organizzazione, affinché tali limitazioni di risorse non si trasformino in riduzione della capacita del
sistema sanitario di provvedere alla prevenzione, promozione e tutela della salute.

Strategie e obiettivi

L approccio strategico ai determinanti identificati non pud che essere diversificato e sara affrontato con
obiettivi specifici ad hoc nell’ambito dei macro obiettivi di riferimento.

Tuttavia, € possibile identificare alcuni obiettivi centrali a carattere di sistema, e quindi trasversali ai vari
macro obiettivi:

a) utilizzare i dati derivanti dai sistemi di sorveglianza di popolazione per la pianificazione sanitaria;
b) rendere fruibili per tutta la popolazione eleggibile gli interventi efficaci;
¢) implementare nuovi interventi pil costo-efficaci;

d) estendere a tutto il territorio un sistema informativo che sorvegli qualiti e quantita delle azioni di
promozione della salute, che sia in grado di selezionare e valorizzare le buone pratiche, di
monitorare le attivita e quantificarne il consumo di risorse;

e) adeguare I'information technology e integrare i sistemi (registri, sorveglianze, flussi informativi) a
livello regionale;

f) inserire/rafforzare gli indicatori di copertura dei principali interventi di popolazione e gli indicatori di
risultato dei Direttori generali e della remunerazione di risultato dei professionisti;

g) utilizzare gli strumenti di gestione ¢ budgeting aziendali per aumentare I’efficienza nell’ottemperare
agli adempimenti normativi;

h) sviluppare il ruolo di steward della prevenzione a livello sia regionale sia di ASL nella relazione con
i portatori di interesse non del sistema sanitario e con le altre strutturazioni organizzative del sistema
sanitario.

Indicatori




Nel definire gli indicatori rispetto agli “obiettivi centrali a carattere di sistema” bisogna considerare la grande
variabilita di situazioni a livello regionale e, soprattutto, I’autonomia organizzativa in capo alle Regioni.
Pertanto, si deve considerare che gli ambiti di declinazione degli obiettivi sopracitati possano variare da
Regione e Regione e che di conseguenza anche gli indicatori possano variare; in definitiva, tali indicatori,
adattati agli specifici contesti e alle specifiche criticitd, dovranno essere identificati e resi espliciti nella
scrittura dei vari PRP e, come tali, valutati in sede di valutazione ex-ante.

Documenti di riferimento

Carta di Lubiana. La “ carta di Lubiana sulla riforma dei sistemi sanitari” & un documento
dell’Organizzazione Mondiale della Sanitd, Ufficio della Regione Europea, approvata il 18
giugno1996 della Conferenza Sulle Riforme Sanitarie in Europa, Lubiana, 17-20 giugno 1996. E
inclusa nel documento del Ministero della Salute “Qualith e servizio sanitario nazionale:
riferimenti e documentazione” e reperibile all’indirizzo:
hitp://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_28 allegato.pdf. Tale documento costituisce
riferimento complessivo per le tematiche del miglioramento della qualita dei servizi erogativi.

Carta di Tallin. WHO European Ministerial Conference on Health Systems. In: Tallinn, Estonia:
WHO Regional Office for Europe, 2008. Available from: http:/ www.euro.who.int/
eprise/main/who/progs/hsm/: si tratta di un documento di policy per la migliore (pit efficace e piu
efficiente) gestione dei sistemi sanitari che identifica, tra gli altri, I’impegno ad assumere il modello
di governance della stewardship. Per I’articolazione operativa di tale modello di governance v.:
Travis P,. Towards better stewardship: concepts and critical issues. Geneva, WHO, 2002.
http://www.who.int/healthinfo/paper48.pdf.

Health in All Policies Prospects and potentials. Pubblicato sotto gli auspici dell’European
Observatory on Health Systems and Policy, sottolinea come il sistema sanitario debba assumere una
funzione di stewardship nella governance dell’ambiente.

Gaining health The European Strategy for the Prevention and Control of Noncommunicable
Diseases. Definisce le strategie da implementare per la prevenzione e il controllo della malattie
croniche non trasmissibili; identifica anche come essenziale la funzione di stewardship del settore
sanitario (sistema sanitario nazionale).




Documenti di riferimento

MO 1

MO 2

HEALTH 2020.

Piano d’azione globale per la prevenzione e il controllo delle MCNT per il periodo 2013-2020.
Report on the Status of Health in the European Union.

Carta di Ottawa.

Health in All Policies.

WHO-Europe Action Plan for implementation of the European Strategy for prevention and
control of non-communicable diseases 2016-2020.

Preventing disease through healthy environments: Towards an estimate of the environmental
burden of disease, European Centre for Environment and Health, WHO (2006).

La gamma di fattori personali, socioeconomici e ambientali che determinano lo stato di salute
delle singole persone o delle popolazioni" (WHO, 1998).

Guadagnare Salute DPCM del 4 maggio 2007.

Piani d’azione della Regione Europa dell’OMS 2008-2013 e 2012-2016.
Risoluzione WHO, settembre 2011.

WHO. Active and Healthy Ageing.

WHO-Europe Action Plan NCD 2016-2020.

Ministero della Salute. “Piano sulla Malattia Diabetica”, Accordo Stato-Regioni del 6
dicembre 2012,

Intesa tra Stato, Regioni e PPAA del 10/2/2011, recante “Documento tecnico di indirizzo per
ridurre il carico di malattia del cancro - Anni 2011-2013”.

Linee di indirizzo su “La Genomica in Sanita Pubblica” di cui all’Intesa del 13/3/13.

JCIH. Joint Committee on Infant Hearing position statement 2007 (http://www.jcih.org/).

WHO. Global Action Plan for Prevention of Avoidable blindness and Visual impairment 2014-

2019 (http://www.who.int/blindness/AP2014_19_English.pdf?ua=1).

WHO MH Global Strategy approvata il 27/5/2013.
WHO European MH Action Plan.
Joint Action "Mental Health and Well-being" della CE.

Piano Nazionale Salute mentale (PANSM) Accordo approvato in Conferenza Unificata a
gennaio 2013; Piani settoriali sulla salute mentale (Piano di azioni per 1’Autismo A0pe)
approvato in Conferenza Unificata a novembre 2012; Consensus Conference 2012726{1{&4.,‘.5; ON

e ‘e
Joint Action ALCOVE sulle demenze della CE.
WHO. Report on Dementia 2012.




MO 4

MO S

MO 6

MO7

Piano nazionale demenze in corso di approvazione.

DPCM 1/4/2008 su sanita penitenziaria ¢ Accordi di Conferenza Unificata discendenti.

Relazione al Parlamento sulle tossicodipendenze 2013 (dati 2012) del Dipartimento Politiche
Antidroga presso la PDCM - http://www.politicheantidroga.it/progetti-e-ricerca/relazioni-al-
parlamento/relazione-annuale-2013/presentazione.aspx.

Utilizzo della strategia di prevenzione di comuniti nel settore delle sostanze d‘abuso —
Progetto CCM — Regione Toscana — [monitoraggio delle reti territoriali (affidato alla Societa
della salute di Pisa)] — [life skill e peer education (affidato all‘Azienda Usl 9 di Grosseto)] —
[informazione, comunicazione e prevenzione sul web (affidato alla Societa della salute di
Firenze)]. Sito web: http://www.sostanze.info/ - Programma ccm 2006-2010.

Principali documenti di riferimento.
Linee Guida Commissione europea (DG MOVE).

Piano d'azione OMS 2015 per la prevenzione degli incidenti nei bambini e nei giovani
adolescenti.

Joint Action on Monitoring Injuries in Europe.

COM (2007) 62: Comunicazione della Commissione al Parlamento Europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale e al Comitato delle regioni - Migliorare la qualita e la
produttivita sul luogo di lavoro: strategia comunitaria 2007-2012 per la salute e la sicurezza sul
luogo di lavoro - 21/02/2007.

ILO - Organizzazione Internazionale del Lavoro: la prevenzione delle malattie professionali -
Giornata Mondiale della sicurezza e della salute sul lavoro - 28 aprile 2013.

ILO - Organizzazione Internazionale del Lavoro: salute e sicurezza nell’utilizzo dei prodotti
chimici sul lavoro - Giornata Mondiale della sicurezza e della salute sul lavoro - 28 aprile
2014,

Conferenza delle Regioni e P.A. - Rapporto conclusivo del progetto di monitoraggio e
controllo dell’applicazione del D.Lgs 626/94 - novembre 2003.

D.lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Commissione Consultiva Nazionale Permanente ex art. 6 D.Lgs 81708: Proposte per una
strategia nazionale di prevenzione degli infortuni sul lavoro e delle malattie professionali - 29
maggio 2013

(www.lavoro.gov.it/Sicurezzal avoro/Documents/Documento_29_maggio_2013_Strategianazi

onale.pdf).

attive e per il coordinamento nazionale delle attivitd di vigilanza in materia d
sicurezza sul lavoro ex art. 5 del D.Lgs. 81/08:










