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Verbale n. 280 Adunanza 14 settembre 2018

L'anno duemiladiciotto il giorno 14 del mese di settembre alle ore 14:40 in Torino presso la Sede
della Regione, Piazza Castello n.165, nella apposita sala delle adunanze di Giunta, si & riunita ia
Giunta Regionale con lintervento di Sergio CHIAMPARING Presidente, Aldo RESCHIGNA
Vicepresidente e degli Assessori Francesco BALOCCO, Monica CERUTTI, Giuseppina DE
SANTIS, Augusto FERRAR!, Giovanni Maria FERRARIS, Giorgio FERRERQ, Antonella PARIGI,
Giovanna PENTENERQ, Antonino SAITTA, Alberto VALMAGGIA, con Passistenza di Guido
QODICINO nelle funzioni di Segretario Verbalizzante.

{Omissis)
D.G.R. n. 20 - 7531
OGGETTO:

Recepimento dell'intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano
relativa al "Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicrobico-resistenza (PNGAR) 2017-2020" - Rep.
Atti n. 188 del 2 novembre 2017.

A relazione dell’ Assessore SAITTA;

Premesso che le infezioni correlate all'assistenza rappresentanc una grave minaccia per la
salute pubblica e che la morbosita e la mortalita associata alle infezioni causate da batteri
antibiotico-resistenti hanno un impatto epidemiologico ed economico rilevante.

Preso atto che per affrontare ia problematica delle infezioni antibictico-resistenti sono state
infraprese azionl di sensibilizzaziona a livello mondiale:

+ ['ECDC (Centro europeo per ia prevenzione e il controilo delle malattie) dal 2008 coordina
fa rete di sorveglianza delle infezioni associate all'assistenza e trasmette periodicamente |
dati immessi nel database del sistema europeo di sorveglianza dando evidenze suila
siluazione nazionale;

« | tavoli internazionali quali G7 e la Global Health Security Agenda (GHSA} si stanno
occupando in maniera forte della problematica tanto da individuare, nel 2015, i'antibiotico-
rasistenza tra i temi per i quali @ opportuno e necessario un impegno responsabile ed una
presa di posizione convinta e condivisa;

» il Consiglio d'Eurapa de! 17 giugno 2016 ha chiesto aghi Stati membri di sviluppara, entro la
meta det 2017, un Piano MNazionale di Contrasto all'antibiotico-resistenza {AMR) basato
sulla strategla «one health» e un nuovo Piano di Azione Europeo in iinea con it WHQO
Global Action Plan con misure tese a pravenire le infezioni e garantire un uso prudente
degil antimicrobici nella medicina umana e veterinana,
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» ['Assemblea Generale delle Nazioni Unite il 21 settembre 2016 ha approvato una
«Dichiarazione politica sullAMRs», per sottolineare il livello di attenzione politica nel
confronti della problematica e 'accordo ad agire nel settore dellz salute umana, delta sanita
pubblica veterinaria e sicurezza degli alimenti e della tutela ambientale:

e la Commissione Europea agevola e assiste gli Stati membri nello sviluppo, nella
valutazione e nelfattuazione dei piani d'azione nazicnali contro la resistenza agli
antimiorobici, sostenendo il rafforzamento dei sistemi di monitoraggio e sorveglianza
nonche valutando il sostegno finanziario.

Vista la seguente normativa europea relativa al tema AMR:

« la Decisicne 2013/652UE che definisce un monitoraggio nei conironti della resistenza agli
antimicrabici dei batteri zoonosici e commensali;

« il Regolamento (UE) 2016/429 relativo alla sanita animale che individua, ai fini
delleradicazione. t germi resisienti agli antimicrobici alla strequa delie malattie infettive;

+« P»European One Heallh Plan Against Antimicrobical Resistance» adoftato in data 30
giugno 2617 dalla Commissione Europea.

Preso atto che il Ministero della Salute nella Conferenza Stato Regioni del 2 novembre
2017 Rep. Atli n. 188 ha approvato il «Piano Nazionale di Contrasto dell’ Antimicrobico-resistenza
(PNCAR} 2017-2020» guale documento di indirizzo per il contrasto dellAMR a livello nazionale,
regionale ¢ locale, con I'obiettive di ridurre la frequenza delle infezioni da microrganismi resistent
agli antibiotici agendo sulfintera filiera del farmaco e del suo impiego nei settori di interesse
medico e veterinario, che ia Regione Piemonte intende recepire con il presente atto.

Ritenuto di rinviare a successivi provvediment tecnici della Direzione regionale Sanita le
determinazioni relative alle azioni per il contrasto allantimicrobico-resistenza & il controllo de!
consumo di antibiotici in ambito umano e in ambilo veterinario nella Regione Piemonte e, in
particolare:

- l'adesione da parte tutti i laboratori di microbiclogia regionali (inclusi quelli afferenti all’lstituto
Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d'Aosta) alla rete per la sorveglianza
g il monitoraggio del’ AMR nel settore umano e nel settore veterinario per la gestione:

> della sorveglianza delle resistenze;

¢ del feed-back dei dati:

o del sistema di monitoraggio regionale;

» del sistema di alierta su nuovi fenomeni e nuove resistenze;

- il monitoraggio delfuse di antibiotici e della appropriatezza prescrittiva per le attivita di ricovero
& ambulatoriali;

- il monitoraggio dell’'uso di antibictici e della appropriatezza prescrittiva per le attivita di cura degli
animali;

- lo sviluppo di un sistema integrato umano-veterinario di monitoraggio degli antibiofici e delie
resistenze.

Attestata lassenza degi effeti diretti ed indiretti, del presente provvedimento, sulla
situazione economico-finanziaria e sul patrimonio regionale, ai sensi della D.G.R. n. 1-4048 del
17.10.16,
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Attestata la regolarita amministrativa del presente provvedimento ai senst della D.G.R. n.
1-4046 del 17.10.16.
La Giunta Regionale, a voti unarimi,

delibera

- di recepire it “Piano Nazionale di Contrasto dell Antimicrabico-resistenza (PNCAR) 2G17-2020",
allegato al presente prowvedimento e di cui costituisce parte integrante;

- di rinviare a successivi provvadimenti tecnici della Direzione regionale Sanita le indicazioni ¢ le
modalita relative allo sviluppo, all'applicazione e allimplementazione dsi programmi e delle
attivita specifiche qui sotto indicate:

- adesione da parie tutli { laboratori di microbiologia regionali alla rete per ia sorveglianza e il
manitoraggio de’AMR nel settore umano e nel settore vaterinario per la gestione:

- della sorveglianza delle resistenze;

- del feed-back dei dati;

- del sistema di monitoraggio regionais;

- del sistema di allerta su nuovi fenomeni e nuove resistenze,

- monitoraggio delf'uso di antibiotici e deila appropriatezza prescrittiva per le attivita di ricovero e
ambulatoriali;

- monitoraggio dell’uso di antibiotici e della appropriatezza prescrittiva per le attivita di cura degli
animali, anche in rapporto al’andamento dei programmi di sanita animale, di biosicurezza
degli allevamenti e di miglioramento del benessere animale;

- sviluppo di un sistema integrato umanc-veterinario di monitoraggio deglt antibiotici e delle
resistenze;

- di dare atto che il presente provvedimento non comparta oneri per il bilancio regionale.

La presente deliberazione sara pubblicaia sul B.U. della Regione Piemonte ai sensi dell’art.
61 dello Statuto e delfart. 5 della Legge Regionale 12 ottobre 2010, n. 22.

{Omissis)

il Prasidents
della Giunta Regionale
Sergio CHIAMPARINOG

Direzione Affari Istituzionali
e Avvocatura

H funzionario verbalizzante
Guido ODICING

Estratto dal libro verbali delie deliberazioni assunte dalta Giunta Regionale in adunanza 14
settembre 2018.
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CONFERENZA PERMANENTE PER T RAPPORTI
TRA L STATG, LE REGIONI B LE PROVINCIE AUTONGME
CETEENTO LD BOLLANG

Intesa, ai sensi deifarticolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra it Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Piano Nazionale di
Contrasto dell' Antimicrobice-Resistenza (PNCAR) 2017-2020".

Rep. Atti n l88 dei 2 novembre 2017

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGION E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO £ BOLZANO

Neil'odierna seduta del 2 novembre 2017:

VISTO tarticolo 8, comma 6, delia legge 5 giugno 2003, n. 131, if quale prevede la possibilita per i
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni, la stipula di intese dirette a favorire
l'armonizzazione delle rispeftive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o i
consequimenta di obiettivi comunt;

VISTA l'Intesa sancita da quesia Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014 concernente it nuovo
Patic per {a Salute 2014-2016" {Rep. Aflin. 82/CSR);

VISTA I'intesa sancila da guesta Conferenza nella sedula del 13 novembre 2014 sul documento
recante "Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2014-2018" (Rep. Alti n. 156/CSR);

VISTA Finlesa sancita da questa Conferenza nella sedula del 19 gennaio 2017 sul documento
recante "Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019” {Rep. Atlin. 10/CSR);

VISTA la nola del 30 agosto 2017 con la guale il Minislaro della salute ha trasmesso, per il
perfezionamento delfintesa in sede di Conferenza Stato - Regioni, il documento recante “Piano
Nazionale di Contrasto dell Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020", che, il 5 settembre
2017, & stato portato a conoscenza delle Regionl e Province autonome di Trento e Bolzano:

VISTI gli esiti della riunione lacnica del 10 ottobre 2017, nel corso della quaie | rappresentanti deile
Region| hanno consegnato un documento di osservazioni ed emandamenli che e stato condiviso
con i Ministero della salute;

VISTA la lettera del 25 oftubre con fa quale il Ministero della salute ha inviato il testo definitive,
diramato in pari data, che recepisce gl emendamenti concordati nella suddetta runione tecnica,

VISTA la nota det 30 ottobre 2017 con la quale la Regione Piemonte, Coordinatrice della
Cormmissione salute, ha comunicalo l'assenso tecnicao;

CONSIDERATO che, nel corso delfodiema seduta di questa Conferenza, le Regioni hannd espresso
avviso favorevale al parfezicnamento defl'intesa sul provvedimento in esame;
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CONFERENZA PERMAMNENTE PER { RAPPORTL
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P TRENTO I DI DOLZANO

ACQUISITO, nellodierna seduta di questa Conferenza, 'assenso del Governo, delle Regioni e delle
Province autonome;

SANCISCE INTESA

Tra il Governg, le Regiont e ie Province autonome di Trento e Bolzano, net seguenti termini.

CONSIDERATL:

- la Decisione della Commissione del 22 dicembre 19989 relativa alle maiattie trasmissibili da
inserire progressivamente nella rete comunitaria, in forza della decisione n. 2119/98/CE del
Parlamenio europeo e del Consiglio di istituzione di un network per la sorveglianza
epidemialogica e il controllo delle malattie infettive a livello comunitario, & in particolare
'Allegalo 1, paragrafc 3 “Speciali problematiche di sanitd pubblica”, i cui viene citata
I'antibiotico-resistenza, come probiematica emergente di particolare criticita in sanita pubbiica;

- la Raccomandazione del Consiglio Europec del 15 povembre 2001 sultuso prudente degh
agenti anlimicrobici che prevede la necessita: di considerare le infezioni batteriche resistenti
alla terapia aniibiotica come un problema di sanita pubblica; di disporre di linee di indirizzo per
la sorveglianza dell’'emergenza delie infezioni da batteri antibiotico-resistenti, 'uso prudente
degli antibiotici, la formulazione di campagne di comunicazione rivolle al pubblico e di
campagne di fermazione infarmazione rivolte agli operatori sanitari;

- te Conclusioni del Consiglio Europeo sull'Antibiotico-resistenza del 10 giugno 2008 che
prevedono la necessita di creare meccanismi inter-settoriali per monitorare Nimplementazione di
strategie e piani di sorveglianza, nonché lo sviluppo di linee guida sulle infezioni da batteri
antibiotico-resistenti che provocano maggiore impatto sufla sanrita pubblica;

- che il 12 maggio 2011 il Pariamento europeo ha adoftato una risoluziong non legisiativa sulla
resistenza agli antibiotici, nella gquale ha sollolineato che il problema della resislenza agli
antimicrobici aveva assunlo una dimensione notevote negli ultimi anni e ha invilato la
Commissione a elaborare un pianc d'azione a livello deil’Unione, per fa lofta alla resistenza
antimicrobica;

- fa Comunicazione della Commissione al Partamento Europeo 2 al Consiglio del 15 novembre
2011, refativa al Piano d’azione di lotta ai crescenti rischi di resistenza antimicrobica (AMR) in
cut la Caommissione propone l'elaborazione di un piano di azione quinguennale di otta alla
resistenza antimicrobica, ripartito in 12 azioni chiave e in linea con lliniziativa "One Health™

- le Caonclusioni del Cansiglio del 22 giugno 2012 sull'imgatto della resislenza antimicrobica nel
settore della salute umana e nel seftore veterinario — una prospettiva di tipo «One Health»
(20121C211/02), in cui viene sottalineato che, allo scopo di ridurre I'uso eccessivo, inconirollato
e inappropriato di antimicrobici in ambitc umano e animale, & necessario favorire il
conrdinamento ira | settori della salute umana e animale, Il rafforeamento della cooperazione
internazionale sulluse degli antimicrobici, una maggior sensibilizzazione dei cittadini sul
probiema, la raccolta pit esaustiva defle informazioni e, infine, la promozione della ricerca e
delfinnovazione in matena di utilizzo corretio degli antimicrobici:
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la Decisione n. 1082/2013/UE del Parlamentc Europeo e del Consiglio, del 22 aftobre 2013,
relativa alle gravi minacce per la salute a caraltere transfrantaliero e che abroga la decisione n.
2118/98/CE, che identifica tra le gravi minacce per la salute a carattere transfontaliero di
origine biologica, cui si applica la decisione stessa, anche la resistenza antimicrobica & le
infezioni nosocomiali connesse alle malattie trasmissibili {«problemi sanitari speciali connessin);

le Conclusioni del Consiglio sulla sicurezza dei pazienti ¢ la qualitd dellassistenza medica,
compresi la prevenzione e il controllo delle infezioni associate alt'assistenza sanifana e della
resistenza agli antimicrobici (2014/C  438/05), che identificano le azioni di conirasto
allantimicrobico-resistenza come essenziali per garantire Ia sicurezza dei pazienti e la qualita
dell'assistenza medica;

che esistono in Htalia sistemi di sorveglianza afferenti al sistema di sorveglianza europeo
(ESAC-NET) ¢ alla sorveglianza di laboratorio a livelic europeo (EARSS-NET), cui aderiscono
alcuni laboratori di aziende ospedaliere regionali, su base volontaria, il che non contribuisce a
delineare un quadro esaustivo di tale ambito;

che tra le iniziative europee di sanita pubblica, promosse e sostenute dal Ceniro Europeo per il
Controllo delle Malattie, vi & la Giornata suropea degli Antibiotici, che si svolge ogni anno il 18
novembre e ha come obiettivo la sensibilizzazione sulla minaccia rappresentata dalla resistenza
agli antibiotici, nonché sulf'uso prudente degli antibiotici stessy;

le conclusioni del Consiglio d'Europa del 17 giugno 2016.che hanno chiesto agt Stati membri di
sviluppare entro meta 2017 un piano nazionale di contrasto alt Antimiciobico-Reasistenza (AMR),
basato sulla sirategia “One Heaith" e in linea con le raccomandazioi dell'Organizzazione
Mondiale della Sanita {OMS) contenute nel Piano d'Azione Globale sull Antimicrobico
Resistenza (Global action plan on anfimicrobial resistance - GAP) preparalo dalfOMS e
adottalo dalla 68* Assemblea Mondiale deila Sanita, nel maggio 2015, con la Risoluzione
WHASS8.7;

che il GAP delllOMS sottalinea I'imporianza della collaborazione tripartita tra FAO, OIE e OMS
su gueslo tema, ia guale prevede, come punti essenziali, la raccolta di dati sulfuso di
antimicrobici in animali destinati alfla catena afimentare, una sorvegfianza integrata, lo sviluppo
gongiunto di materiale per “advocacy” e aspetti di formazione professionale nei vari Paess,

che gli obietiivi strategict del GAP sono: migliorare i liveli di consapevolezza e di
informazionefeducazions, rafforzare le attivita di sorveglianza, migliorare la prevenzione e il
controllo delle infezieni, in tutti gli ambiti; ottimizzare {'use di antimicrobici nef campo della salute
umana e animale {antimicrobial stewerdship), aumentare/sostenere ricerca ¢ innovazione,

il decreto dirigenziate del 24 aprile 2015, che in considerazione defla minaccia globale e dell'aita
perceniuale di resistenza agii antibiofici dei patogeni circolanti in Itafia, ha istituito un apposita
Gruppo di Lavoro sull’AMR, cui hanno partecipato il Ministero della salute, tAgenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA), lstituto Superiore di Sanita (1SS), rappresentanti delle Regioni e delle Societa
scientifiche;

che il suddetto Gruppo di lavoro, seguendo le indicazioni delfOMS e le conclusioni del
Consiglic d’Europa del 17 giugno 2016, ha predisposto la bozza del Pano di Contrasto
all'Anfimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020 individuando 6 ambiti di intervento
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(Sarveglianza, Prevenzione e controlio delle infezioni; Uso corretio degli antibiotict, compresa
"Antimicrobial Stewardship”; Formazione; Comunicazione e informazione; Ricerca e
innovazione) e disegnando un percorso per I'azione che include, quali componenti fecniche e
operalive, obiettivi precisi e azioni, per cui & previsto un processo di monitoraggio e vatutazione
basato su indicatort quantitativi misurabili;

che lanzidelto Pianc, basato sull'approceio mullisettoriale *One Health' che prevede
lintegrazione di tutti | settori interessati: umano, veterinario, di sicurezza degli alimenti, agricolo
e ambientale:

* individua | principali esiti di salute che si vegliono raggiungere ahraverso la sua
realizzazione;

+ indica e azioni principali da realizzare a livello nazionale e regionalesiocale per promuovere
un efficace contraste del fenomeno dellAMR nei seguenti ambiti: sorveglianza,
prevenzione e contralio delle infezioni da microrganismi resistenti e dellAMR. uso
apprapriato e sorveglianza del consumo degli antimicrobici; potenziamento dei servizi
diagnostici di microbiglogia; formazione degli aperatori sanitari; informazionefeducazione
delia popolazione; ricerca e sviluppo;

« definisce per ciascuna delle azioni individuate gli obiettivi a medic {2017-2018) e a lunge
termine (2017-2020) e gl indicatori per le azion! considerate prioritarie;

= rimanda a successivi piani operativi @ documentt tecnici, locali, regionali e nazionall, che
individuino in detlaglio le specifiche attivita e responsabilitd operative.

il parere reso dal Consiglio superiore di sanita nella seduta del 21 luglio 2017,

S CONVIENE

1. E" approvato il documento recante “Piano Nazionale di Contrasto dell Antimicrobico-Resistenza
(PNCAR) 2017-2020", che allegato al presente allo, ne costituisce parte integrante.

2. Per fuso delf'antibiotico veterinario nell'allavamento bovino, in quelic suino e negli animali
d'affezione, & stato gia predisposto un documento dalla Regione Emilia-Romagna che pud essere
utiizzato come linee di indirizzo per tutte le Regioni

3. Viene previsto un monitoraggio/valutazione a due anni dall'approvazione del Piano.
4. All'attuazione della presente intesa si provwede net limiti delle risorse umane, finanziarie e

strumentali disponibili a legislazione vigente e comungue senza nuovi ¢ maggior oneri per la
finanza pubblica

[} Presidente
retario Gianclaudio Brassa
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dell’ Antimicrobico-Resistenza {(PNCAR)
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Acronimi

AD: antimicrobial density — densita di utilizzo di antimierobici - DDD/1000 giorni degenza

AGENAS: Agenzia Nazionale def Servizi Sanitari Regionali

AIFA; Agenzia italiana del Farmaco

AMR: resistenza agli antimicrobici, antimicrobico-resistenza

AR-155: Sistema di sorveglianza deli’antibiotico resistenza deli'istituto superiore di sanitd

AS: antimicrobio! stewardshig

CCM: Centro nazionale per la prevenzione 2 il controllo delie malattie

CDC: Centers for Disease Control and Prevention - USA

CE: Commissione Europaa

ClAs: Criticalty Important Antimicrabiols

£10: Comitata por H contreko delle infezioni aspedaliere

CRN-AR: Centro di Referenza Nazionale per I'antiblotico-resistenza

CPE: Enterobatteri produttori di carbapenemasi

CRE: Enterobatteri resistenti ai carbapenemic

CSR: Conferenza Stato-Regiomi

DALY: Disability-adjusted life year {numero di anni persi a causa detla malattia, per disabilitz o per morte
prematura)

DOD: Defined Naily Nose - dose definita giornaliera

DGPREV: Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria

DGRIC: Direzione Generale deila Ricerca e dell’lnnovazicne in Sanita

DGSAF: Direzione Genarale delfa Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

DGSAN: Direzione Generale per Ulgiene e la Sicurezza degli Alimenti e la Nutrizione

DG-SANCO: Direzione Generale per {a Salute e la Protezione dei Consumatori

EARSS: Furopean Antimicrobial Resistance Surveillance System

EARS-Net: Furopean Antimicrobial Resistance Surveillonce Network

ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control - Stoccolma

ECM: Educazione Continua in Medicina

EFSA: European Food Safety Authority — Parma

EMA: Eurapean Medicines Agency — Londra

EQA: Valutazione estarna di qualitd esterno (External Quality Assessment)

ERANET: European Research Arca Network

ESAC.net: European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network

ESVAC: Furopean Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption

EU: Unione Europea

FAD: Formazione 3 distanza

FACQ: Food and Agricuiture Drganization of the United Nations

GHSA: Global Health Security Agenda

GISIO: Gruppo ltaliano Studio igiene Ospedaliera dells Societa ltaliana di igitene Madicine Preventiva e
Sanita Pubblica (Sit))

HAl-net: Health Core Associated Infections—-network

HALT: Progetto Heolthcare-assoclated infections in long-term care facilities

HELICS: Progetto Hospitels in Europe Link for infection Controf through Surveillance

ICA: infezioni correlate ail’assistenza

ICALIN: indice composite d'évaluation des activités de Lutte contre les Infections Nosocomiales
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1DSA: Infectious Diseases Society of America

FRCSS Istitute di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

ISPSEL Istituto supertore per {a prevenzione e la sicurezza del lavoro

(5C: infezioni del sita chirurgico

I5C-GI30: Progetto Sorveglianza delle Infezioni del Sito Chirurgico del GISIO-Sit

I3ChIA-GISIO: Progetto Infezioni del Sito Chirurgico in Interventi di Artroprotesi del GISIQ-SHI

IS5; Istituto Superiore di Sanitd — Roma

125 istituto Zooprofilattico Sperimentale/ Istituti Zooprofilattici Sperimentali

KAP: studi conoscenza, attitudine, pratica

KPC: Klebsiellae produttrici di carbapenemasi

LEA: Livelli Essenziali di Assistenza

MIC: Minimal Inhibitory Concentration

MIUR Ministero deif’Istruziane, dell'Universita e della Ricerca

MOR: multi-farmaco-resistente

MRSA: Staphylococcus aureus meticilling rasistente

M5: Stati Membri della Unione Europea

NHSN: Nationo! Heolthcare Safety Network

NRL-AR: Laboratorio di riferimenta Nazionale per I'antibiotico-resistenza

QIE: World Organisation for Animal Health

0MS: Organizzazione mondiale della sanita

OsMed: Osservatorio nazionale sulfimpiego dei Medicinali

OTC: Over the counter — farmaco da banco

PNCAR: Piano nazionale di contrasto dell’antimicrobico-rasistenza

PNC5: Piano nazionale di contralio delle salmonellosi negli avicoli

Stk Societa italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica

SITHER: Sistema di Sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva in Emilia-Romagna

SITIN: Sistema di Sorveglianza Nazionale delle infezioni in Terapia Intensiva

SNICh: Sistema di Serveglianza Nazionale delle Infezioni del Sito Chirurgico

SPIN-UT!: Sorveglianza attiva prospettica delle infezioni nosccomiali nelle Unita di terapia intensiva del
GISIO-Sit!

55N: Servizio Sanitario Nazionale

UTi: Unita di terapia intensiva

TESSy: The European Surveiflance System — ECOC

UE: Unione Europea

VRE: Enteracocci resistent! ala vancomicina

VTEC: Escherichio coli produtiore di verocitatossina

WHA: World Heolth Assembly




Inquadramento globale della problematica dell’ AMR

ta resistenza agli antimicrobici € il fenomeno per it quale un microrganismo risulta resistente all'attivita di
un farmaco antimicrobico, originariarmante officace per il trattamento di infeziont da essg causate. I
fenomeno pud riguardare turti @ fipi di farmaci antimicrobic: antibatterici {detti anche antibiotici),
antifungini, antivirall, antiparassitari. Questo pianc ¢ focalizzato suba resistenza agli aetibictici che
rappresenta, al momento, il problema di maggiore impatto nal nostro Paese e per il quale sona pil urgentt

ie azioni di pravenzione e cantroffo. il piana utilizza il termine generico antimicrobico-resistenis {AMR) per
coerenza con esprassione adoperasa a livello internazionale,

secondo FOMS, FAMR rappresenta, oggi, una dele maggiori minacce per 13 salute pubblica a causa
deifimpatto epidemiologico ed aconomico del fenomeno'.

L'impatto epidemiologico & legata allincremento della morbosita e della mortalita che si associa alle
infezioni zausate da batteri antibiotico-resistenti. Nonostante stime attendibili del vero burden
apidemiolagico non sianc attualmante disponibili, a pil recente ed esaustiva analisi effettuata per conta
del Governo Britannico ha calcolato che gl effetti del)'AMR causano circa 50.000 decessi ogni anna sofa in
Europa e pegli Stati Uniti, 3 cui 5i aggiungono centinaia di migliaia di morti in altre aree del monda. Nella
stessa analisi & stato anche stimato che, in assenza di interventi efficaci, i numera di infezioni complicate
da AMR potrebhe aumentare notevolmente nei prassimi anni, arrivando, nel 2050, a provocare la morte di
10 milioni di persene Fanno’.

LUimpatto epidemiologico dell’AMR ha conseguenze dirette sul piano economica, legate atla perdita di vite
e di giornate lavorative e ad un maggiore utilizzo di risorse sanitarie per il prolungamento delle degenze. al
rmaggiore utilizzo di procedure diagnostiche e di antibiotici spesso piu costos!, quando disponibili, Nel
Rapporto O'Neill & stato stimato che, entro il 2050, 'AMR potrebbe portare, nei Paesi dell'0CSE, ad una
perdita economica cumulativa com presatra i 20 e i 35 miliardi di doflari

Le consideraziomn precedenti si applicano non sole al contesto umano, ma anche a quello veterinario, dove
gl antibiatici sono aitresi ampiamente utilizzati e {'impatte dell’AMR é parimenti importante.

La trasformazione dei ceppi batterici in organismi resistenti & un meccanisme svolutivo naturale,
determinato da mutazioni del corredo genetico, in grado di proteggere il batterio dall’azione del farmaco.
Rientra, quindi, tra i processi di competizione biologica tra microrganismi basati sulla produzione i
antimicrobici. Questi ultimi, infatti, sono molecole naturali prodotte da microbi per difendersi da altri
microbi, presenti da miliardi di anni in patura, come lo sono | meccanismi di resistenza, ancly'essi vecchi di
mitiardi di anni. Per ogni nuovo antimicrobico di origine naturale esiste gia un meccanismo di resistenza
presente in natura. Vintroduzione degli antibiotici in ambito dinico umano e veterinaric ha generato
un'ulteriore pressione selettiva in questi contesti, favorendo la selezione di microrganismi resistenti e
Yacquisizione di geni di resistenza portati da elementi genetici mobili {ad es. plasmidi) che contribuiscone a
diffondere la resistenza tra i batteri patogeni, attraverso fenomeni di scambio genico orizzontale, faadilitato
in maniera ormai evidente anche dal degrado e dalla carente gestione ambientale. Infatti, i patageni
resistenti casi selezionati, a loro volta, vengono rilasciati nell’ambiente e posspno confaminare anche fa

catena alimentare

T WHO. Antimicrobial resistance: plabal raport on surveldlanze 2014
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in guestc scenarip @ emersa la consapevolezza che |l controllc del fenomens del’AMR non possa
prescindere da un approccio “One Health”, che premuova interventi coordinati nei diversi ambit di

interesse.




li fenemeno dell’ Antimicrobico-resistenza {AMR) nel settore Umano

Limportania e Vimpatto clinico dell AMR in medicing umana sono ampiamente noti. Anche I"OMS ha
sentito la pecessitd di descrivere il fenomeno nella sua ampieza nel gia citato primo rapporto globale di
sorveghianza, In questo documento si sottolinea che in tutte e Regioni OMS siriscontrano tassi di resistenza
molto efevati in alcuni tra i principali batteri responsabili di infezioni correlate ali’assistenza (iCA} e infezioni
comunitarie (ad es. Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae e Staphylacoccus aureus), e si sottolinea
l'impartanza di migliorare la sorveghianza dell’AMR, soprattutto in alcuni ambiti,

3

Come gia accennato in precedenza, Vimportanza deilAMR @& legata principalmenta alfimpatto

epidemiologico ed econgmico del fenomeno,

Uimpatto epidemiologico si riflette in un aumento della morbasita e della mortalita associate alle infezioni
causate da patogeni resistenti rispetto a quelle causate da patogeni sensibili, che & stato ampiamente
documentato per vari tipi di infezioni {ad es. polmaniti, infezieni batteriemiche) e per vari tipi di patogeni
rasistenti {ad es. Staphylococcus aureus resistente alla meticillinag - MRSA, Pseudomonas aeruginosa multi
farmaco resistente - MDR). inoltre, in seguito al fallimento terapeutico o al mancato isolamento dei
portatori all'interno deffe strutiure assistenziald, i pazienti rimangono contagiosi per un tempo pili lunge,
aumentanda il rischio di diffondere microrganismi resistenti. Trattandosi spesso di pazienti fragili, la
contaginsitd rappresenta un ulteriore e importante elementa di attenzione,

L'impatto economico & legato alla perdita di vite e di giornate lavorative e al maggior utilizzo di risorse
sanitarie {ad es. durata della degenza, esami diagnostici, farmaci), ad é stato analogamente dimostrato per
varie tipologie di infezione (ad es. infezioni del sito chirurgico) e di patogeni resistenti (ad a5, MRSA). |
farmadi di seconda linea, cui & necessario fare ricorso in presenza di infezioni causate da batteri resistenti
SONO0 spesso pli costosi e pil tossici, con possibile ulteriore impatto sanitario ed econemico.

L'AMR in ambitc clinico & in aumento in molti Paesi e riguarda la maggior parte dei batteri patogeni. Questa
evoluzione rende problematica la terapia di molte infezioni, ed & aggravata dalla carenza di nuovi
antipiotici, conseguente al ralientamento nella ricerca e sviluppo che si & verificato negh ultimi decenni in
guesto settare. indicata anche come “crisi della resistenza agli antibiotici”, guesta condizione rischia di
riportarci all'era pre-antibiotica e di compromettere, ad esempio, la fruibilita di procedure mediche
avanzate, come i trapianti di organi e tessuti, le terapie immunosoppressive, impianto di materiaki
protesici, che richiedono ta disponibilita gt antibiotici efficaci.

in Europa, secondo | pit recenti dati rasi disponibili dalio furopean Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC), 'AMR risulta complessivamente in aumento in molti Paesi, anche s¢ vi sona impartanti
differenze neile proporzioni dei vari patogeni resistenti e nei trend osservati nei vari Stati Membri {SM)°.

In ftalia, secondo quanta rilevato anche daila sorveglianza deli’ AMR curata dall’ISS (AR-ISS), fa resistenza
agh antibiatici si mantiene tra le pil elevate d’Europa, quasi sempre al di sopra della media.

La Tabella seguente riporta a frequenza e 1l trend nel tempo della resistenza a specificl antibiotici di alcuni
microrganisimi in Italia, rispetto alia media europea: il quadra c¢he ne emerge sottolinea chiaramente
F'entita del problema nel nostro Paese.

' EurgpEan Caoire foc Disesss Provention snd Control Antimicrobial resistanze survndisnce w Europe 2015, Aanual Report of the Eurgpean
Antirigrolig Resintance Survellance Network (EARS-Nat). Stockholm: ECOC, 2017
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Tabela 1 Frequenio df resistenze in isoiament; da emocolture in Mtalia, dati CARS-net 2015 ¢ trend 2006-7015

Italia 2015 (%) Media europea 2015 (%) Trend 2012-15
(categoria)® (categoria)’
Kiebsiello pneumaniae hE -
resistente a cefatosporine 3° generazione ¥ 32 6)T e - © 30,3{5) - >
resistonte agli aminoglicesidi e 5-73'--34,&(“53 22,5 {4)
resistente ai carbapenemi 33.5(5) 8,1(3)
MOR [R a cefalosparine di 3° generazione +
amin:glicosidi + guorochinof:ni) He 29'7 (5) . A |
?s.‘c?err'chia coli I ‘ ]
resistenta 3 cefalosporine 3° generarione iy 30,1 {5} ‘ o 13,1 {4} >
resistange a fluorochinotoni 44,4 (S} 22,8(4) >
resistente agli aminoglicosidi 20.2 {4) 10,4 {4) -
MDA (R a cefslosporing di 3° generazione +
|| amin:giicosidi + f?uoraihc:noloii} " el 33 0)
Pseudomonas geruginosa
resistente a piperacillina-tazobactam | 29,5 (3) 18.11{4) - T
resistente a ceftazidime - 21,.7 {4} ! 13,3 (4)“- e T
" resistente agli aminoglicosidi 17,2 (4) 13,3 (4) 1 < T
resistente a carbapenami 23,0{4} 17,8{4) -

Acinetobacter spp.

resistente a carbapenemi

Non riportata

Staphylococcus qureus
resistente alla meticillina iR 34,1 (S} 16,8 {4}

Streptococcus pneumnaoniae

NS alla penicillina 12,3(4) Non ripertata

NS ai macrolidi 24,5(4) Non riportata . <f

Enterococcus foecium

resistente ai glicopeptidi (VRE) 11,21{4) 2,3(3) > |
lL.egenda
Cateparia 10 <i%: Categoris 20 13 - <5%; Cotegoria 3: 5% - <10%, Cotegoria 4 10% - <25%; Categoria 51 29% - <S0%; Cateparia 5: 0% - <76%;

Cateporia 7: > 75
¥ > trend in sumanto siatiiticaments significative (i non siatiticarmonte significative se i condaderana solo gii ospedali presenti da pil temipa pal

database); < trend in nduzions statisticaments significativi
N% non sensibile
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in particolare @ da evidenziare che:

*  La proporziane di MRSA, anche se non in aumento, resia notevolmente elevata in ltalia, che & ancora tra o
pochi Paesi Furgpei con percentuali di MBSA superior al 25%

« La proporzione di VRE, che si era ridotta in modo consistente negl anni precedenti, & toraata ad aumentare
od & nuovamente superiore aila media eurcpea

»  Estramamente elevata risulta 1a resistenza ai carbapenemi in Acinetobacter

o Molto elevati sano i livelli di antibiotico-resistenza degli Enterobatteri (K. preumoniag ed £. coli) ai principaii
farmaci ¢ prima scelta per questi patogeni

¢ in K. pneymoniae si & osservato un drammatico aumento della rasistenza ai carbapenemi, passata da meno
dell 1% nel 2008 3 oltre il 33% net 2015,

a resistenza ai carbapenemi negli enterobatteri {principalmente Kiebsiella pneumonige, ma anche altre
specie, quali Escherichia coli, Sereatic morcescens, Citrobacter spp., Enterobacter spp.} & uno dei pil gravi
problemi, forse il piu grave, di AMR amerso negli ultimi 10 anni. GIi enterobatteri resistenti si carbapenemi
(CRE) sono particolarmente problematici perché sono resistenti alla maggior parte degli antibiotici & hanno
1a capacita di diffondersi rapidamente nelle strutture sanitarie, grazie anche alia presenza di portatori che
possono disseminare il patogeno pure in assenza di matattia. | CRE si stanno propagandc a livetto globate,
con una diffusione di preoccupante entita e rilevanza in aicune aree geografiche del Nord e Sud America,
del bacino del Mediterranee (italia compresa), del Medio Oriente, del sub-continente indiano e deila Cina.
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La AMR nel settore veterinario e della sicurezza degli alimenti

Nel settore veterinario viene consurnato oltre il 50% degh antibictici utilizzati globalmente. Questo
rappresenta un fattore di rischio per la selezione e diffusione di batteri resistent, sta commensali che
zoonotici. |l trasferimento di batteri resistenti dall’animate all’'uomo pud avvepire 3ia per contatto diretto o
mediante alimenti di arigine animale, che indirettamente, attraverso pit complessi cicli di contaminazione

ambientale

La relazione tra impiego di antibiotici e sviluppo di AMR nel settore zootecnico, cosi come it rischic di
trasrpissione di batteri resistenti altfuomo, sono dimostrati. Meno conasciuti e documentati song, invece, i
meccanismi di trasmissigne, in particoiare attraverso il consumao di alimenti di origine animale, 2 "entita dol
rischio, che necessitano, quindi, di ulteriori approfondimenti"‘.

Qltre alle ripercussioni descritte sulla salute umana, un utilizzo non corretto degli agenti antimicrobic in
medicinag veterinaria pub comportare anche un rischio per la salute animale, un aumento de! potenziaie
rischio sanitario per gli allevatori ed essere responsabile di riduzioni delle produzioni & dell'efficlenza degii
allevamenti.

I legame esistente {ra il settore vetarinario e umang viene analizzate a livelio europeo congiuntamente
dalla European Food Safety Autharity (EFSA) e dall’Eurapean Centre for Disease Prevention and Control
{ECOC). | Summary report on antimicrobiol resistunce in zoonotic and ndicator hocteria from humans,
animals and food® riassumona, per il settore veterinario, i dati forniti dagli SM in attuazione delte misure di
sorveglianza delle zoonosi, degli agenti zoonotici e dei focolai di tossinfeziont alimentari. Nef 2015, inoltre, &
stato elaborato il primo report congiunto da EFSA/ECDC/EMA “First foint report on the integrated anaflysis
of the consumption of antimicrobial agents and occurrence of antimicrobial resistance in bocteria from
humans ond food-producing onimals”® che, attraverso un’analisi integrata, ha esplorato l'assoclazione tra i
consumao di antibiotici neli'uomo e negh animali da allevamento a scopo alimentare, e la corrispondente
resistenza nei batteri.

Il suddetto Report e | Report Annuali relativi al Monitoraggio dell Antibioticoresistenza nei batteri zoonotici
negli umani e negli animali (Fhe European Union summary report an antimicrobiel resistonce in zoonotic
and indicator bacteria from humans, animals and food, F{JSR AMR) dei 2014 e nel 2015 maostrano una
persistenza di percentuali elevate di resistenza ai pit comuni antibiotici nei batteri zoonotici, sia nell'uomo
che negli animali. Inoltre, diversi ceppi di Salmonefia risultang resistenti a pilt antimicrobici {multi-
resistenza che include, in alcuni casi, ie cefalosparine a spettro esteso). £, inoltre, diffusa fa multi-resistenza
in ceppi di £ cofi isolati nelle principali specie tootecniche allevate in {talia {(nell'uomao 31,8%, nei polli da
carne $6,0%, nei tacchini 73,0% e nei suini da ingrasso 37,9%).

Emergente & anche la resistenza alla colistina, mediata dal gena trasferibile mer-1, che si riscontra anche
negli £. coli commensali, ¢ specialmente in £. coli ESBL-/AmpC-produttori. Elevati livelli di resistenza ad
fluarochinoionici sono stati osservati in isolati di Compylobacter jejuni, specialmente da polli da carne e da
tacchini da carne, con un conssguente tasso di resistenza elevato ai Auorechinolanici in isolati di £ jejuni

che causang infeziorn umane.

sul fronte delle note pasitive, nel corso delle attivitd di monitoraggio armonizzato dell’aMR in EY, nef
nostro Paese non st riscortrano £, colf resistenti ai carbapenemi nefle produziani zootecniche oggetto di

" nupE s de povidiug resistancefpdftatar topan etommendation 138 pd?
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monitoraggio. Rarissimi isolati di £. coli con epidemiologicol cut-off elevati aila tigecictina (2 mg/L) sono stati
riscontrati net 2014, e solo in caso di resistenze alla tetraciclina can MIC molta elevate.




Le iniziative internazionali per contrastare la AMR

Numerose agenzie internazionali hanno anatizzato il fenomeno e raccomandato piani per contrastario.

L'Organizzazione Mondiate deila sanita (OMS) ha propesto iniziative per affrontare it problema detl'ANR 3
livelto giobale da mali anni. La prima Risaluzione dell'Assemblea Mondiale della Sanitd {World Health
Assembly-WHA] sulla resistenza agli antimicrobici risale al 1998. Gid con giesta documento 'OMS ha
riconasciuto che la resistenza antimicrobica rappresenta una grave minaccia per fa salute pubblica a livello
glohale & ha incoraggiato tutti | Paest a programmare campagne informativo/educative per i professionisti
del settere e ad immplementare azioni 9d hoc per monitorare e contrastare andamento deli’ AMR .

Il Codex Alimentarius, strumente di apalicazione del programma alimentare misto FAQ/OMS, ha adattato
nelf‘ultimo deceanio 2 documenti in materia di contrasto alf’antimicrobico-resisienza relativamente aglh

alimenti:

1. it CAC/RCP £1-2005 “"Codice di Comportamento per minimizzare e contenera la resistenza
antimicroblca”, in cui sono fornite tutte le indicazioni per un uso responsabile ¢ prudente degli
antimicrobici negli animali allevati per la produzione di alimenti, con l'obiettive di ridurre at minimao il
potenziale impatto negativo sufia salute pubblica;

2. I CAC/GL 77-2011 "Unee guida per I'analisi dei rischi da AMR in prodotti di origine alimentare”, nel
quale sona contenute linee guida basate su dati scientifici, sui processi e le metodolugie per l'analisi
dei rischi di origine alimentare per la salute umana. In questo documento viene valutato il rischio per
ta salute umana legato alla presenza neghi alimenti e nei mangimi, compresa 'acquacoltura, di
microrganismi resistenti e si forniscono raccomandazioni sulle metodiche gestionali per ridurre tale
ischio.

inoltre, nel 2016 il Codex Alimentorius ha dato awio alla costituziane di una Task force intermazionale,

comprendente asperti di vari settori, con il compito di affrontare globatmente it problema delf AMR negli

alimenti, ivi compresa la revisione del CAC/RCP 61-2005.

Anche I'Organizzazione Mondiale della Sanita Animale {QIE), sin dal workshop tenutosi tra FAQ/QIE/OMS
nel 2003, favarz artivamente per cercare di limitare fa diffusione deli’ AMR. Con i suoi standard, la lista degli
agenti antimicrobic: di importanzs veterinaria & le linee guida, POIE ha promosso tra i suot 130 Paesi
membri 'impiego responsabile e prudente degli agenti antimicrobici negli animah. {n particolare, ha fornito
indicazioni sull’armoiizzazione dei programmi nazionali di sorveglianza dell’antimicrobico-resistenza nel
settore veterinario e suilanalisi dej rischi di AMR assaciati all’ impiego di agenti antimicrobici negli animali

Piu ragentemente, I'OMS ha riconasciuto che la resistenza antimicroblca @ un problema complesso che pud
essere affrantato solo con interventi coordinati e globali. Pertanto sta attivamente coliaborando con la FAO
e V'OIE per promuovere un approccio “One Hegith”, cioé un approccio integrato, che comprenda la
medicina umana e fa medicing veterinaria, promusvande un uso migliore degli antibloticl in entrambi |
settad.

In accasione dela WHA del 2015, un Plano d'Azione Giabale per contrastare |3 resistenza antimicrobica &
stato approvato dai Paesi membri che 51 sono anche Impegnati ad elaberare piani nazionali entre il 2017, 43
finalitz dol Piana di azione giobale del’OMS & quelfa di assicurare la possibilitd di curare & prevenire le
rmalattie infettive con farmaci efficaci ¢ sicuri, utilizzatl in modo appropriato, responsabite e accessibite a

tutti colore che ne hannao hisogno
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noltre, 'OMS sostiene ia necessita di aumentare gli investimenti per 1a ricerca di nuovi farmaci, vaccini e

mezzi diagnostici

Nel settembre 2016 durante la 717 Sessiane delFAssemblea Generale delle Nazioni Unite, si & svolte un
meeting di alto livello sull’antimicrobico-resistenza, <on approvazione di una Dichiarazicne politica
thttp:/ fwww un.urg!gahearch,-"wew_dnc.asp?symboi:A/‘!l/L.z&refererr-/engfish/&Lang:E), con Jintento
di aumentare ia consapevolezza politica e accelerare I'impegno giobale sul problema.

La visione “olistica” One Health & sostenuta anche dai leader del G7 che sin dal 2015 hanno appoggiato il
piano globale delt’'OMS per contrastare fa resistenza antimicrobica. Nell’ottobre 2015 Ministri delia satute
del G7 con “La dichiarazione di Berling sulla resistenza antimicrobica” 51 sono impegnatt a collaborare per
condividere “best practices” & promuovere I'uso appropriato di antibiotici, seguendo le raccomandazioni di
gruppi di lavoro gia istituiti, come ad gsempio R Tronsatlantic Faskforce on Antimicrobial Resistance
{TATEAR), una cooperazione USA-UE creata nel 2008 ger affrontare #f probiema delF AMR, delle infezioni
ospedaliere e stimolare lo sviluppo di nuovi antibiotici.

Dal 2016 VAMR & entrata anche neil’Agenda dei leader del G20 e nei 2017, sotto la Presidenza tedesca, &
stata approvata i3 prima Dichiarazione dei Ministri deita Salute des 20 Stati membri che individua tre aree
prioritarie che necessitano di investimenti aconomici g interventi urgenti, tra cui I'aMR, propric per
Fimpatto non solo sulla salute delis popolazione, ma, piu in generale, sulla sicurezza e il henessere
economico degli Stati.

Durante { primi mesi def 2016 il problema dell’ AMR ha rappresentato una priorita della Presidenza danese
che ha portato, nel giugno 2016, i Paesi membri del’UE a decidere congiuntamente di sviluppare piani
nazionali nell’ottica “One Health”, miranti ad assicurare un uso appropriato degh antibiotici nel settore
urmang e in quello animale.

PUnione Europea (UEF) & attiva da circa 15 anni sul tema dell’ AMR.

Nel 2001, facendo seguito alle racccr;aandazioni della conferenza "The Microhial Threat” tenutasi nef 1998
a Copenaghan, la Commissione Europea ha emanato un documento  di indirizzo sullz tematica
I"Raccomandazione del Consiglio Europeo sull'uso prudente degli agenti antimicrobici nella medicina
umana®), in cui si chiede agli SM di porre in atto iniziative per la sorveglianza e il monitoraggio delf AMR, tra
le quali la creazione di un gruppo di lavaro multi-settoriale.

Pit recentemente, nel 2011, fa Commissione Europea ha emanato un Piano d'azione guinquennale (2011
2016) contro la crescente minaccia del’antiblotico-resistenza, neli’ambito del quale sono state identificate
7 aree critiche:

-~ appropriatezza d'uso degli antibiotici sia in campo umano che in campo veterinario
- prevenzione delle infezioni 2 contralla delia loro diffusions

- swiluppo di nuows antimicrobic efficaci o di trattamenti alternativi

- cooparazione internazionale, per fare fronte comune cantrg FAMR

- miglioramento della sorveglianza in medicina umana e veterinaria

- promozione delta ricerca e dell'innovazione

- comunicazione, educazione 2 formazione

2 songo state proposte 12 azioni da impiementare.

Nel dicembre 2016 & stato pubbiicato un documento di valutazione de! Piano di azione che ha evidenziato
come it piano abbia rappresentato un impagno politico 2 abbia stimolato azieni da parte dei Paesi Membri.
Il documento sastiene anche 1a necessita che la Commissione continui 3 supportars i Paesi nello sviluppo di
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piani nazionali, anche allo scopo di ridurre le differenze esistenti tra di essi nell’'uso di antibiotici e nells
prevalenza di infeziani resistenti.

I 30 giugno 2017 la Commissione Europea ha adottato lo "Europedn One Health Action Plan against
Antimicrobial Resistance (AMR}” in cui Vapproccio “One Health” guida le azioni in maniera molto peculiare
¢ indirizza verso attivitd con un chiaro valore aggiunto europeo e, ove possibile, su risultati concreti e
misurabili. {l documento sui seguenti 3 pilastri:

1. Fare dell'UE una regione in cui si applicano le migliori pratiche: tra i paesi dell'UE si osservano
rilevanti differenze niguardo l'uso degli antimicrobici, la comparsa deila resistenza e la misura in cut
sono state messe in atto politiche nazionali efficaci; pertanto, il nuova Piano d'Azione mira a ridurre
questi divari e aumentare il livello di tutti gh SM per raggiungere quello dei Paese dalle prestazioni
migliori.

2. Stimolare {a ricerca, lo sviluppo e Finnovazione: in questo ambito si propone di stimolare 1z ricerca,
incentivare I'innovaziore, fornire un valido contributo all’elahorazione di politiche fondate su una
base scientifica e di misure anche giuridiche per cantrastare TAMR, nonché cobmare le lacune nelle
conoscenze, ad esempio sul ruolo delly resistenza antimicrobica nell'ambiente. La Commissiane
intende sostenere gli SM attraverso diversi strumenti di finanziamento e partenariati nell'ambito
degli attuali e Futuri programmi quadro per la ricerca e {innovazione,

3. Disegnare 'Agenda glabale su AMR, molte delle politiche interne delfl’UE in materia di resistenza
antimicrobica, come il divieto di utilizzare antimicrobici come promaotori della ¢rescita per gl
animali da produzione alimentare, gid contribuisceno a  conseguire importantt  obiettivi
internazionali dell'approccio "One Health™, che & gia stato accettato come migliore pratica a livello
internazionale. L'UE, uno dei pi grandi mercati di prodotti agricoli ai mondo, pud svolgere un ruolo
di rilevo nel promuovere i suot standard sulf AMR, le sue misure nel settore della produzione
alimentare e le sue norme per il benessere animale, anche attraverso gli accordi bilaterali di libera
scambio (ALS). Inoltre, pud continuare a promuovere ('allineamento e [a cooperazione nella ricerca
e neile iniziative sulia resistenza antimicrobica, in particolare nei Paesi in via di Sviluppo.

Di particofare rilevanza & anche la decisione 2013/652/UE, relativa al maoanitoragpio e alle relazioni
riguardanti I3 resistenza agli antimicrobici dei batteri zoonotici e commansali che rientra tra le azioni
previste dal Ptano d’azione guinguennale {Azione n. 10: Rafforzare i sistemi di sorveglianza della resistenza
antimicrobica e del consumo di antimicrobici in medicina veterinaria). Con essa, si consolida I'attuale
sistema armonizzato di monitoraggio degli agenti zoanotiti e commensali, che consente la racceolta di dati
comparabili sulla resistenza antimicrabica negli agent zeanosici @ non, lungo I'intera catena alimentare, al
fine di:

- valutare e determinare le tendenze e le fonti di AMR
rilevare la comparsa di nuovi meccanismi di AMR

- fornire dati necessari per analisi dei rischio sia in campo veterinario che umano

- fornire principi per raccomandazioni efo disposizioni in ambito veterinario ed umano

- forpire informazioni per la valutazione delie pratiche prescrittive e per raccomandazioni su un uso
prudente dell’antimicrobico

- valutare e determinare gii effetti delle azioni intraprase per contrastare il fenomena.

L'istituziane dello European Centre for Disease Prevention and Control (ECOC) nel 2004 ha fatto si che
alcune iniziative sostenute dalla Direzione Generate per la Salute e la Protezione dei Consumatori [DG-
SANCO} della Commissione Europea e da Paesi Membri, quali |a sorveglianza europea deil’antibiotico-
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resistenza {EARSS) e la sorveglianza del consuma di antibiotici {ESAC), passassero graduaimente sotto il suo
coordinamento. Ad oggi, le reti EARS-Net ed ESAC-Nex sono strategiche nel raccogliere ed analizzara dati
rispettivamente di antibiotico-resistenza e di consumo di antibiotici dei Paesi Membri. LECDC coording
anche ia rete & sorveglianza delle infezioni associate all'assistenza [Health Care Associated infections-~
network, HAl-net}, derivata dalla rete dei precedenti progettt HELICS e IPSE.

Dal 2008 '£C0C ha istituito la “Giornata europea degli antibioticl”, con lo scopa di migliorare la conoscenza
degli antibiotici e del problema deil’antibiotico-resistenza nef pubblico generale, nei mediti e nelle altre
figure professionali variamente coinvoite. Dal 2015 tale giornata si inserisce all'interno deils “Settimana
mondiale per i'use prudente di antibiotici”, organizzata congiuntamente da OMS, FAQ e OIE, L'ECDC,
inaltre, ha prodotta diversi documenti tecnici di supporte che riguardane aspetti di laboratorio, di
sarveglianza e controllo dell’antibiotico-resistenza e delle infezioni correlate ali’assistenza, nonche sull'uso
prudente degli antibiotici. Nel 2009 I'ECDC, assieme alla Europeon Medicine Agency (EMA], ha pubblicato il
documento "The Bacteriol Challenge: time to react” nel guale, per la prima volta, si cerca di valutare
I'impatto, anche economice, che antibiotico-resistenza ha nella UE.
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L'impegno del Minijstero della Salute italiano e delle altre istituzioni nazionali per il
contrasto dell’AMR

IF Ministero delia Saiute, attraverso il CCM, ha finanziato — e continua a finanziare - numerosi progetti di
collaborazione tra Regioni, enti centrali e strutture accademiche e di ricerca riguardanti 'AMR & le iCA,
quali indagini conoscitive sui sistemi di sorveglianza delle 1CA, progetti per Vimplementazione e
{'armonizzazione delle attivita di sorveghanza dei AMR e delle iCA, al fine di generare dati di gualita,
comparabili 2 livelin nazionaie ed europeo, e per ia promaozione di pratiche sicur2 nell’assistenza ai pazienti.
! principali risuitati conseguiti sano 1 seguenti:

- Costituzione di una banca dati naziorale di dati provenienti dai sistemni di sorveglianza regionali o
da studi di prevalenza suile ICA, in particolare svifuppando un sisterna di sorveglianza deile infezioni
del sito chirurgico & un sistema di sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva

- Pubblicazione di linee guida sui principali microrganismi “sentinefla”, sia per la sorveglianza delle
ICA che delte infeziont MDR in comunita

- Supporto alla rete di sorveglianza dell’AMR nel settore umang AR-155 e Micronet

- Pubblicazione di un documento di compendio sulle principali misure per la prevenzione & il
controfto dele infezioni associate al’assistenza {prodotto dal Progetto “INF-0S5")

- Iniziative di comunicazione destinate ai professionisti sanitari e alla popolazione {quali la Campagna
sulla consapevolezza e uso prudente degli antibiotici, in partnership con le campagne annuali
deli’Eurgpean Antibiotic Awareness Day - EAAD dell'ECDC).

Anche per il settore veterinario, numerasi sono gli accordi di collaborazione e | progetii finanziati con i
fondi della ricerca finalizzata efc le sperimentazioni ¢che hanno come obiettivo i contrasto dei rischi
derivanti dali’ AMR:

- Valutazioni delle tendenze e delle fonti dell’AMR nel territorio, con indagini conoscitive in

specifiche filiere produttive efo lungo 'intera filiera alimentare

- Standardizzazione efo perfezionamento delte metodiche di sorveglianza, con particolare riguardo
allo studio a livello molecolare dei meccanismi di AMR ¢ degli elementi genetici responsabili
del'acquisizione e della trasmissione di geni di AMR

- Sviluppo di metodi alternativi alt'utilizzo di medicinali veterinari contenenti antibiotici

- Promozione di un approccio integrato per valutare d fenomeno e sviluppare strategie di
prevenzione e intervento

Manitaraggio del consumao del medicinale veterinario negli afllevamenti

- Sviluppo di strategie formative finalizzate ad aumentare la consapevolezza dei veterinari e degii
allevatorifproprietari degh animali sull’impiego corretto degli antibiotici.

A febbraio 2013 & stata emanata la circolare per lo Sorveglianiza e it controfto delle infezioni da
enterobattert produttori di carbapenemasi (CPE), con la quale si forniscona te indicazioni per |3 sarveglianza
o je misure di controllo ritenute efficac),

inoftre, 1'1tatia partecipa dal 2006 all'iniziativa coordinata dall’OMS “Clean care is safer care” {"Cure pulite
sono cure pig sicure™), che promuove, presso le strutture partecipanti, fa distribuzionz di materiale
educativa-informativo sulle procedure di igiene delle mam e per garantire 'aderenza del parsonate
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sanitario a tali procedure attraverso azioni di monitoraggio e stewardship, svolte da operatori
appositamente formati.

Durante il Semestre italiano di Presidenza della UE sono state emanate e “Conciusioni del Consiglio sulla
sicurezza dei pazienti e la qualitd deil’assistenza medica, compresi la prevenzione e il controlo delle
infezioni associate al’assistenza sanitaria e della resistenza aglh antimicrobici”, in €uw vengono riprese e
ribadita tutte le indicazioni gia presenti in precedenti atti di indirizza interpazionali.

Nel settore veterinario & importante sottolineara che dal 2014 & attivo il Piano di maonitoraggio armonizzato
della resistenza aghi antimicrobici nai batteri zoonotici  commensali, ai sensi della Dec. 2013/652/EU, Taie
Decisione implementa la rappresentativita e P'estansione del monitoraggio dell’ AMR nel settore delle
produzioni animali (ad es. carne e uova) e nelie carni derivate in Europa. Tale Decisione prevede il
monitorageic abbligatorio dei principali agenti monatic (Saimonella spp., Compylobcter) e di varie
popolazioni di €. coli commensali opportunisti {indicatori, produttori di ESBL/AMPC, produttori di
carbapenemasi) dalle principali tipologie e spetie zoctecniche. Oltre agli studi su base obbligatoria (ad es.
Safmonella da Piani Nazionali di Controlio delle Salmoncllosi negli avicoli) e survey annuali al macello (ad
anni alterni: polii da carne e tacchini da carne; suini da carne, bovini da carne <12 m), Vitalia ha
implementato anche aicuni monitoraggi su base volontaria (ad es. salmonella spp netle stesse specie e dalle
medesime unitd epidemiologiche campionate al macelto; Campylobacter jujuni nei povini <12 m), allo
scopo di estendere la rappresentativita del monitoraggio.

Aiguardo alla ricerca applicata afie problematiche dell’AMR, nel periodo 2012-2013 I'ttalia con il CRN-NRL-
AR & stata parte del Management board del Joint Programming Initiotive on Antimicrobiol Resistonce {1Pi-
AMR] e ad oggi partecipa con il CRN-AR, NRL-AR al progetto europeo EFFORT {Ecology from Farm to Fork Of

it cantrolio e la prevenzione delAMR e delle ICA sono ricenosciuti come prioritd di sanita pubblica e sono
stati inserii nel macro abiettivo del Piano Nazionale della Prevenzione 2014-2018 (PNP) "Ridurre la
frequenza di infezioni/malattie infettive prioritarie”, Nello specifico, /| PNP include quattro obiettivi misurati
attraversa indicatori specifici che le Regioni si sano impegnate a perseguire con Piani/Programmi dedicati:

1. Migtiorare ia qualita della sorveglianza delle infezioni invasive da Enterobatteri produttori di
carbapenemasi (CPE)

2. Monitarare if consuma di antibiotici in ambito ospedaliero e territoriale
3. Promuovere la consapevolezza da parte della comunita nell'uso degli antibiotici
4. Definire un programma di sorveglianza e controllo delle infezioni correlate all’assistenza
Anchea per il settore veterinarig, I'obiettiva centrale nel PNP e la riduziane del fenomeno dell’ AMR tramite

la corretta gestione del farmaco, realizzabile con Padouone di un sistema informatizzato per tracciare il
percorso produttive e distributiva dei medicinali veterinari con le finalita di:

1. Migliorare gli strumenti di analisi ¢ controllo dell'intera filiera sul territorio nazionale
2 Migliorare gl strumenti di sorveglianza a disposizione delle Autorita competent
3. Monitorare e studiare I'AMR attraverso strumenti di analisi defle vendite e del consumo

4. Permettere 'integrazione con i sistemi per la dematerializzazione dela ricetta veterinaria, at fine ¢li
snellire ie procedure operative attualmante sostanute dagli operatori
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Sui tavoli internazionali [G7, G20, OMS, GHSA, ONU) 'itaha sta sostenendc ie iniziative comuni che abbiano

come obiettive ta ridurione dell’ AMR

Nel settore del consumo degh antimicrobici in salute umana, attualmente I'AIFA cura P'aggiornamenta e la
pubblicazione ¢i due Rapporti OsMed sulla sorveglianza del consumo dei farmaci in ambitc umane. te
analisi prevedono la raccolta di informazioni aggregate a livello nazionale e basate sui confronti regionali
nei diversi ambiti di utifizzo: territoriale ed ospedaiiera. Inoltre, sul tema dell’'uso prudente dei farmaci,
YAIFA pubblica, all'interno della Sezione 4 “Appropriatezza d'uso dei farmaci: profili prescrittivi e di
utilizzazicne” dal Rapporto 2015 QsMed, gli indicatori relativi alla prescrizione neli’ambito defla medicina
generale e ai profili di utilizzazione dei farmaci e di aderenza al trattamentn. e informazioni analizzate nel
Rapparto si riferiscono ai dati raccolti attraverso un database e provengono da 4G ASL in 8 Regioni,
distribuite tra nord, centro e sud Italia, a cui afferisce una popolazione di quasi 30 milioni ¢ assistiti {circa il
50% delia papolazione italiana). In particolare, il Rapparto sintetizza i risultati det ronitoraggio dei profili di
ytilizzazione dei medicinali antibiotici in funzione delle caratteristiche geografiche, demagrafiche e cliniche
dei pazienti.

inoltre, quali strumenti di governo dell’appropriatezza prescrittiva, sono dispenibili ¢ Piant Terapsutici e )
Note AIFA7. Le Note AIFA rappresentano uno strumento regofatario volta ad indirizzare I attivitd prescrittiva
sulla base delle migliori prove di efficacia presenti in letteratura. La ravisione periadica delle note rende
tale strumento pil rispondente alle evidenze scientifiche &, soprattutto, flessibile rispetto alle necessita
della pratica medica quotidiana sul territoric nazionale.

Il Ministero detla Salute — DGSAF - dal 2010 partecipa al progette “The European Surveilfance of Veterinary
Antimicrobia! Consumption” {ESVAC), che consente di ottenare i dati di vendita degli agenti antimicrobici
veterinari in maniera armonizzata tra gli SM. Dal 2015, inoltre, collabora anche alla raccolta mondiale dei
dati sulf'uso degli agenti antimicrobici neghi animali, nel’ambito deliniziativa intrapresa dall'OIE, nella rete
del Global Action Plan sul’AMR, che ha 'cbiettive di costruire un database globale sull'uso degli agenti
antimicrobici negh animali.

Il Ministero della Salute — DGSAN -, ai sensi delle direttive europee 96/22/CE e 96/23/CE, prepara
annualmente il Piano Nazionale Residui (PNR), utile al fine di monitorare, attraverso la ricerca analitica di
residui nel prodotti alimentari provenienti da animali trattati, la presenza di antibiotici negli abimenti e,

quindi, verificare a valle che tali medicinali siano stati utifizzati correttamente.

Anche nel settore veterinario sono state fornite raccomandazioni in merito all'use corretto e razionale degii
antibiotici in zootecnica (Manuale, 2012) e note di indirizzo sona state rivolte ali'uso prudente di specifiche
classi di molecole {ad es. colistina, cefalosparine di ultima generaziane nel settore avicolo).

Tra le attivita delle istituzioni italiane nel settare della comunicazione e informazione, si pud menzionare
guella routinaria, realizzata dal Ministero della Salute attraverso le specifiche sezioni del suo portate
internet®™!? la Newsletter e il sito del CCM*®, dallAIFA attraverso i propri canati e strumenti istituzionall
{Portale'?, Mewsletter, Social Media) e dall'ISS mediante il sito istituzianate'’ e quello di Epicentro’ ™ Tra le
iniziative pilr specifiche si ricordano guelle intraprese in ceeasicne delle giarnate europee & delle settimane
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mandiali sull'uso prudente degli antibiotici, indirizzate sia alla popolazione genecale che al personaie
sanitario. I particolare, dal 2009 I'AIFA ha dato vita a diverse campagne di comunicazione (2009, 2010,
2012, 2014-15) che si sone avvaise dei canali di diffusione televisivo e radiofonico, delia carta stampata, di
affissioni, di pubblicita dinamica urbana e di azioni di sensibilizzazione sui social meadia.

Quale strumento sirategico per la politica sanitaria, | ricerca finanziata dal Ministero della Salute si articola
in ricerca corrente e ricerca finalizzata. La prima & rivolta agii IRCCS, mentre la seconda & aperta a tutti i
ricercatori del SSN essendo rivolta ai destinatari istituzionali: Regioni, 155, ISPESL, Agetia%, IRCCS pubblici e
privati e (5. Per la realizzazione dei progetti, i destinatan istituzionali possono avvalersi deila
collaborazicne di altri Enti di ricerca pubblici e privati, delle Universita & anche di imprese pubbliche o
private, sulla base di accordi, convenzioni o contratti per jo svolgimenta, nell’ambito di attivita di ricerca
muiticentrica, di specifiche parti progettuali.

\/attivita di sleziona defla DGRIC a livelle internazionale & fa partecipazione alle ERANET, il cut obiettivo & di
favarire la cooperazione e il coordinamento di attivita di ricerca su una determinata area tematica, gestita a
livello nazionale e regionale negli Stati Membri e Associati.

La partecipazione italiana atle ERANET sulfazione tematica specifica dell’AMR si coneretizza nella IPIAMR
{loint Progromming initiotive on Antimicrobiol Resistance). Il tema della IPIAMR 2016 era: svelare le
dinamiche di trasmissione e di selezione della resistenza agli antimicrobici {AMR) a livello genetico,
batterico, animale, umano, sociale e ambientale, 3t fine di progettare e valutare misure preventive e di
intervento per controllare la diffusione dell’antibiotico-resistenza

La partecipazione alla JPIAMR consente di utilizzare risorse, infrastrutture e capacita di ricerca di pil paesi,
al fine di affrontare it problema della trasmissione della resistenza agli antibiotici sul modelio “One Health”.

La resistenza agli antimicrobici & una delle aree diindagine candidabile alle tematiche destinatarie dei fondi
AIFA per la Ricerca indipendente sui farmaci. I finanziamento di AIFA alla Ricerca indipendente @ infatti
yoito, tra I'altro, a studiare 'appropriatezza delle cure nella pratica clinica.
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Scopo del documento e metodologia

Il prasente documento si propone di fornire un indirizzo coordinato e sostenibile per contrastare i
fenomeno dell’ AMR a livello nazionale, regicnale e locate. Facendo seguito alle esperienze internazionalt e
ai documenti di indirizzo esistenti, a livello sia di UE che di Agenzie specializzate, come FOMS, ¢i si & basati
suli‘approceio multisettoriale “QOne Heaith”. Questa visione prevede lintegrazione di tulli i settori
interessati: umano, veterinario, di sicurezza degli alimenti, agricola e armbientale.

Il presente piano, pertanto:

» individua i principali esiti di salute che si vogliona raggiungere attraverso la sua realizzazione
s indica le azioni principali da realizzare a livello nazionale e regionaleflocale per promuovere un
efficace contrasto del fenomeno del’ AMR nei seguenti amuifi:
o sorveglianza, prevenzione e controllo delle infezioni da microrganismi resistenti e del'AMR;
o uSO appropriato e sorveghanza del consumo degli antimicrobici;
o potenziamento dei servizi diagnastici di microbiclogia;
o formarzione degli operatori sanitari;
o informazionefeducatione dells popolazione;
o ricerca e sviluppo
s definisce per ciascuna delle azioni individuate gli obiettivi a medic {2017-2018) e 3 lunga termine
{2017-2020}) e gli indicatori per le azion| considerate prioritarie;
s rimanda a successivi piani operativi e documenti tecnici, locali, regionali e nazionali, che individuino
in dettaglio le specifiche attivita e responsahilits operative.

Il piano & stato sviluppato da un gruppo di lavoro multidisciplinare con competenze in ciascuna delie aree
menzicnate, utilizzando le migliori esperienze e le evidenze disponibili, oltre ai documenti e alle linee guida

deile istituzioni internazionali.
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Aree di azione, ohiettivi e indicatori di implementazione e monitoraggio

Gli obiettivi della strategia nazionale

i Piano castituisce un dotumento di indirizza per il contrasto del’ AMR a livelio nazionale, regionale e
locale. Gh obiettivi generali della strategia qui proposta sono:

e ridurre I2 frequenza delle infezioni da microrganismi resistenti agli antibiotici
s ridurre Iz frequenza diinfezioni associate all’assistenza sanitaria ospedaliera e comunitaria

Al fine di monitorare i progressi nel raggiungimento di questi abiettivi e, quindi, I'impatto del piano e deila
strategia nazionale, sono stati selezionati alcuni indicatori sintetici nel settore deiia sorveglianza del
consumo di antibiotici, defle infezioni correlate all'assistenza e deila percentuale di microrganismi multi-
resistenti in ambito Umano e veterinario.

' Consumo di‘antii:iotici (indicatorl nazionali}

Mindicatare: Riduzione >10% del consum territoriale di fluorochinoloni nel 2020 rispetto al 2016.

indicatare: Riduzione >10% del consumo di antibiotici sisternici in ambito territoriale nef 2020 rispetto al
2016

Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in DDD/1000 abitanti-die.

Formula per caicolare Pindicatore: [{Consumi 2020/Cansumi 2016)-1]*100.

indicatore: Riduzione >5% del consume di antibiotici sistemici in ambito ospedalierg nel 2020 rispetto al
2016

Modalitd di caleolo: | consumi vengono calcolati in DDO/100 giornate di degenza.

Formula per calcofare Findicatore: [(Consumi 2020/Consumi 2016)-117100.

mModalita di calcolo: | consumi vengonao calcolatiin DDB/1000 abitanti-die.

Formula per calcolare V'indicatore: [{Consumi 2020/Consumi 2016)-11*100.

indicatore: Riduzione >10% del consuma pspedaliera di ﬂuggﬂ‘nulﬁmaﬁﬁo rispetto al 2016.
Modalita di caleolo: | consumi vengann calcolati in D00/ 1000 giornate di degenia.

Formula per calcolare I'Indicatore: {{Consumi 20 20/Cansumi 2016}-1]7100.

Indicatore: Riduzione >30% del consumo di antibiotici (ATCvet group ESVAC) nel settore veterinario nel‘I
2020 rispetto al 2016

Madalita di caleola: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Farmula per cafcolare l'indicatore: [{Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

Indicatore: Riduzione >30% def consumo di antibiotici [-ATt‘;rE-i-Er;J.p E£SVAC protacol) nelle farmulazioni
farmaceutiche per viz orale [premiscele, pehveri e soluzioni orali} nel settore veterinario nef 2020 rispetto at |
2016.

Modalita di calcolo; | consumi vengono calcofati in mg di sostanza attiva/kg biomassafanno.

farmula per calcolare V'indicatore: {(Consumi 2020/Consumi 2016)-1}*100

“Indicatore: Riduzione »10% del consumo -de_i'(:‘ritigaily 1mpn?'trant Antimicrobials (ATC\;et group ESVAC |
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| protocol) nel settara veterinario nel 2020 rispetto al 2016, =
Modalita di calcolo: | cansumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Formula per caicolare l'indicatore: [(Cansumi 2020/Consumi 2016}-1)*100.

Indicatore: Riduzione a livell di 5 mg/PCUn.del consumo della colistina {ATCvet group ESVAC protacol) nel
settore veterinario nel 2020 rispetto al 2016,

Madalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza atriva/kg biomassa/annc

Farmula per calcofare Vindicatore: {{Consumi 2020/Consumi 20016)-1]*100.

' Resistenze antimicrobiche (indicatori 'i-u-éziana_lij

Indicatore:::_Riduzione >10% defla prevalenza di MRSA nel 2026_!;i_spetto al 2016 negli isolati J;?angue.

todaiita di calcolo: La prevalenza viene calcolata come percentuale di isolati da emocolture resistenti sul |
totate di isolati da Staphylococcus aureus in emacoliure; vengono esclusi dal numeratare e dal |
deriominatore gl isoiati ripetuti entro 28 giorni nello stesso paziente.

Formula per caicolare Pindicatore; [{Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]*100.

[ Indicatore: Riduzione >10% della prevalenza i CPE nel 2020 rispetto al 2016 negli lsofati da sangue,

Modalita di calcolo: La prevalenza viene calcolata come percentuale di isolati da emocelture resistenti sul
totale di isolati da Enterobatteri in emocolture: vengono esclusi dal numeratore e dal denominatore gli
isolati ripetuti entro 28 giomi nelle stesso paziente.

Formuia per calcolare Pindicatore: ((Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]*100.

' Altri indicatori rilevanti

Indicatore: 100% delle Regioni e PP.AA, italiane_él 2020 dispongone di una sorveglianza dell’antibiotico-
resistenza.

Madalita di calcolo: In ogni Regione e PP.AA. deve esserci almeno un laboratorio di microbiologia |
ospedaliero che partecipa alla rete di sorveglianza italiana AR-ISS se Ia popolazione & £1.000.000 di abitanti,
almeno 2 {aboratori se la popolazione & >1,.000.0000 e <2.000.0000, almeno 3 tabaratori se 22.000.000 e <
4.000.000, aimeno 4 se 24 .000.000.

indicatore: 100% delle Regioni e PP.AA. italiane al 2020 dispongono di una sorveglianza esaustiva del |
consumo di soluzione idroalcolica negli ospedali del propria territorio.

Modalita di calcolo: Ogni Regione e PP.AA., deve disporre di una sorveglianza del consumo di pradott
idroalealici in fitri/1.000 giornate di degenza ordinaria, stratificato per le discipline maggiormente
interessate dal fenomeno del AMR (terapia intensiva, medicina, chirurgia, ortopedia}. |
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Governo deila strategia nazionale di contrasto dell’AMR

Premessa

Per contrastare efficacemente il fenomeno deil’ AMR sono necessari interventi sui diversi settort interassati
dal fenomeno, orientati ai mwoiteplici defsrminanti e in grado di promuovere linterazione e i
ceordinamento efficace delie azioni ai diversi livelli {(nazionale, regionale, locale).

Per raggiungere tale obiettivo & necessario che ghi interventi vengano attuati con # cantributo di tutt: gh
attori e che vengano attentamente coordinati, monitorati e aggiornati nel tempo, in base ai risultati
raggiunti.

Data la compiessita del fenomeno, condizione indispensabile per il governo delle azioni, successivamente

elencate nei diversi capitoli det PNCAR &, quindi, la realizzazione di iniziative in grado di garantire:

e |a partecipaziane attiva di tutte le istituzioni interessate a livellc nazicnale, regionale e locale

s Vlindividuazione delle risorse necessarie

= il monitoraggio puntuale di quanta ottenuto e la ridefinizione periadica degli obiettivi e delle azioni
in ragione dei risuftati evidenziati

Gii obiettivi

il governo defla stratagia nazionale di contrasto dell’ AMR: Obiettivi

D8IET Y0/ GENERALES
*  Assicurare I'avvio, il mantenimento nef tempa e it monitoraggio della strategia nazionale

DhiErrmvea sreve TeRMnE [(2017-2018)

*  Assiturare il contributo delle diverse istituzioni centrali (Ministero della Salute, 1SS, AIFA, AGENAS, Centri di
Referenza NazionallfLzhoratori Nazionale di Riferimento, altre che verranno eventuaimente individuate) e
regionali (Conferenza delie Regioni, Tavali tecnici inter-regionali) alla implementazione e al coordinamentc
delle attivita previste dal Piano

+  Definire e reperire le risorse necessarie

«  Assicurare il monitoraggio del Piano e il suo aggiornamente periadico

QBIETTIVEA LG TERMIST {20 17-20240)

*  Garantire che tutts e Regioni, in tutti | contesti appropriati, abbiano avviato programemni di contrasto dell’ AMR
secondo le indicazioni del Piano

s Promuovere 'inter-settorialitd delle azioni di contrasto del AMR tra pli Assessorati regionali coinvolti nella
gestione della tematica e, a livello locale, nelle Ariende Sanitarie, in particolare tra medicing umana &
varaTingria, tra i diversi cervizi, siz preventivi che assisteniali a livello ospedafiero e terrmoriaie, includendo
anche ii setture zoctecnico e quello degli animali da compagnia.

Le azipni previste
Per raggiungere gli abiettivi sopra citat], verranno attuate le seguanti azioni:

A LIVELLY CFNTIRALE

4. Preparazione e adozione di un documento operative che definisca lo responsabilitd delle diverse istituzioni
centrali (varie DG def Ministero delia Salute, IS5, AGENAS, AIFA, Centri di Referenza Nazionalifl aboratori Nazionali
di Riferimenta) nelia implementadone delle attivita previste dal Piano {entro 6 mest dall’approvazione del Piano)

b. Individiiazione a iivello nazionale di risorse dedicate all’attuarione del Piano e wincolate al raggiungimento degi

obiettivi prefissati (eniro & mesi dall’ spprovazione del Piano}

5




Al

A

Attivazione, all'interno della DGPREV del Ministere della Salute df un Gruppo tecnico di coordinamenta,
monitoraggio ¢ aggiornamento del Piano e della Strategia nazionale di contrasto dell’ AMR, responsabile anche di
informare sullo stato di svanzamento g istituzioni competenti {entro & mesi dalfapprovazione del Piano)
Definiziane di un sistema di monitoraggic del Piano da parte del Gruppo tecnico, per garantire che, al termine dot
pariodo di vigenza del Piano, totte le Regioni, in tutti | contesti appropriat, abbiano programrni attivi di contrasto
del{f’ AMR (uso responsabile di antibictizi e prevenzione delle infezioni @ della retativa trasmissione) secondo fe
indicazioni del presente Piano {entro 12 mesi dall appraovazione del Piano}

'ndividuazione di azioni efficaci da promuavere in tutte ie Aegioni per Iattivazione delle linee operative previste
(entro i 2018)

Definizione deile strategie di collaboratione per mighiorare Finter-settoriality delie azioni di contrasts
dell’antimicrabico-resistenza tra gii assessorati regionall cainvolti nella gestione dells tematica e a livello locale
(entro il 2019}

(VELLO BECIONALE
Identificazione di un referente regionale per il contrasto deil AMR, responsabile del coordinamento,
dell'implamentazione e del monitoraggio del Piano a Hvelio ragionale {entra § mesi dall’aporavazione del Piano}
Istituzione di un Gruppo tecnico di coordinamento ¢ manitoraggio del Piane e della Strategia di contrasto
dell'AMR a livello regionale, che includa i referenti delle diverse componenti operative del Piano stessa (vedere
capitoli spacifici), che sia coordinato dal referente rogionale def Piano e sia responsabile di informare sulo stato di
avanzamento e istituzioni competenti (entro 6 mesi dall’approvazione def Piana)

Recepimento dei documenti emanati a livello nazionale (fare riferimento alle spacifiche scadenze)

Identificazione delle madalitd di implementazione delle azioni di piano a livelio regionale {fare riferimento alle
specifiche scadenze)

Costruzione del sistema di monitoragglo regionale (entro it 2018).

Partecipazione alla predisposizione delle linee strategiche e dei documenti attuativi nazionali (in coerenza con ia
tempistica fissata a liveilo nazionale)

Gli indicatori
Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.

As

i

IVELLE CENTRALE
Predisposizione del documento che definisce le responsabilitd defle diverse istituzioni nazionali (eatro 6 mesi
dall’approvazione del piano)
Individuazione delle risarse necessarie per I'attuazione deile azioni prioritarie a tutti i livelli, (ontro 6 masi
dail’approvazione del piano}
Attivazione del Gruppo tecnico di coordinamento, manitoragglo e aggiornamento del Piano e della Strategia
nazionale di contrasto dell’AMR (in coerenza con la ternpistica fissata a livellc nazionala)
Elsborazione, d'intesa con I regioni, dello strumento naziorale per monitorare ‘attuazione del PNCAR a livello
regionale (in coerenza con ja tempistica fissata z livello nazionale}
Disponhilith di fapporti annuali di monitoraggic del piano {2020}

N AYELLO REGIONALE

i
2.

=

Identificarione di un referente regionale per il contrasto dell AMR (entro 6 mesi dalt’appravazione del Piano)
Istituzione di un Gruppo tecnico regionale di coordinamento e maniteraggio (ertro 6 mesi datl'approvazione del
Pranaj

Disponibilits di rapport: annuali di manitoraggio del piano (2020)

Documento regionaie annuale di individuazione delle adoni efficaci a contrastare i problemi rilevati a livello
regionale e di promozione dell'intor-senorialits degh intervanti {dal 2020)
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Sorveglianza per maonitorare it fenomeno del’ AMR e "efficacia delle azioni intrapress

La sorveglianza deil’ AMR in zmbito umano e veterinario
Fremessa

It contrasto dell’aAMR deve necessariamente partire dalla conoscenza delle dimensioni del problema, per cui
sono necessari strument! validati per valutare { trend del fenomeno & verificare 'impatte di eventuali
misure di contrallo. Pertanto, la sorveglianza dell’AMR & un punto chiave di tutte le strategie ractormandate
per combatteria (EU, WHO, FAGQ, OI£) e di tutti i Piani di Azione elaborati, ad esempio in altri Paesi,

Nella maggior parte dei piani internazionali |2 sorveglianza & vista in un'ottica “One Health” e sipropone di
raccogliere e analizzare, in maniera coordinata e integrata, sia dati provenient dalla medicina umana, che
dalla medicina veterinaria e dalla zootecnia.

L'OMS ha recentemente pubblicato un rapporto sulla sorveglianza a livello globale in cui sono messi in
avidenza le pumarose lacune che esistono nei sistemi di sarveglianza esistenti. UEuropa si distingue per
aver implementato una sorveglianza del’ AMR continuativa e (abbastanzs) rappresentativa da 15 anni.

Le attivita di sorveglianza sono di particolare importanza affinché il problema sia riconosciuto e affrontato
nei diversi ambiti, per la programmazione degli interventi e la loro valutazione, per il monitoraggio delia
problematica, per l'identificazione di eventi inattesi pericolosi per ta salute pubblica, quali cambiamenti pai
pattern di AMR {emergenza e diffusione di nuove resistenze) e focolai epidemici, e poter attuare misure di
contenimento tempestive, per valutare efficacia degli interventi di cantrollo e stewardship messi in atto.

indipendentemente da quale sia 'ambito (umano, veterinario o degli alimenti), ia sorveglianza ha lo scope
di monitorare Fandamento epidemiologico dei microrganismi resistenti, stimare la circolazione e impatto
di questi patogeni sulla salute umana e animale e forniré dati sul consumo degli antibiotici correlabili con it
fenomeno della AMR.

infine, Parmonizzazione della sorveglianza della resistenza antimicrobica nell'umano, neglt animali,
nelt'ambiente e nei batter] alimentari consente di raffrontare meglio t risultati della sorveglianza e, di
canseguenza, di fornire informazioni di migliore qualita per |'analisi dei rischi e delie attivitd di gestione dei
rischi stessi, con 'obiettivo di attuare piani di prevenzione rilevanti ed efficaci.

La sorveglianza dell’AMR in ambito umano

Stato delf'urte

Afivelio nazionale i fenaomeno deill’ AMR & monitorato attraverso una rete di laboratori sentinelia (AR-185) e
una sorveglianza che copre lintero territoric nazionaie, refativa alle batteriemie da enterobatteri
produttori di carbapenamasi (CPE).

AR-1SS & una sarveglianza sentinetla attiva dal 2001, che comprende circa 50 laboratori ospedalieri su tutto
it territorio nazionale, a partecipazions volontaria. Essa raccoglie dati di AMR su 8 patogeni {Escherichia coff,
Kiebsieila preamonice, Pseudomonos aeruginosa Acinetobacter spp,, Staphylococcus gureus, Enterococcus
faecalis, Enterococcus faecium, Stréprococcus pneumoniae), solati da sangue o liquor, per antibiotici
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rilevanti dal punto di vista clinico-terapeutice o epidemiologico. il protocolle di raccolta & cosrente con
quello dells sarveglianza europea EARS-Net, alla quale i dati vengono trasferiti annualmente. ! dati sono
disponibili = sul  sito  deECDC  al  link  https://ecdc.europa.eu/enfantimicrobial-resistance.  La
fappresaatativita territoriale e, purtroppo, limitata. gli ospedali serviti dai laboratori partecipanti alla rete
rapprasentano approssimativamente il 15% dei posti letto del $SN.

La Sorveglianza delle batteriernie da CPE, istituita nel 2013 con una Circolare del Ministera delia Salute, & a
partecipazione fortemente raccomandata con copertura nazionale; raccoglie le segnalazioni di casi di CPE

(solo K. pneumnoniae ed E. coli) con informazioni su paziente, ospedale e caratteristiche dei ceppi '®.

A Bveflo regionale vengona prodotti e pubblicati da alcune Regioni {Ernitia-Romagna, Toscana e Campania)
rapporti annuall sulla sorvegiianza dell’AMR, a copertura (quasi) totale per i iaboratori ospedalieri di
ciascuna regione. | dati raccolti seguono, in genere, o stesso protocolto dei dati AR-ISS. Altre Regioni
realf22ana varie forme di serveglianza deli’ AMR, ma i dati non vengono pubblicati sistematicamente.

A livello lccale, 1 labaratori delle strutturs ospedaliere producono spesso rapporti epidemiologici periadic
sulla sorveglianza dell’AMR nelia strutiura di riferimento, ma non sono disponibili informazioni sistematiche
a riguardo. D'altra parte, contenuti e formati di guesti rapporti sono largarmente eterogenei.

€ sicuramente necessario definire a livello nazionale uno standard relativo alle informazioni ed ai criteri di
rappresentativita locale per la sorveglianza e la reportistica prodotta. E altrettanto importante promupvere
Vintegrazione tra le sorveglianze regionali e quella centrale.

Ulteriore elemento di criticitd & la mancanza di un sistema di allerta per nuovi o non comuni pattern di
AMR.

' Michela Sabbatucsi, Simane lacchin, Stefania lannazzn, Chiars Farfusola, Anna Maria Mareila, Yeronica fizesttt, Fortunato S Ancona, Patcisio

Pezioln, Annalisa Pantostl, Sorvegfiapa mazionale delle batteriemio da Enterchatteri produttor o tarhapenemasi (CPE) Rapporto 2013-2016.

stituts Supeniore & Sanita, J017. A4 o Rapporti ISTISAN 13/XE, In press.
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Gli ohiettivi

Sorveglianza dells AMR in ambita umano: ghi obsettivi

OpierTivo,/TENERALES)

DIHIETTIVE A BREVE TRuxt (2017-201 7],

{IZIETTIVT A RINGO TERMINE {20 13.2020).

Ratforzare la sorveghanza delAMR come attivita stabite 2 rapprasentativa della realta del nostro Paese

Migliorare la performance della sorvegiiania nazionaie {(AR-ISS) e I3 sua coperturd territoniale
promuovendo {'attivazione di sorveglianze regionali e garantendo la partecipazione alla sorveglianza
nazionale di tutte le regioni in formato integrate o, almeno, interoperabile

Consolidare le sorveglianze “dedicate” {ad es. CPE) esistenti e valutare la necessita di nuove
sorvegiianze

Implementare un sisterna b atlerta per nuovi fenameni/nuove resistenze

Aumentare la partecipazione dei laborator alla sarveghianza tendendo verso un modello di sorveglianza
ESaUSTIVD € non piu sentinella

Le arioni previste

Per raggiungere gli oblettivi sopra citati, verranno realizzate le azioni descritte di seguito.

ANONI CENTRAL

.

Rendere la sorveglianza esistente (AR-15S) capace di fornire dati rappresentativi, terpestivi ¢ adeguati
attraverse I'emanazione di un piano specifico per la sorveghanza che includa la definizione delle responsabilita
per i coordinamento nazionaie e delle risarse, 12 definizione del set minimo di informazioni che i laboratosi
dovranne esserc in grado di fornire, il monitoraggio e i muglioramento della qualita dei laboratori
(accreditamenta regionale, protocolli armonizzati, £QA), un piano per promuovere Iz trasmissione avlomatica di
tuttii dati di sensibilita agh antibiotici prodotti dai laboratori {entro 12 mesi dafl’approvazione del Prana}
individuare i faboratori di riferimentc per !a caratterizzazione molecolare degli isolati 3 livello centrale e
regionale (entro 6 mesi dail’approvazione del Piano}

integrare { sistemi di sorveglianza mirati a patogeni MOR esistenti in ambito umano e veterinario nella
sorveglianza nazicnale {entro il 2620)

Sviluppare un sistema di allerta per la segnalazione tempestiva di nuovi profili di resistenza integrato con quello
previstc per 13 sorveglianza delle ICA (entro il 20204

Trasmetters | dati a livelio internazionale e in particolarc verso 'ECDC e verso 'OMS {da subito)

Preparare un Report deila sorveglianza (che integri anche dati da altre sorvegliznze che inciudona dati di AMR
{esempio ENTER-Net e Eura-GASP} {entra il 2019}

ANk R2i108AL

g

individuazione di un referente regionale per le sorveglianze dedicate all'AMR, che partecipi al gruppo di
coordinamento e che si coordini con i referente regionale per ia sorvegiianza dell’AMR nel settore veterinario
{entro 6 mesi dalt’approvazione del Piano)

Andividuaztione di un riferimento tecnico regionale (microbiologo) per la rete AR-ISS, che assicuri la
partecipatione all3 rete AR-15S dei laboratori identificatl, che partecipi al pruppo di coordinamento e che si
coording con i referenti tecnici regionali per fa sorveglianva dell AME nel settare veterinario {entro 6 mesi
dall’approvarzione del Piano)

Individuarione dei laboratori ragionalifinterregionall che dovranno progressivamente aderire aifa rete AR-ISS
{zntro & mesi dall'approvazione del Piano)
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d.

P ]

Stesura di un piano di sorveghanza regionale che definisca lo attivita da svolgare nell’ambito della sorveglianza
delle resistenze, per assicurare sia la disponribiiita a livelfo locate di dati coerenti con i critert definiti 3 Tivello
nazianale sia la loro gqualita {entro # 2018)

Attuazione del sistema di sorvegliania ¢ feed-back del dati a livello focale {entro if 2013)

Sviluppao di procedure di acereditamento regionali per i laboratori partecipanti alla sorveglianza (entro i 2019).

Gli Indicatorf

Per monitorara if raggiungirmento degli obiettivi citati, saranno utilizzati | seguenti indicatori.

AT CENTRALE

L

P

e

i

2

2

3

10.

11,

Atto formale di istituzione defia sarveglianza nazionale, a partecipazione chhiigatoria, da parte del Ministgro e
coordinamento centrale cperante con riunion: almeno semestrali {entro 12 mesi dall' approvazione del Piana)
Predisposizione del nuovo protocollo AR-15S, inclusa la definizione della nuova rete di laborateri per assicurare |3
rappresentativita della rete, e sua adozione ufficiale da parte dell’ts5 e del Ministero della Salute {entre 6 mesi
dall'approvaziane del Piano)

tdemtificaziona dei laboratori di riferimento nazionali per le caratterizzazioni maolecalari degli isolat, con
I"obicttivo di individuare almeno un laboratorie di fiferimento per tutti | patogeni sotto sorveglianza eurapea con
una banca dati nazionale di ceppi resistenti {entro it 2018)

Elaborazione di un documento che definisca il set di requisiti minimi standard che | faboratori partecipanti afla
sarveglianza devono pessedere (entro it 2018}

Sviluppa ¢ un pacchetto standard informativo e di istruzioni per i laboratori partecipanti alia rete di sorveghianza
{entro il 2018] e sua aggiornamento annuale

Percentuale di laboratori della rete che inviano i dati con sistemi informatici autamatici {almeno il 25 % entro il
2018, aimeno il 50% entro il 2019; aimena il 75% entrail 2020)

Turtl i laboratori aderenti alla rete partecipanti a un EQA annuale (il prima entrg il 2018}

Rivalutazione annuale delia lista dei patogeni e delle resistenze solto sorveglianza e relativa predisposizione di
istruzioni per | 1aboratori regionali e focali partecipanti alla rete {la prima entro il 2018}

Pubbiicazione di un rapporto nazionale annuate che riporti | risuitati della rete AR-155 ¢ delle esperienze regionali
di sorveglianza di popolazione {entro it 2018)

Definizione di un protocolio di sorveglianza integrato sul patogeni MDR presenti allo stesso tempo in ambito
umano e veterinario {entro it 2020)

Sviluppo di ur sistema di allerta per 13 segnalazione tempestiva di nuowvi profili di resistenza {entro i 2020).

A LWELLD REGICNALS

1.

o

Individuazione di un referente regionale per la sorveglianza deil’ AMR nel settore umano che si coordini con i
referente regionale per la sorveglianza dell’ AMH nel settore veterinario (entro 6 mesi dali’approvazione del Piano}
individuszione dei laboratori regionali e tocali per fa rete AR-155 (entro 6 mesi dall'approvazione del Piana)
Predisposizione di un piano di sorveglianza regionale deli’ AMR {entco i 2018)

Istituzione della sorvegliansa regionale e locale dell’ AMR secondo le indicazioni nazionali {entro il 2019)

Sviluppo @i procedure di accreditamento per i laborator partecipanti aila sorveghianza (entro it 2019}
Preparazione di rapparti regionali annuali {entro i 2020).

La sorveglianza della AMR in ambito veterinario

Stato dell’arre

Annualmente, {a Direzione Generaie della Sanitad Animale e det Farmaci Veterinari in collaborazione con fa
Direzione Generale per Vlgiene e la Sicurezza degli Alimenti e {a Mutrizione e il Centro di Referenra
Nazionale deli’ Antibiotico-resistenza predispone un Piano coerente con FAzione n. 10 "Rafforzare i sistemi
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di sorvegiianza della resistenza antimicrobica e de! consume di antimicrobici in medicina veterinaria” della
decisione 2013/652/UE

in linea cor i dettami della decisione, esso stabilisce regote dettaghiate per la realizzazione del monitoraggio
armenizzate def microrganismi resistenti negh animali da produzione alimentare e neghi aliment. Neilo
specifico, sono indicati § microrganismi zoonotici e commensali da valutare {Salmoneiia spp, Campylobacter
jejuni e coli, Escherichio coli indicatore commensale, Enterococcus faecalis e foecium ndicatore
commensale}, la sede e il materiale di prelievo (popolazioni di animali in termini di intestino cieco prelevato
al macelio e alimenti in termini di carni fresche prelevate nefla fase di distribuzione}, la portata del
campionamento (numera di isolati da sottoporre a test di sensibilita antimicrobical, i test di sensibilita
antimicrobica da utilizzare @ le modalita di rendicontaziane.

La soeveglianza si fonda, al fine di ridurre gl oneri, anche su hasi campionarie e relativi isolati hatteric
ottenuti nel'amhbito di programmi nazionali di controllo gia esistenti, quali i Piani Mazionali di Contralla
delle salmonellosi negli avicoli [reg. (CE) n. 2160/2003) e i controlli sui criteri microbiologict applicabiii ai
orodetti alimentari ai sensi del regolamento (CE) n. 2073/2005.

Ulteriori monitoraggi nan obbligatori, In altri punt! della catena alimentare efo in altri alimenti e altre
specie animali, sono altresi realizzati su base volontaria,

Le attivith di campionamento sono svolte dai Servizi Veterinari delle Aziende Sanitarie Locali, supervisionati
dalle Ragioni e Province autonome, La distribuziene regionale dei campioni tiene in considerazione i valumi
di macellazione nelle Regioni a pitt aita vacazione produttiva e la numerosita della popolazione esposta.

Le attivitd di isolamento, identificazione e sieratipizzazione sono svoite dagli 1Z5 {per quanto siguarda 1
campioni prelevati in attuazione del Piani Nazionali di Controllo Salmoneliosi negli avicoli} e dai laboratori
ufficiali efo privati {attuazione del regolamento {CE} N. 2073/2005) e dal CNR-AR, LNR-AR per i campioni
derivanti esciusivamente dall’attuazione della decisione 2013/652/UE. Quest'ultimo, inaltre, provvede
allesecuzione di test di sensibilita antimicrobica di tutti gii isolati batterici ricevuti.

Annualmente, i CAN-AR / NRL-AR organizza | metadati e i dati di laboratorio secondo formati armonizzati a
livello €U, li rende disponibili sul sistema informativo del CRN-AR per il network nazionate e it organizza
secondo formati xmi prestabiliti per essere messi a disposizione dell’EFSA

ta sorveglianza della resistenza, quindi, si basa su un sistama centralizzate di laborator] che consente
Fomogeneita e 'accuratezza di dati comparabili, nonché fa comparazione con i dati umani.

E, infatti, indispensabile raffrontare i risultati della sorveglianza della resistenza nell'umano, negli animal:,
negli alimentl e nell'ambiente per monitorare costantementa {a portata e I'incremento della resistenza
antirnicrobica e permettere Vindividuazione precoce, l'allerta e {a risposta coordinata.

| dati attenuti sono, inoltre, oggetto di un’agprofondita analisi che culmina nella produzione di commenti
interpretativi della situazione nazionale, utili per la predisposizione deilo “European Summary Report on
Antimicrabigl Resistance in £U7 da parte delle Autorita Europes compeienti (ECDC, EFSA) che fa parte delle
Relazioni Nazionali disponibili sul sita del Ministero della Salute'’.

Con I'entrata in vigore del regolamente (UE) n. 2016/429 relativo alle malattie animali trasmissibili, prevista
per il 21 apriie 2021, sard ulteriormente rafforzata {a base legale per la sorveglianza & il monitoraggo
armonizzato i patogeni zoanotic @ non negli animali, includendo it manitoraggio della loro resistenza agli
antibiotici. Tutti i risultatl ottenuti dalle attivita di sorveglianza e monitorzggio della resistenza di batteri
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patogeni e non agli antimicrobici saranno correlati con 1 dati rilevati dal sistema di monitoraggio integrato
{(per maggiari dettagli si rimanda aile sezioni dedicate, cioé “Sorveglianza dei consumi degli antibiatici nel
settore veterinario” e “Uso corretto degli antibiotici in ambito vetarinario”) al fine def'adozione di strategie
e piani d'intervento, gquali piami di sorveglianza e controllo, programmi vaccinali, uso di trattamenti
alternativi, ecc.

Gli obiettivi

Sorveglianza deila ANR in ambito veterinario: Obiattivi

CHeTTIve /L GENERLE S
= Rafforzare la sorveglisnia deilantiniotico-resistenza in ambito veterinario come atrivita stabile @
rappresentativa della realta del rostro paese.

QRIETTIVI A BREVE TERMINE {20 17-201.4)

*  Migliorare 13 performance del sistema di serveglianza e monitoraggio dell AMR

¢ Rivalutare periodicamente (annualmente) ls lista dei batter: patogeni e non sotto sorveglianza e
Monitoraggio

OBIETVIVI A LBNGH TERMINE (201 7-2020)

»  Migliorare il sistema di sorveglianza nazionale per rappresentativitd, capacita di integrazione dei dati
provenienti da fonti diverse e tempastivita del feed-back analitico

¢ Migliorare il coordinamento tra if setlore veterinario ed ymano per Findividuazione precoce, segnalazione
tempestiva e risposta coordinata, specie per allerte su nuovi fenomeni/nuove resistenze

Le gzionl previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno attuate fe seguenti azioni:

AZIGNI CENTRALI
a. Promuovere lo sviluppo organizzative e le metodologie e tecnologie diagnostiche e analitiche per migliarare il
sistema di sorveglianza e monitoraggio della resistenza {entro il 2018)
b. Perfezionare a trasmissione dei dati tra i sistemi informativi coinvalti attraverso I'aggicrnamento continyo dei
diversi sistemi informativi ministeriali per permettere la completa condivisione delte infarmazioni (entro il 2018)
¢ Rivalutare annualmente la lista dei patogeni sotto sorveglianza, come attivitd volontaria a latere di quoila
obbligatoria prevista dalla decisione 2013/652/UE (entro 1 2018) ¢ aggiornare il sistema di sorveglianza in base
alle nuove ermergenze dopo confranto con la componente scientifica e regionale, anche per la definizione di
protocoili di carmpionamenta ¢ anaiitici
d. Rendere la sorvegiianza e ii monitoraggio capaci di fornire dati rappresentativi del AMR a livello nazionale,
includende dati delle produzioni e popolazioni regionali, tempestivi e adeguati {entro if 2018) attraverso:
* il miglioramento della rappresentativitd ampliando {2 rete dei laboratori regionali (puhbiici e privati)
partecipaati alla sarveglianza delf AMR
¢ lareglizeazione 4l attivita di formazione specifica per la rete di laboratori ufficiali efo privati
¢ taverifica di qualita dej labocatori partecipanti 2lla rote attraverso EQA annuali
*  lintegrazione del sistema di monitoraggio e sorveglionza con | dati provenient] anche da cantrolli su alti
campionl provenienti dal settore degh animali da produzione alimentare & degli alimentl di origine
amimale prelevati in differenti fasi della catena alimentare

+ {elaborazione ¢ la pubblicazione di un rapporto annuate
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¢, Migligrare i coordinamento tra il settore veterinario cd umano per l'individuazigne precoce, la segnalazione
tempestiva e ia risposta coordinata, specie per allerta su nuovi fenomeni/nuove resistenze {antro il 2020}
attraverso:
e Fidentificazione dei Laboratari Mazionali di Riferimento del’ AMR per il settore yelerinario & umano
e o sviluppe di une strumente informatico idonen aila condivisione tempestiva dei dati

AZIOR HEGIONALI

a  Individuazione di un referente regionale per la sorveglianza dell’AMR nel settore veterinario che partecipi al
gruppe di coordinaments, promuovere lo scambio tra regioni e 1a condivisione di bucne pratiche e cha si coordini
con il referente regionale per la sorveghanza defl’ AMR ael seltore umano {entro & mesi dali"approvazione del
Piana)

b Partecipazione attiva e documentata dei laboratori ufficiali e privati aila sorveglianza (entro il 2018}

Recapimento degli aggiornamenti del monitoraggio e della sarveghanza dell’antibiotica-resistenza sul tertitorio

{'\

ragionale/locale (a partire dal 2018)
4. Coordinamento tra Settori/Ufficl par acquisire maggiori conoscenze sul fenomeno del’ AMR In ambito umano &

veterinario a tivetlo regionaleflocale (entro it 2019}
GY indicatori
Per monitarare il raggiungimento degli chiettivi citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori:

ALIVELLD CENTRALE
1. Coinvolgimento di tutti i Iaboratari ufficiali territorialmente competenti nel monitoraggio e sorveglianza dell’ AMR
{entro il 2018)
2. Realizzazione dellinteroperabilitd dei sistemi informativi di modo da garantire che tutti gli 1Z5 coinvoiti nelle
attivita di sorveglianza e monitoraggio deff AMR siano coinvolti nella rete nazionale (entro il 2018}

3. Atto formate annuale contenente specifiche circa la sorveplianza di nuovi patogeni (it primo entro il 2018}
4. Svolgimento annuale di almena 1 prova inter-laboratorio {ring test, proficiency test, ecc.) {da subito)
5. Sviluppo di un prototolio di sorveglianza per la identificazione dei batteri target e di alire matrici e/o sedi di

prelievo che necessitano di un sistema gi sorveglianza dedicato ¢ sua rivalutazione annuale {entro il 2018)

6. Flaborazione o pubblicazione sul sita del Ministero del rapporto annuale sull' AMR, con dati sia del settore umano
che di guelle animale {ontro i 2018}

7 Definizione i una procedura nazionale di cosrdinamento della sorveghianza tra settore umano e veterinario
{entro il 2020).

ALIVELLG RESIONALE
1. Individuazione di un referente regionale per la sorveglianza dell’AMR nel settore yaterinario che si coordini con il
referente regionale per ia sorveglianza defl AMR nel settore umand {entro 6 mesi dall’ approvazionc del Pisno}
2. Atta farmale di recepimenta delle indicazioni nazionali sulla sorveghianza {entro 6 mesi dall’approvazione del
Piang}
3. |dentificazione dei laboratorl privati coinvolti nel manitoraggio e sorveplianza del’AMR {entro il 2018},

La sorveglianza delle infezioni correlate ali’assistenza
Premessa

Le infezioni correlate ail’ assistenza sono sempre pill frequentemente sostenute da microrganismi resistent:
ai farmaci di prima linea, spesso anche multi-resistanti.

EX)




La sorveghanza & una componente essenziaie di programmi mirati & promuovere la gualita deil’assistenza e
a ridurre il rischio di infezioni per | pazienti e per gli operator] sanitari. sia in |taiia che in altri paesi & stato
dimastrato empiricamente che la partecipazione a sister di sorveglianza attiva delle infezioni correlate
alf'assistenza si associa nel tampo alla riduzione dell’incidenza di infezioni™,

A differenza di zltre malattie infettive acquisite in comunita, le infezioni correlate all’assistenza non
possono essere rilevate attraverso sistemi di notifica “passiva”, ossia tramite 13 segnalaziane spontanea da
parte del medico curante; lPinaccuratezza della notifica & infatti sostenuta da numerose evidenze
sperimentali, 1 sistemi di sorveglianza delie ICA st basano sull’utilizzo di dati amministrativi e su sistemi i
sarveglianza attiva, con la collaborazione di referenti dei reparti interessati e di personale addetto al
coniradlo delle infezioni; attualmente | sistemi di sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza si
caratterizzano per il fatto di ilizzare in modo combinato fonti informative correnti, quali il laboratorio,
Iarchivio della farmaceutica, fe schede di dimissione ospedaliera, e sistemi di sarveglianza attiva mirati a

pazienti a rischio o a problemi specifici,

Un altro elemento da tenere in considerazione nell‘attivazione dei sistemi di sorveglianza & che sempre pil
fraguentemente I'assistenza viene prestata anche in ambiti diversi dali’ospedale, quali le strutture
residenziaii per anziani o I'assistenza domiciliare. Questi ambiti hanno caratteristiche organizzative molto
diverse dall'ospedale per acuti, per cui i sistemi di sorvegliania devono necessariamente considerare
queste specificita.

In altri Paesi, sono stati attivati sistemi di sorveglianza nazionali ormai da alcuni decenni. Fra © pii
importanti vi sono il sistema di sorveglianza statunitense, il Mational Heaithcare Safety Network (NHSN)Y,
coordinato dai Centers for Disease Control and Prevention (CDC), e guello europes, Hal-net, coordinato
dall'ECDC 2 partire dal 2008, frutto anche dell’esperienza pracedente, con progetti guali il Programma [PSE
e il programma HELICS™.

La disponibilita di sisterni di sorveglianza e di monitoraggio del fenomena, di eievata gualita e accuratezza ¢
supportati da sistemni informativi integrati, & essenziale per:

*  mantenere alto | livello di attenzione

+  definire dimensioni & caratteristiche del problema

. indirizzare ghi interventi

. manitgrara i progressi mediante l'utilizze di indicatori specifici

Stato defl’arte

L’ECDC caordina a livello eurapeo le seguenti attivitd di sorveglianza: 3) Studio nazionale di prevalenza
ripetuto ogni 5 anni negli ospedali per acuti, b) Studio nazionale di prevalen:za ripetuto ogni 5 anni nelle
strutture residenziali per anziani, ¢) Sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico, d) Sorveglianza delle
infezioni in Terapia Intensiva, &) Sorveglianza delle infezioni da Clostridiurm difficile.

La raccomandazione de! Consiglio Eurcpeo del 9 giugno 2009 sullz sicurezza dei pazienti, comprese la
prevenzione e il controllo delle infezioni associate all'assistenza sanitaria, prevede guanto segue: a)
esecuziane di indagini di prevalenza a intervaili regolari a livello non solo nazionale ma anche regionale, &)
rilevazione, oltre che di dati di esito, anche di dati di processo e struttura per indirizzare le azioni di

' Marchi M, #30 A, Gagliotti C. Morsitlo F, Parentl M, Re<i 0, Maro ML, The Serveglisnza Razianale infarioni in Chirurgia {SNICh) Study Group, The
itakian aationat surgical site infection surveiflance pragramme and it paritive imgact, 2009 to 2011, Eure Surveill. 2014:3%( 21 |-pil= 20815 Article
GO http://dx.doi org/ 10, 2807/1560.7917.€52014.19.21. 10815
it ffwww cde gov/nhsn/
* http:/fecde. curopa.aufen fhealimoplet/Hadlthcara-assnciated_infactions/HARNat/Papes/history. 0spx
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miglioraments, o} identilicaziona tempestiva di alert organisms e cluster epidemici a livelio nazionale e loro
segnalazione & livello europeo.

[ Italia, & partire dal 2006, 'Agenzia Sanitaria e Sociale detla Regione Emilia-Romagna ha coordinata, su
mandato e con il sastegnio finanziaric del Centro per ia Prevenzione il Controtto delie Malattie {CCM] del
Ministera della Salute, attivits inizialmente mirate a valutare ia fattibilita di un programma di sorveglianza
nazionale delle infezioni corratate allassistenza e, successivamente, a mantenerio e estenderlo nelie

diverse regioni.
Il programma di sorveglianza @ coerenta con quanto previsto dalVECPHC e si articola come segue:

o Sistemna di Sorveglianza Nazonale delle Inferzioni del Sito Chirurgico (SNIChL: attivo dal 2007, vengone pu bblicatt
rapporti anacali in base ai dati ricevuti da Aziende Sanitarie di 9 regioni. Nelf'ultimo rapporto def'LCOC,
pubblicata ad aprile 2015 {dat: 2012), Ultalia ha contribuita alta sorvegiianza europea con l'analist di pit di 20.000
interventi chiryrgici, collocandosi al 4”7 posto per livelio di partecipazione. Vengana inclusi nel sistema anche i dati
provenienti dal progerto ISC-GISIO per la Sorveglianza delte infezioni de! Sito Chirurgico ¢ del progetic 1SChiA-
GISIO per ta sorveglianza deite infeziani del Sito Chirurgico in Interventi di Artroprotesi del GISIO-Sith

. Sistema di Sorveglianza Nazionale delle Infezioni in Terapia Intensiva (SITIN]; attivo dal 2009, aggrega a livello
nazionale dati provenienti da tre diverse reti caltaborative {Gruppo italiane per fa Valutazione degii interventi in
Terapia intersiva-GIViTE; Sarveglianza Prospettica delle infezioni Nosocomiali in Terapia intensiva-SPHN-UTH del
GISIO-SItE; Sarveplianza deile infezeni in terapia intensiva in Emilia-Romagna-$ITIER, che plobalmente coprono
142 Unita di Terapia intensiva} e consente la pubblicazione di rappory diennali. Nell'ultimo rapporto dell8CDC,
Pitalia ha contribuito alla sorvegfianza eurapea con dati relativi a pity di 23.000 pazienti, codfocandosi al 37 posto

per livello di partecipazione,

» Studio di prevaienza delle infezioni correlate ail’assistenza negh ospedali_per acuti: & stata garantita la
partecipazicne deil'italia ab primo studio di prevalenza coordinato dallECDC nel 2011-2012 = al secondo
nell'autunno del 2016 {con il coardinamento operativo della Regione Piemonte). Al prime studio Ultalia ha aderito
con 49 ospedaii e if liveilo di rappresentativita & stato considerato “pttimate” dall’ECDC.

s Studio di prevalenza delie inferiani correlate all’assistenza nele struttyre residenziali per anziani: @ stata garantita
la partecipazione deli'ltala a due studi europei, cor.ﬁmissionati daltECDC, di prevalenza delte infezioni nelle
strutture resicenziali per anziani (HALT e HALT2). Al secondo studio europeo, condotto ad agrile-maggio 2013,
hanno partecipato in ltalia 235 strutture provenienti da 11 regionl, su un rotale di 1.181 3 livello europeo (il Paese
con fa partecipazione pii ampia). £ stato condotto in ltalia nel 2017 il terzo studio nazionale europeo di

prevalenIa.

Le attivita realizzate hanno consentito di sperimentare la fattibilita delle attivita di sorveglianza nel nastro
Paese. Finora, in assenza di indicazioni nazionali precise, hanno partecipato al sistema in modo volontano
solo alcune regioni/ospedali, e le attivitd di sorveglianza non sonc divenute patrimaonio comune di tutte le
regioni, né hanno rappresentato un debito informativo nazionale. In molti ospedali sono stati implementat
sistemi di sorveglianza sulle infezioni del sito chirurgico ed in terapia intensiva con strumenti diversi da
guelli proposti 2 liveilo nazionale, con un IMpegno aggiuntivo per arganizzare gli studi, impostare : database
e produrre specfici indicatori. Questa disomaogeneita awiamente implica difficolta analitiche qualche voita
insormantabili,




Gli abiettivi

Sorvegliania delle inferioni correlate all'assistenza. Obiettivi

OBETTIVO L GLNERALES L
+ Implementare un sistema di sorveglisnza nazionale deile ICA

DHIEY FIVT 3 BREVE TERMINE [2017-2018)
*  Predisposizione di un piano per un sistema nasonale dedicato alla sorveglianza delle 1A, che tenga conto
delle indicazioni dell'ECHC

OIMETTIVEA MEDMG/LENGO TERMINE {2117-2020),
*  Attivazione di tutte le component del sistema nazionale di sorveglianza delle inferioni correlate
all"assistenza

Le azioni previste

Per raggiungere gli obiettivi citati, verranna attuate le seguenti azioni:

AZIGHNI CENTRALL

a. Predisporre il piano di sarveglianza nazionalfe, che dovra includere: a) la definizione delle responsabilita per il
coordinamento della sorveglianza nazionale (155, Agenas, AIFA, Ministoro, Regioni) e delle risarse necessarie; b)
lindividuazione delle sorvegiianze di esito da attivare o da rendere stabili a livello nazionale {olert organisms;
cluster/epidemie; infezioni de! sito chirurgico; infeziani in terapia intensiva, studi di prevalenza in ospedale e nelle
strutture residenziali, infezioni da Clostridium difficile); ¢ lindividuazione dei sistemi di sorveglianza delle misure di
pracesso {ad es. consume di prodotti idroalcolici) da attivare a livello nazionale e dei relativi tempi; d}
Yindividuazione dei sistemi di sarveglianza di indicatori di struttura {ad cs. JCALN francese) da attivare a livelio
nazionale e dei relativi tempi.{entro 6 mesi dall'approvazione del Piano)

b. Rendere le sorveglianze esistenti {ad es. Sistemi SNICh, SITIN, SPIN-UTE Studi di prevalenza nazionai e

sorveglianze delfe ICA) stabili e in grado di fornire dati omogenei, rappresentativi, tempestivi e adeguati {entro il

2018)

Istituire un sistema di segnalazione rapida di alert organisms e cluster epidemici (entro il 2018)

Implementare il sistema nazionale di sorveglianza defle 1€A attraverso: a} stesura dei protocolli nazionali per i

diversi sistemi di sorveglianza previsti {ad es. fonti informative, set minimo di dati, formato, modalita i

trasmissione}, b} implementazione delle sorveglianze (predisposizione di sistemi informatizzati, farmazione del

persanale, rilevazione a feed-back dei dati) (entro il 2020)

e. Trasmettere annualmante i dati all’ECDC e predisporre un rapporto epidemiologico nazionale annuale, che
inciuda {'individuazione delle aziani di miglisramento necessarie (da subito}

o oo

AZION! REGIONALI/LOTAL

a. findividuare un referente regionale per fa sorveglianza delle ICA, che Faccia parte del gruppa di coardinamenta
regionale, che promucva anche i1 canlronto tra regioni e ta condivisione di buone pratiche {entro 6 mes{
dail"approvazione del pianp)

. Costruire le condizioni per 'artuazione dei piano di sorveglianza nazionale a livelle reglonale, attraverso Panatisi
di conteste per il recegiments del Plano nadonale {inclusa una ricognizione delle sorveghianze in atto) fencro il
2018)

¢. Assicurars [a partecipatiane delle Regionl che gia alimentano sistemi sperimentali nazionali di sorvegiianea, al
piano di trasferimento a livetlo naziorate e al suo ratfarzamenta (entro i 2018)

d. Attivare un sistera di sorveglianza degli alert Grganisms in tutti | iaboratori ospedalier (entro it 2018)
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¢, Contribuire alla revisione dei protocolli nazienali per i diversi sistemi di sarveglianza previsti e a studi gi fattibilita
{in coerenza con la tempistica fissata a livefto nazionale}

f  Garantire adesione ai sistemi di sorveglianta individuati dal piana (entro it 2019)

g. Recepire le azioni di miglioramento nacessarie (entro il 2020

Gii indicatori

Per monitarare i raggiungimento degli obiettivi citati saranno utifizzati | seguenti indicatori:

A LWELLO CEMTRALT

L. Atto formale di istituzione della sorveglianza nazionale, 3 partecipazione obbligatoria, da parte del Ministero e
coordinamenta centrale gperante con riunioni almeno semestrali {entra it 2018)

2. Predisposiziore del Piano, con indicazione delle responsabilita e delle risorse necessaric {entre i 2018}

3. Ishituzione del sistema di segnalazione rapida a livello navionaie di afert organisms e cluster epidemici {entra il
20118}
4. implementazione del Sistema di sorvegliania nazionale delle infezioni correlate all’assistenza: stesura dei

protocolli, implementazione defle sorveglianze {entro it 2020)
5. Trasmissione dei dati sl ECDC nei tempd pravisti @ rapparto epidemiclogico annuale con indicazione delle azioni di
miglioramantoe necessarie {da subital,

A UVELLD REGIONALE
individuazione di un referente regionale per la sorveglianza deile ICA {entro & mesi dait’ approvazione del Piano}

2. Recepimento del Piano con atto deliberativo regionale (enteo il 2018}

Partecipazione del 100% dei laboratori ospedalieri di livelle individuato ai sistema di segnalazione rapida di olert
organisms e cluster epidemici (entro § 2018}

4, Revisione ¢ aggiornamento dei protocolli di sorveglianza predispost frommenti dal 100% delle regioni} (in
coerenza con ba tempistica fissata a livelio nazionale}

5. Raccolta dei dati per le sarveglianze previste dal Piano e loro trasmissione al'istituzione centrale {dati inviati a
livallo nazionale da parte di: almeno il 30% delle strutture ospedatiere entro it 2018, almenao it 70% entro il 2019; il
100% entro i 2020)

6. Stesura di un Piane regionale per le azioni di miglioramento e loro monitoraggio (entro il 2019) e sub revisione

annuale.

La sorveglianza dei consurmni degli antibiotici nel settore umano

FPremessa

In accordo con le raccomandazioni delOMS, i consumi di farmaci vengono misurati secondo valori di
riferimento standard, indicati come Dosi Definite Giornaliere (DDB), che rappresentanc “la dose media
giornaliera, di mantenimente per un farmaco, nella sua indicazione terapeutica principale in pazienti
adulti.

il eonsuma in OO0 é generalmente espresso come “DDD/1.000 sbitant die”, ciod come numerg medio

dosi di farmaco consumate giornalmente ngni 1.000 abitanti.

In Itatia, Perogaziona dei farmaci da parte del SSN awviene principalmente attraverso due canali: Fassistanea
farmaceutica convenzionata {canate farmacie aperte al pubblica) e 'assistenza farmaceutica pspedaliera,
legata agli acquisti diretti da parte delle Strutture sanitarie pubbliche.

I uidakinas for ATC chassification and DDD assignment, WHQ Collabarating Centes for Drug Statistics Mathedology, Osla
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La fonte dei dati dei canali sopra citatl seno:

o i flusso informative OsMed, gestito da AIFA, istituito ai sensi della Legge 448 del 1998, & relativo
all'assistenza farmaceutiva canvenzionata e rileva e prestazioni farmaceutiche erogate attraverso
le farmacie, pubbliche e private, convenzionate con il SSN.

¢ [I flusso informativo deli’assistanza farmaceutica ospedaliera, noto anche come flusso deila
“tracciabilitd del farmaco, istituito con il D.M. Salute del 15 fuglio 2004, che prevede il monitoraggic
di tutte le movimentazicni di medicinali con autorizzazione allimmissione in commercio sul
territorio nazionale efo verso I'estero. Le regole delia trasmissione dei dati attraverso il flusso deita
tracciabilitd prevedone la trasmissione giornaliera dei dati relativi al numero deile confezioni
movimentate verso la singola strutturs sanitaria. Tale flusso & alimentato daile aziende
farmaceutiche e dalla distribuzione intermedia e rileva le confezioni di medicinali movimentate
lungo i3 filiera disteibutiva. In particolare, i dati che vengono utilizzati tramite questo flusso si
riferiscono all’acquisto di medicinali da parte deile strutture sanitarie pubbliche e pertante sono
rappresentativi deliambita ospedahero.

Nelle analisi di confronto eurapeo, i consumi degli antibiotici vengono nlevati attraverse un terzo flusso,
noto come sefl-in. Nel dettaglio, questo flusso si riferisce agli acquisti di tutte le specialita medicinali {fascia
A — C- S0P — QTC) da parte delie farmacie italiane pressc i grossisti e presso le aziende farmaceutiche
{vendita diretta). Tale database contiene dati relativi stz ai consumi dei privati cittadini, sia a3 quelli del S5N,
e non ricomprende, quindi, | consumi di ambito ospedaliero. Quindi dal sell-in & possibile derivare la quota
di acquisto privato; infatti, trattandeasi di un flusso che comprende il volume totale di ingresso in farmacia,
sottraendo al dato di sedl-in il flusse corrispondente al consumi a carico del S5N, si ottengono i consumi di
farmaci acquistati dirattamente dal cittadino con ricetta non mutualistica, considerande che non vi sono
medicinali antibiotici classificati in fascia OTC o SOP fer armonia con gli altri SM, e per garantire
un'infarmazione prossima alla realta, PECDC ha individuato #l dato di seli-in come indicatore dei diversi
contesti territoriali nazionali. Riguardoe i consumi europei, I'talia @ una delle nazioni che registra i consumi
pitl elevati. Infatti, in accordo con e stime del sisterma di sorveglianza dell’ECDC, nel 2015 if consumo in
italia di antibatterici sistemici (ATC J01) a livetlo extra ospedaliero ammonta a 27,5 0DD 1000 abitanti/die
(22,4 DOD/1000 abitanti/die & i} consumo medio suropec). L'italia pertanto st posiziona al quinto posto per
alti livetli di consumo dopo Grecia (36,1), Romania |32,3), Francia (29,5} e Belgio (29,2). tnoltre, |2 categoria
terapeutica can i valori di consumo piU elevati & quella delfe penicilling in assaciazicne agli inibitori delle
beta-lattamasi. In ambito ospedaliera, nel 2015 il consumo degli antibiotici per via sistemica (ATC 101}
ammaonta, invece, a 2,43 DDD 1000 abitant|/die, preceduto da Malta (2,86), Gran Bretagna (2,55), Lituania
{2,54) e Finlandia {2,50} [2,05 DDD/1000 ahitantifdie & il consume medio europeo}.

Stato dell’arte

Il monitoraggic del consumi degli antibiotici in Europa & stato awviate nel 2001 su decisione della
Commissione Europea n. 2119/98/EC, inizisimente con i coordinamento deli’Universitd di Anversa
nell'ambite dei progetto ESAC (European Surveillance of Antibiotic Consumption), successivamente
dell'ECDC nell’ambito della rete ESAC-Net {European Surveillanece of Antimicrobiol Consumption network). A
tate rete aderiscono 28 Paesi eurnpei oltre a Islanda e Norvegia. Ogni anno vengono racoolti @ consolidati i
dati di consuma (DD 1000 abitanri die} di antimicroblcl (antibiotici, antimicotici, antifungint e antivirali}, in
entrambi 1 settori, ospedaliero ed extra ospedaliero. Le informazioni sono raccolte attraverso un
metadataset strutturato, che consente 12 comparabiiith dei dati tra @ diversi Paesi. La piattaforma wab-
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based, nota come TESSy {European Surveillance Systemn) permette la raccolta e |a stoncizzazione dei dati,

nonché la lorn divulgazione attraverse la piattaforma e i report annualt,

In ambito nazionale I'uso di antibiotici & monitorato dal Ragporto sul’Use dei Farmaci in [talia, noto come il
Rapporto OsMed, realizzato dall’Ossarvatorio nazionale suli'impiego dei Medicinali (OsMed) 2l consumo
nazionale di antibiotici 3 carico del SSN nel 2015 {comprendente sia if setting territoriale che ospedaliera) &
pari a 22,8 dosi glernaliere ogni mitle abitanti, con una riduzione rispetto 3 2014 del -2,7%. In generale, l&
analisi di consumo rappresentate in questo rapporto inciudono sia l'erogazione in regime di assistenza
convenzionata (consumo SSN farmacie territariall), che 'acquisto da parte delle strutture ospedaliere
pubbliche. Parallelamente ai consumi, anche la spesa per questa categaria di farmaci ha fatto registrare una
riduzione rispetto al¥anno precedente def 3,2%, per un valore pro-capite pari a 14,77 eurn. Tale
diminuzione & stata registrata in quasi tutte le Regioni itafiane, anche se i consumi continuano a mostrare
un’ampia variabiitd regionale, caratterizzata da un gradiente Nord-Centro-Sud. | maggiorl consumi di
antibiotici [penicilline, macrolidi e chinoloni) sono stati rilevati in Campania, Puglia, Calabria e Abruzzo,
mentre | consumi pit bassi sona stati registrati in P.A. di Bolzane, Liguria, Friuli Venezia Giulia e Veneto.
Tale variabilita non & giustificata da differenze epidemiologiche che possano spiegare H differente ricorso
agli antibiotici.

Negli ultimi anni i consumi e la spesa hanno subito una leggera flessione e questo induce 2 ritenere che 13
modifica di comportamenti non corrett possa passare anche attraverso iniziative di comunicazione, come
quelte che 'AIFA ormat realizza a livelio nazionale da alcuni anni.

Gli obiettivi

Maonitoraggio dei consumi degli antibiotici nel settore umano: Obiettivi

OBIETTIVO /1 GENERALE/Y

*  Ottimizzare i monitoraggio def consumi e della spesa per antibiotici ad uso umano a livello narionale,
regionate e focale

OBIETTIVI A BREVE TERMINE (2017-2018)

v Assicurare il monitoraggio 2 la restituzione dei dati sul consumi e la spesa convenzionata per antibiotici
ad uso umano, attraverso Rapporti OsMed annuali dedicati al consumo di antibiotici

+  Prevenire I'uso scorretto degli antiblotici a fivello territoriale, con un maggiore coinvoigimento @
responsabiiizzazione dei farmacisti, dei prescritiori e dei pazienti

OBIETTIVIA LUNGO TERMINE (20 17-2020)

»  Garantire il manitoraggio, qualitativo e quantitativo, dei dati di consumo di antibiotici ad uso umang

«  Pramuovers lo sviluppo di sistemi regionaii di monitoraggio dei consumi di antibiotici e della
appropriaterza della prescricione, necessanl per la restituzione der datl ai preserittor e per azient di
miglioramenta

Le czioni previste

Per raggiungere ghi ohiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito,

3 Bt fain swensaine maen. poy i fit/eomtear{rgpoort-ouned-lag o de Lo laraha
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AN CERTRAL

3

Assicurare il monitoraggic dei consumi di antihintici attraverso rapporti annuali OsMed dedicati al tema dell’uso
di antibiotici, con I'chiettivo di individuare arze di potenziale uso inappropriato e promuavere il confronts tra
aree geografiche diverse attraverso:

« un rapporto annuale dedicato esclusivamente agli antiviotici che contenga informationi utili a
identificars aree di utilizzo inappropriato in ambita ospedalicro ¢ tarriteriale {antro it 2020)
* una coflaborazione inter-settoriale per lo sviluppe e la produzione di un rapporte nazionale sull’uso di
antibiotici in ambito sia umano sia veterinaric da correlare can | dati di antibiotico-resistenza (entro i
20201
Sviiuppare un sistema per il monitoraggio deil’appropriata dispensazione di antibiotici ad uso umang in
farmacia, allo scopo di verificare Fesistenza e l'entitd del fenomeno dellz dispensaziong senza prescrizinne
maedica (over-the-counter}
Stabilire un canaie di dialoge con le farmacie per la pravenzione delluso scorretto degli antibiotici, con
particolare attenzione al tema deila corretta informazione alls popolatione sulf'uso responsabite di antibiotici,
attraverse il coinvolgimento dellz associazioni di categoria in iniziative di formazione @ comnunicazione specifiche
{entro i 2018)
Favarire il migliaramenta, in ogni regione, dei sistemi di monitoraggio delf’uso di antibiotici affinchc sia
garantita {a restituzione def dati & singoli prescrittor] e per azioni di miglioramento {entro i 2020}
Promuavere it confronto delfe csperienze regionali di mornitoraggio delluso di antibiotici, in armeonia anche con
quanto previsto dal Piano nazionale della Prevenziane 2014-2018, con I'obiettive di attivare in ogni regione un
sistema integrato umano-veterinario di monitoraggio degh antibiotici e delle resistenza (entro il 2020)

AZIOMI REGIONALIADLALE

3.

Vindividuazione di un referente regionale che assicuri la partecipazione all'OsMed e alla sua implementazione,
che facoa parte del gruppo di coordinamento regionale, che promuova anche i confronto tri regioni e la
condivisione di buone pratiche, e che st coordini con il referente regionale per il consumo di antibiotici nel settore
veterinario (entro 6 mesi dall'approvazione del Piano}

il contributo alle attivitd di coinvolgimento dei farmacisti territoriali per it monitoraggio dell'appropriata
dispensazione e la prevenzione dell’uso scorretto degli antibiotici {entro H 2018}

il miglioramento dei sistemi di monitoraggio dell’'uso di antibiatici e della appropriatezza prescrittiva affinché
sia possibile la restituzione dei dati ai singoli prescrittori, individuazione delle aree di miglioramento e fe relative
azioni (entro i 20207,

lo sviluppo di un sistema integrato umano-veterinario di monitoraggio degii antibiotici e delle resistenze,
secondo gii standard coneordati nell’ambito della strategia nazionale One Heolth {entro il 2020).

Gl indicatars

Per monitorare i raggiungimento degli okiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicator,

A LIVELLO CENTRALE

Pubblicazione di un rapporto annuale sult'utilizzo di antibioticr {entro il 2018)

Sviluppo del processo di raccolta dei dati di appropridterza prescrittiva o di dispensagione in accordo alle
indicazioni di AIFA {entro i 20183

implementazione del Rapporto annuale con i dat relativi all'appropriatezza prescrittiva o alfappropriata
disporsazione, provenienti dall’ attivita di monitoraggio regionale, sul sito dell'AlFA (entro i 2020}

Pubblicaziona di un rapporto annuale integrata sull'utilizzo di antibiotici in ambito umano e veterinario, che
contenga anche correlazioni con i dati di antibintico-rasistenza, sul sito del Ministero dela Satute {entro i 2020)
Definizione di un nuovo accorde SSN-farmacie per la prevenzione deila salute pubblica per lo sviluppo di
campagne di prevenzione deli’uso scorretta degli antibiotici (entro i 2018},
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A LIVELLO REGIONALL

i Individuazione di un referente regionale {entro 6 mesi dall’approvazione del Piano)

2 160% delle regioni partecipanti aflo sviluppo di un sistema per il monitaraggio dei dati relativi all’ appropriatesza
prescrittiva e alf’ appropriata dispensazione da parte delfe farmacie tarrtoriali {entro il 2018}

3 100% deile regioni che forniscone | dati secondo git indicatori riportatl neila sezione “uso corretto deglh
antibiotici” per 1a predisposizione di un rapporto annuaie sull’utitizee di antibiotici, che contenga anche 1 dati
relativi all'appropriaterza prescrittiva c all’appropriata dispensaziene da parte delle farmacie territoriali {entro il
2019)

4. Predisposizione e pubblicazione di un repert regionaie annuale sulfuso di antibiotici a fivello regionate, con
dettaglio di dati per singoli prescrittori {entro 1 2020}

5. Raccolta dei dati per il monitoraggio integrato umano-veterinaric degli antibiotici 2 delle resistence i ogni
regione e lora trasmissione alia istituzione centraia {entro it 2020).

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici nel settore veterinario

Prernessa

ta sorveglianza del medicinale veterinario & attuata dalle Autorita competenti iocali carformemente ai
dettami delle norme vigenti {Decreto Legislativo del & aprile 2006, n. 193 & s.m.i}, con ['obiettive di valutare
la tracciabilita degli antibiotici {controllo sull'intera filiera produttiva e distributiva) e I'uso corretto negh
animali da reddito e da compagnia.

ta sorveglianza si esplica attraverso attivitd di ispezione e verifica, in base al numero minimo di controHi
previsti dalle norme vigenti e di indicatori di rischio e di valutazione di corgruita deil'uso del medicinale
veterinario, in ambiti diversi {ditte produttrici di medicinall veterinari; esercizi di attivita di commercio
allingrosso e di materie prime farmacologicaments attive; esercizi di attivita di vendita diretta, comprese
farmacie e parafarmacie; fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi; impianti in cui vengono
curati, alievati e custoditi professionalmente ghi animali; medici veterinari liberi professionisti (LL.PP.)
autorizzati alla tenuta deite scorte per attivita zooiatrica).

Al fine dell'effettuazione omogenea e coordinata delle suddette attivita, il Ministero della Salute ha
ernanato, con nota prot. n. DGSA/1466/P del 26 gennalo 2012, le Linee guida per la predisposizione,
effettuazione e gestione dei controlli sulia distribuzione e 'impiego dei medicinali veterinari. Tale
documento fornisce check-fist per I'effettuazicne dei controfli ufficiali presse tutte le strutture soggetie a

verifiche di farmacosorveglianza.

Le Regioni e Pravince autonome predispongono, ai sensi delf'articolo 88 del decreto legislativo del & aprile
2006, n 193, piani di sorveglianza sugli operatori della filiera del medicinale veterinario tenendc conto
della significativita ed efficacia degli interventi da attuare ¢ di indicatori di rischic.

La DGSAF supervisiona tale attivitd di controlto ufficiale valutandone Iappropriatezza, VeFficacia ed il
rispetta delle frequenze in conformita ai dettami delle norme vigenti, quest’ultimo aspetto inserita tra gli
indicatori per |z verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza {(LEA).

Presso la DGSAF, inoltre, @ stato istituito il "Gruppo di lavoro per it monitoraggio, la sorveglianza e il
contenimento della resistenza agli antimicrobici dei batteri goongtici e commensali” avente finalita di
suppartare la Direzione nella valutazione dell’andamento dell’AMR e nelia programmazione di idonee

politiche nazional od internazionali
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Dal 2010 fa OGSAF partecipa al pragetto £SVAC, che consente di ottenere i dati di vendita degli agenti
antimicrobici veterinari in maniera armonizzata tra ghi SM. Il report ESVAC classifica I'italia nei primi posti
per vendite di antibiotici nel settore veterinario, e in quest’uitimo settore sia come vendite totale che come
mg di sostanza attiva per kg di biomassa.

E utite precisare che, come riferisce la stessa EMA, i dati presentati in guesto report devono essere
interpretati con cautela in quanto le cifferenze nei sistemi di raccolta ¢ di rendicontazione dej dati, nella
cempasizione della pepgiazione animale e nei sisteri produttivi presenti tra i diversi Paesi, possono anche
se loro parzialmente spiegare le differenze nelle vendite osservate tra i diversi Paesi. Al fine di ottenere dati
reali di uso degli antimicrobici per singole specie/categorie e filiere produttive, la DGSAF ha sperimentato
linformatizzazione della tracciabilith dei medicinali veterinari, campresa la ricetta elattronica veteringria,
che porterd alla completa digitalizzazione della gestione dei medicirali veterinari, incrementando anche
I"azione di farmacosorveglianza: in collaberazione con {125 dell’Abruzzo e del Molise, & stata sviluppata un
applicazione web gratuita che ripreduce elettronicamente # modello di prescrizione medico velerinaria, e a
seltembre 2015 & scattata la sperimeatazione per validare il sistema sul campo.

L3 DGSAF ha anche finanziato un’importante progetto multidisciplinare, con lintento di individuare e
raccogliere indicatori utili per la categorizzazione delle aziende zootecniche in hase al livello di rischio
{sanitario, benessere animale e consumo di medicinaie veterinario) nelto sviluppo dell’AMR. Tale progetto
permette di disporre di immediate e dirette informazioni circa gli aspetti relativi a: pratiche di allevamento,
status sanitario storico ed artuale, biosicurezza e henessere animate, investigare in modo pil approfondito
la congruita dell'uso del medicinale veterinario, consentenda alle Autoritd competenti la valutazione deile
potitiche adottate efo da adottare di riduzione dell’utilizzo del medicinale veterinario per it contrasto det
fenomeno dell’antimicrobico-resistenza.

I dati relativi allattivita di farmacosorveglianza, trasmessi a questo Ministero, entro il 31 marzo di ogni
anno, daife Regione e P.A. sono inseriti nella relazione annuale al Piano Nazionale Integrato, pubblicata sul
portale det Ministero delia Salute.

Anche tutti i report, compresi quelli relativi al monitoraggic sui volumi di vendita dei prodotti antimicrobici
utilizzati in medicina veterinaria {progetto ESVAC) e quelli ottenuti in conformita ai dettami della decisione
2013/652/UE sono disponibili sul portale, in una sezione dedicata.

Cio in quanto la piena condivisione di tali risultati con tutti gh attori della filiera del medicinale, sia esso
veterinario che umano, rappresenta un importante tassello per la valutazione del rischio.

Stato dell’arte

H monitoraggio esclusivo delle vendite degl antibiotici in Iralia @ stato avviato nel 2010 con la
partecipazione al progetta ESVAC, cui aderiscono, allo stato attuale, 29 Nazioni europee (28 Stati
MembrifArea economica earopea pil la Svizzera) e che fornisce i dati relativi alle vendite, in termini di
confezioni, dei medicinali veterinari contenenti antimicrobici. in accordo a protocolli standardizzati, il dato
£OSI raccoito viene espresso come mg di ingrediente attivo vendute per la biomassa (Population Correction
Unit — PCU), espressa in kg. Quest'uitima si fa ricondurre alia taglia delia popolazione nazionate “a rischin”
degli animali produtteri di alimenti (allevati 8 maceliati).

Ultalia si classifica tra le Naziani con i volumi di vendita (mg/PCU) pil aiti {332.4}, dopo Spagna e Cipro ma
‘a stratepia avviata tesa all'uso prudente degli antimicrobici ha permesso nel tempo una generale riduzione
delie vendite, che nel 2013 si attestava al 29%. Nel 2014, invece, un incremento nelle vendite, unitamente a
una diminuzione delle PCU ha comportato un rialzo.
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Nel dettaglio, le principali forme farmaceutiche vendute sono le premisceie {42,55%) e le polveri orail
{36,22%). Le ciassi di molecole pid vendute risultang essere le tetracicline {29% delle vendite totali) e te
penicilline (26,6% delle vendite totali}.

in merito ai Criticalfy Important Antimicrobials {ClAs), i macrolidi e le polimixine rappresentana le principali
classi vendute, mentre i valori delle cefalosporine di 32 e 42 generazione e dei fluorchinoloni rmangono
pressoché stabili nel tempo, con fivelli delio 0,1% e dello 0,6% sul totale defle vendite rispetivamente.

Gli obiettivi

L3 sorveglianza dei cansumi degli antibiotici nel sattore veterinario: gh obiettivi

O ETTIVO/HGENERALEA
e Rafforesre il sistemna di sorveglianza dedle vendite & delluso dei medicinali veterinari in generale e degh
antirnicrobici in particolare

OBIETTIVE A RREVE TERMNE [2017-20°18)
«  Migliorare la tracciabilitd del farmaco veterinario
+  Migliorare 'efficacia dei cantrolli ufficiat in materia di farmacosorveglianza

CHOETTIVG A LUNGD TEAMINE {2017-2020)
s Rjvalutare periadicamente (annualmeant2) i dati di vendita e/o consumo

Le ozioni previste

Per raggiungere gi obiettivi sopra citati, verranno messe in camoo le azioni descritte di seguito.

AZION CERTRAU

a. Migliorare la tracciabiiita def farmace veterinario, attraverso il $istema Informativo Nazionale per la completa
digitalizzaziane della gestione del medicinale veterinaria e detla ricetta elettronica sull’intero territorio nazionale
{antro i 2018)

b. Promuavere lo sviluppo e applicazione di strumenti (quali linee guida, tool informatici e |a definizione di D0Dvet
par antimicrobici ¢ specie animali produttori di atimenti} a supporto dell'artivita di cantralio ufficiale e
autocontralle per ia classificazione degli allevamenti in base ai rischio di sviluppo, mantenimento & diffusione di
batteri antibictico-resistent! (entro H 2018)

a. Analisi e disseminazione dei risuitat! refativi alla vendlta e consumo degti antimicrobici i ambito veterinario,
attraverso 'elaboratione del report nazionale sui dati di vendita e consumo [entro 1 2020}

. Diffusione della metodologia di calcola e di valutazione def consumo dei medicinali veterinari per tipologia e
consistenza di allevamento (BD0wvet, DCOvet o altri indieatort concardati can il livelio centrale).

ACIINI REGIDN AL

a. individuazione di un referente regionale che faccia parte del gruppo di coordinamenta regionale, che promuova
anche il confronto tea regioni & 13 condivisione di buone pratiche, e che i coordini con il referente regianale per if
consumo di antibiotici net settore umano {entro & mesi dall’approvazions del Piang}

b. Adesione al Sisterna Informative Nazionale per ta completa digitalizzazione della gestione del medicinale
veterinario e della ricetta elettronica (entro il 2018}

¢. Utilizzo degli indicatar| identificati dal fivello centrale per 'attributiona del livello di rischio degli allavamanti net
confeonti dell’antibiotice-resistenza e successivi interventi nelf ambito det piani regionali di farmacosarveghanza
fentro il 26203
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d. Swiluppe di un sistema integrato umano-veterinario di manitaraggio degli antibiotici e delle resistenze (entro il
20290)

Gli indicators
Her monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.

BLIVELLD CENTRALF

Norma per cbbligatorieta della tracciabilita dot medicinali veterinari fentro il 2018)
Messa a disposizione dell’applicativo sviluppato a tutte le regioni/F.A (entco il 2018)

3 Cefirizione dei criter o delie modalita per 1a classificezione delle aziende zootecriche in base af livelle di rischio
per lo sviluppo 2 {a diffusione di hatteri antibiotico-resistent| {entro i 2020}

4. Pubblicszione del report narionale, con dettaglio di dat per classi di molecole, per singole filiere

produttive/categorie animali [entro it 2020)

A LVELLG HEGIOMALE

i individuazione di un referente regionale {entra 6 mesi dall"approvazione del Piano)

i, Adesione af Sistemma Informativo Nazionale per la completa digitalizzazione detla gestione del medicinale
veterinario e delfa ricetta elettranica {entro il 2018}

3. 100% delle regioni che forniscono i dati per la predisposizione di un rapporto annuale sull‘utilizzo di antibiotic {a
partirc dal 2019}

4. Predispossziane e pubblicazione di un report regionale annuate sull'uso di antibiotici a liveilo regicnale, con
dettaglio di dati per singole filiere produttive {entro il 2020)

5. Raccoita dei dati per il monitoraggio integrate umano-veterinario degh antibiotici = delle resistenze n ogni
refione @ loro trasmissione alia Istituziene centrale (entra il 2019},

it Piano Nazionale Residui
Premessa

il Piano Nazionale Residui (PNR), predisposto annualmente dal Ministero deliz salute -DGSAN - ai sensi
delle direttive suropee 96/22/CE e 96/23/CE, prevede |3 ricerca di sostanze farmacologicamente attive
{vietate, non autorizzate o autorizzate per limpiego in medicinali veterinari) e contaminanti ambientali,
attraverso {'analisi di campioni prelevati in fase di produzione primaria degii alimenti di origine animale ed
interessa i diversi settori produttivi: bovino, suing, ovi-caprino, equino, avicolo, cunicolo, dell"acquacoltura,
deila selvaggina, del latte, delle uova e del miele.

I campionament| vengono effettuati sia negli allevamenti che negli stabilimenti di prima trasformazione,
come ad esempia i macelli o i centri di raccoltafimballaggio delle uova.

Il PNR rapprasenta, quindi, uno strumentao utile al fine di monitorare la presenza di antibiotici negh afimenti
diurigine animale e verificare, risalendo la filiera, i rispetto dei tempi di sospensione dei faremaci (o rilevare
trattamenti non dichiarati efo illeciti) attraverso la ricerca analitica dei residui di sostanze nei prodotti
alimentari provenienti da animali trattati, e, in caso di non conformitd, attraverso wverifiche pil

approfondite in alievamento.

il PNR prevede 13 ricerca dei residui di antibiotici nel muscole {prelevato al macello) di bovini, suini,
ovicaprini, equini, pollame, conigli e selvagging allevata, nel muscolo di pesci allevati in acquacoltura {trote,
specie gurialing], nel latte (vaccing, bufatino & ovicaprino), nelie uova e nel mizle.
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ia predisposizione e Pattuazione de! PNR & frutto della collzborazione di varie istituzioni con diversi ¢
specifici ruoli e competenze, appartenenti a due livell: distinti:

e centrale, rappresentato dat Ministero della Salute e dal Laboratorin Nazionale di Riferimento per |
resdui;

o territoriale, costituito dagli Assessorati afla Sanita delle Regioni e Province Autonome, daile ASL e
dagli HZZSS.

ta DGSAN & respansabite del coordinamento di tutte le attivita relative alla predispasizione e all'attuazione
de!f PNR e rappresenta UAutorita amministrativa competente nei confranti delia Comunitad Europea.

.

0 ruolo di coordinamento degli aspetti tecnico-scientifici del PNR e sostenutlo dall'lss, in gualita di
Laboratoric Nazionsle di Riferimento per i residui. il Ministero della Salute, di cancerto can it Laboratario
Nazionale di Riferimanto per i residui 8 con te Regioni, predispone il PNR, secondo guanto dispasta dalla
normativa comunitaria e sulia base di eventuali spetifiche richieste comunitarie, ¢ lo dirama alle Regioni.

te Regioni e le Province Autonome, tramite | Servizi Veterinari, che lanno capa agli Assessorati alla Sanita
itranne che per lg provincia Autonoma di Bolzano, per la quate i Servizi Veterinari afferiscono
all'Assessarato ali'Agricoltura), ripartiscona i campioni tra le ASL, i cui Servizi Veterinari affettuano i prelievi,

| campioni raccolti vengono analizzati nei laboratori degli 112255.

sulla base dei risultati analitici, in caso di riscontro di residui di sostanze il cui impiego € vietato 0 quando H
tenore di residui di sostanze autorizzate o di contaminanti ambientali sia superiore ai limitf stabibiti,
vergano attivati adeguati interventi a tutela della salute pubblica, in accordo con quanto stabilito dal Digs
n. 158/2006, che recepisce le citate norme comunitarie.

Stato deil’arte

Neil’ambita del PNR iz ricerca di antibiotici riveste un’importanza notevole: nel 2016, nejl’ambitc del Piano
mirato, su un totale di 41.082 campioni totali analizzati per tutte le sostanze e te matrnici previste, 13.763
campioni £33,5 %) sono stati analizzati per la ricerca di sostanze antibatteriche.

in tale attivita sono stati riscontrati 18 carmpioni non conformi per presenza di sulfamidici {11 campioni -
51%), tetracicline [4 campioni — 22%), macralidi {2 campioni - 11%), chinoionici (1 campione - 6 %). La metd
dei campioni non conformi riguardava muscolo suino, seguito da quello di bovini {3 campioni) e volatili (3
campioni), da miele {2 caompioni) 2 dg latte {1 campione).

La percentuale di nen conformitd registrata nel 2016 per antibiotici (0,13 %), rispetto al numers totale di
campioni analizzali per questa categoria di sostanze, si posiziona su valor ¢he si mantengono Lostant negli

anni.
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Gli obiettivi

La sarveglianza dei residut degli antibictici negli alimenti di arigine animale: chigttivi

OrUrrTIve /L CENERALE /|
+  Sorveglianza det rispetic dei rempi di sospensione degli antibiotici nel settore zootecnico

Owigrsive A BREVE TERMINE (2017 2018].
*  Predisposizione ed attuazione di piani di controilo annuali

ORIETTIVEN LENGO TERMING (2017-2020)
s Aggiornamento del Pians annuale, anche sulia base delle evidenze dell’AMR in medicineg umana

Le gzioni

Par raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito.

ONT CINTRALS
a. Attivita di sorveglianza dei residui di antibiotici negii alimenti con rivatutazione periodice deile ricarche previste
nel PNR attraverso (a partire dal 2017):
» la collaborazione tra Uffici/Direzioni Generali def Ministero al fine di acquisire dati in merito ala diffusione
dei farmaci e alle risultanze derivanti dalle attivita di farmacosorveglianza
* ['organizzazione di riunioni periodiche tra Ministero, 155, 1ZZSS, Regioni
s e riunioni del Gruppe di lavorp tecnico istituito presse il Ministero della Salute

AZIDN! REGIONAL

a. Individuazione di un referente regionale, che faccia parte del gruppo di coordinaments regionale, che
promuova anche il confronto tra regioni e I3 condivisione di bucne pratiche {entro 6 mesi dall’approvarzione def
Pianao)

b. Partecipazione alle riunion? presso il Ministero della salute

[ Trasposizione degli aggiornamenti condivisi del PNR nei Piani regionali {a partire dal 2017}

d. Coordinamento delle attivita a livello iocale e supervisiona dell'implemantazione del Pianc.

Gii indicatori

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguent| indicatori,

A LIVELLO CENTPALE

1. Predispasizione annuale del Piano nazonale per la ricerca dei residul nei prodotti di origing animale
comprendente la ricerca di antibiotici, individuati anche sulla base delle informazioni provenient: dalla DGPREV «
DGSAF

2. riunigne annuale di coordinamenta tra le Amministrazioni.

A LIVELLD BEGHONALT
1 Individuazione de! referente regionale {entro 6 mesi dail'appravaciane del Piano)
2. Implementazione del Piano 1 livello regionale.
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Prevenzione e controlio delle infezioni da microrganismi resistenti

Prevenzione a controlio delle infezioni corretate all'assistenza

Premessa

Tra le attivitd di prevenzione e controlle delle inferioni da microrganismi resistenti, la preventzione delia
infezioni correlate alf’assistenza (1CA) ha un ruolo cantrale.

il rischio infettivo associato all‘assistenza ha un ruolo centrale anche nell’ambito dei divarsi rischi associati
all'assistenza sanitaria e socio-sanitaria- tale rischio, assia il rischio per pazienti, visitatori e operatori d
contrarre una infezione, occupa un posto particolare in ragione delle dimensioni del rischio, delfa
complessity dei determinanti e dael trend epitemiologico in aumento con possibili ripercussiont sull’
epidemiologia di queste infezioni anche in comunita. Le infezioni correlate all’assistenza (ICA) sono infezioni
acquisite nel carso dell’assistenza e tale evento puo verificarsi in tutti gli ambiti assistenziali, inclusi ospedali
per acuti, day-hospitat/day-surgery, lungodegenze, ambulatort, assistenza domiciliare, strutture residenziali

territoriali.

Queste infezioni hanna un impatta clinico ed economico rilevante: secondo un rapporto del’OMSY, 1e ICA
provocano un prolungamento della durata di degenza, disabilitd 3 lungo termine, aumento della resistenza
dei microrganismi agli antibiotici, un carico economico aggiuntivo per i sistemi sanitari & per i pazienti e le
joro famiglie e una significativa mortalitd in eccesso. In Europa, te ICA provocano ogni anno 16 milioni di
giornate aggiuntive di degenza, 37.000 decessi attribuibili e 110.000 decessi per i guali finfezione
rappresenta una concausa. 1 costi vengona stimati in approssimativamente € 7 mitiardi, considerando i soii
costi giretti.

Uno studio recentissimo pubblicato dailECDC? evidenzia come le sei principali infezioni correlate
alfassistenza f{infezioni urinarie, polmoniti. batteriemie, infezioni del sito chirurgico, infezioni da
Clostridium difficile e sepsi neonatali) comporting una perdita significativa di anni di vita: 501 Disability-
adjusted life year {DALYs) per 100.000 abitanti ogni anno, contro 260 DALY per 32 malattie infettive
notificabili, considerate cumulativamente.

Le ICA sono un fenomena frequente: un recente studio nazionale di prevalenza, condotto utilizzando il
protacolio dell’'ECDC, ha rilevato una frequenza di pazienti con una infesone contratta durante ia degenza
pafi a 6,3 ogni 100 pazienti presenti in ospedale; nel corso delf'assistenza domiciliare, 1 patiente ogni 100
contrae una ICA. Lo studio di prevalenza uropeo aveva rilevato una prevalenza pari al 6%’ La diffusione
del fenomenc dellAMR ha reso ancora piti problematica fa gestione delle iCA a causa delle maggiori
difficolts di trattamento quando causate da un germe resistente, che si riflettone in un ulteriore
incremento dell impatta clinico ed economica di queste infezioni.

Y WHEL Report on the burden of endemic heoith sire nsiocioted infection wordwide, Warld Heolth Organization, 2011

Casuint A, Plachauras § Erkmanns T, A5u Sia M, Blanx WP, ot 2t (2016) Burdan of Six Healtheare-Assossated Infections an Eurepean Population
Fiaalth: Extimating laciduace Based Disabibly Adjisied Lifs Yoars trough a Population Prevatuncs-Based Modaliing Sudy PLOS Mod-cie LX0)
21002150 dais 10,137 fjournal pnwed 1602150

" Ricchizri £, Mossillo F, Buttazzi R, Pax A, Gagliott ©, Morandi M, Marchi M, Cappelli ¥, Parenli M, Moro 8L Studio di prevalenta curapa su
infediont corrclate  alWasstenza e uso  di  antimiotich negli ospedali per acuti Rappoclo  eadonae.  hilgfassrcegicen. eolia;
rareaepn a6t semid i prbalicsionles ppeti-decumanty W dip-poydilen a-g uropes L
E gurapean Congre for Qiseace Prevention and Contral, Point prevalency survey of hesltheare sssociated infuciions and antimizrobiat use in
Eurapaean acule Care hosgdals, Stockholm: ECOC; 2012
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Non tutte le ICA sono prevenibili, ma si stima attualmente che possa esserlc una quots superiare al
50%°7%% Per aicune infezioni, per Ie quali sia stato dimastrato che |a frazione prevenibile & atevata, ogni
singola infezione dovrebbe essere considerata come un evento avversa dell’assistenza, da prevenire con
aziani specifiche (la cosiddetta “zero toferance”)”. La prevenzione e il contralio delte ICA rappresentano,
quindi, deglt interventi irrinunciabili per ridurre 'impatts di queste infezioni e, pit in generale, per ridurre
la diffusione dei microrganismi antibiotico-resistenti.

Anche fe strategie vaccinali sulla popolazione o su specifiche popolazioni a maggior rischic, passono giocare
un ruolo nella prevenzione delle infezioni virali {per asempio influenza o marbille) e batteriche (ad esempio
pneumococco), per ridurre il rischio di infezioni correlate ali’assistenza e la circolazions di ceppi antibiotico-
resistenti, e per cantenere il consurmo di farmaci e, in particolare, antibiotici. Tuttavia, questa strategia di
prevenzione rappresenta un esito dei programmi vaccinali stessi, cui @ dedicato uno specifica Piano
nazionale di pravanziane vaccinate.

Stoto dellarte
H prime studio nazionale di pravalenza risale al 1983 e ja prima Circolare di Lotta alle infezioni ospedatieri al
1985

Negli anni successivi, 3 partire dal 2006, il CCM ha finanziato diversi progetti nazionali, mirati a costruire
una rete collaborativa tra regioni per lattivazione di sistemi di sorveglianza, la condivisione di
raccormandazioni per le pratiche assistenziali, ¥attivazione di una campagna nazignale per promuovere
ligiene delle mani.™

Nel corso del primo progetto {“Prevenzione e controllo delle infezioni assaciate all’assistenza sanitaria e
socin-sanitaria — Progetto INF-QSS”, 2006-2008): a) sono stati defirati i protocolli per la sorveglianza delie
infezioni del sito chirurgico (1SC) e per la sorveglianza in terapia intensiva, ed & stato creato archivio
nazionaie delle ISC; b) & stata condotta una indagine nazionale sullo stato dei programmi di controflo; ¢) é
stato definito un documento di raccomandazioni suile pratiche assistenziali standard (Compendio deile
principali misure per la prevenzione e if controllo defe infezioni correlate afi*assistenza).

Nel corso det secondo e terzo progetto (“Sicurezza del paziente: it rischio infettivo”, 2008-2010}: a) é stata
coordinata la carmpagna nazionale “Cure pulite sono cure pili sicure”; b) & stato elaborato un documento di
indirizzo per la sorveglianza degli alert organisms; ¢) € stata predisposta una pagina web dedicata alla
sorveglianza e controllo delle infezioni correlate all’assistenza sanitaria (ICA); d] é stato attivato il sistema
nazionale di sorveglianza delle 15C, che comprende il trasferimento dei dati all'ECDC; e} & stata valutata la
Fattibilita di un sistema nazionate delle ICA in terapia inténsiva basato sull'integrazione di dati provenignti
dai sistemi gia esistent]

Dal 2010, & stato asslcurato il sostegna aile attivitd centrali di sorveglianza detls ICA, continuando a
coordinare le attivita di sorveglianza a livelto nazionale e assicurando l'invie annuale dei dati all’'ECDC.

Nel 2011, nefl'ambito di un progetto finanziato dal COM, & stato elaboratc un documento di finee guida per
ia prevenzione delle infezioni da Staphylococcus aureus resistente alla meticilina-MRSA.

7 Harbarth $, Sax H, Gastmzier P, The preventable proportion of nosocomial infections: sn overview of published reparts. | Hosp Infect 2003; 54:
i58-16a
M Umscheid A Muchelt A8, Doshi 1A, aparwal B, Willians €, Breanan PL Extimabicg the proportion of hesltheare-apsocived infections that are
ressonably preventeble and the rfaled mortality and cous, Infect Control Hosp Epideminl. 2011 Fab, 3MZE1G1-14.
Mg fraserv. Zera: what i3 t, and How Dn Wa et Thare? ICHE 2008, wal. 30: 67-70
7 heep://asse teglene amdiaromagra s endtifindice_a. . 2/ifinfaziani sifivlisnationaic
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Tutte queste attivitd hanno consentito di promuovere |a ditfusione di buone pratiche z fivello nazionaie,
come testimoniato dalia indagine naziorale portata avanti nel 2007, che perd ha contestualmente
evidenziato una grande variabilita tra regioni nefla capacitd di gaverno delle ICA. La diffusione drammatica
di ceppi di Kiebsiella oraduttori di carbapenemasi (KPC), osservata ir italia a partire dal 2011, e |z bassa
adesione aifa igiene delte mani, fotografata dall'uitima indagine di prevalenza nazionale negli ospedab per
acuti, indicano ia necessita di promuovere una maggiore capacita di controllo delle ICA in tutte le regioni e

in tutti i centesti assistenziali.

Gl abiettiyi

Controfio deile infezioni correlate aitassistenza {(ICA): gli obiettivi

UBIETHIVO /3 SENERALE/]

Pramuovere 'adozione in tutte le regioni di misure di dimostrata efficacia per la prevenzione dalle ICA &
dimastrare 13 riduziane delta incidenza di queste infezioni nel tempo

UBBTTEVES BREVE TERMING [A017-20018),

Armonizzare a livello nazicnale le strategie per la pravenzione e it controifo delle ICA, integrandole con
quelle ger uso appropriato di antibistici

Rendere specifici € sostenibili | programmi di controllo nei diversi ambiti assistenziali

Migliorare le conoscenze e il livello di consapevolezza delle figure addetie al controllo delie inferioni, dei
referenti di reparto e degli operatori sanitari sulla prevenzione delle ICA

QBIETEIVE N LURGO TERNNE (2017 -2020).

*

Migliorare e adeguars costantemente afle evidenze scientifiche disponibili il livello di efficacia delle misure
di prevensione ¢ controllo delle FCA

Armonizzare a tivello nazionale e strategie di intervento su temi prioritari, {igiene delle mani, pravenzione
delle CPL, ecc.}

Le azioni previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito

AZIQNT LONTHALL

a.

Predisposizione di un Piane Mazionale per la prevenzione e il controllo delle ICA, aggiernatg ¢ valutato 3
intervalli prodefiniti [ogni 3 anni) che individui pricritd/azioni/ standard e indicatori; compranda tutti i diversi
contest) assistenziall {ospadale, strutture residenziali, assistenza domiciliare, ambulatori); includa indicazioni su
come integrare azioni mirate 3 monitorare e 3 prevenire la trasmistiong di infezioni < ia diffusione di
micrarganismi resistant] con azioni per il buon uso degl antibioticl; integr it Fiana nazionale di Sorveglianza delle
ICA; includa azioni per la comunirazions ai cittadini/ pazienti {entro # 2018)
identificazione delle istituzlonl responsabili delle diverse fasi di attuazione {Diverse DG del Ministero della
Salute, 155, AGENAS) del Piano e le risorse necessarie [entro il 2018)
identificazione ¢ messa in #llo di azioni utili a promuovere limplementazione del giano di cantraste delie iCA, in
particelare {entro il 2G18):

»  definizione di una motadologia comune di valutazione del criterio relative al contrello delle 10A previsto

dalf’ gccordo stato-Regioni sull’ scereditamento
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« individuare una lista di indicatori per monitarare Fadesione alie politiche e strategie indicate dal Plano
nazionale e selerionare quelii da includere nella grighia di valutazione dei LEA per monitorare i@ azioni
regionali di controllo delle (CA

d.  Definizione de! core minimo di competenze, attivitd e relative risorse necassarie per lattuazione doi pragrammi i
controlls nei diversi ambiti sssistenziali (entro it 2018)"

2. Attivazione di programmi formativi specifici (vedere capitofo sulla formazione) {entro il 2018),

. £manazione di raccomandazicni naziopafi per fe misure di pravenzione e controllo delle (CA di efficacia dimostrata
(entro it 2020}

« Censimento delfe iinee guida regionali gia esistenti e toro utilizzo per la stesura di ducumenti nazlanall

*  Aggiornamento delle linee guida gid esistenti {ad es. Compendio delle misure per il controlly delle iCA &
prevenzione e controlto delle infezioni da MRSA}

+  Individuazione delle aree che necessitana di specifiche raccomandazionifiinee Guida nazionali, seconde
una scala di priorita (entro 2018}

*  Predisposizione delle raccomandazionifLines Guida nancnali su temi specifici e aggiernameantao periodico

g Implementazione di programmi nazionali di intervento su temi pricritari, quali {entro il 2019):

+  Promozone dell'igiene delle mani in arbita ospedatiero, nelle strutture residenziali, in comunita {entro
2018)

*  Prevenzione e controllo delis trasmissione diinfezioni sostenute da Enterobatteri multi-resistent

= Altri temi prioritari (altri MDRO, battariemie associate a EVC, infezioni del site chirurgico, nfeziari
urinarie da catetere, VAP),

AZVORI REGIONALL

a. Individuazione di un referente regionale che faccia parte de! gruppo di coordinamento regionale, che promuova
anche d confronta tra regioni e la conagivisione di buone pratiche {entro & mesi dall’approvazione del Piano}

b, Contribuire affa stesura del Piano nazionale {entro il 2018)

Predisporre un piano regionale coflegato con it Piano nazionale { in coerenza con la tempistica fissata a livello

il

nazienale}, con standard e indicatori, da aggiornare ogni 3 anni (entro i 2018}

d. Contribuire alla definizione di una metodologia comune per la valutatione del criteric per {'accreditamento delle
strutture {entro il 2018}

e.  Contribuire alla individuazione deghi indicatori par il contrello delle ICA da introdurre nella grigha LEA {entro il
2018)

f.  Emanare un dacumento regionale suil’organizzaziane per it controllo delle ICA, che identifichi in ogni azienda un
camitate ed un referente per il buon uso degli antibiotici {entre it 2018)

g. Partecipare attivamente ai programmi nazionali di implementagione di linee guida su temi prioritari (in coerenza
con ia tempistica fissata a fiveilo nazionale)

h. Monitorare e valutare 'adozione dei piani regionafi da parte deile strutture e il raggiungiments degh obiettivi
prefissati. (in coerenza con la tempistica fissata a livello nazorale)

Gli indicatori

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.
SOUVEELD CENTAALE

i Predisposizions del Plano Nazionale per la prevenzione e it contraflo delle ICA {entro il 2018)

2 Condivisions del Ptano nazionate per la prevenzione ¢ if cantrollo delie iCA nella Canferenza Stato-Regioni tenten il
2018)

Y perimplernentars un pians di canteasta 3lie infoziont correfate alVassistanza a irenllo focale, & indispensabile disparre di asarss suffizicnti: risorse
umane dedicate, adeguate 3 garantire J ragiengiments degli standacd minimi correnti o gl obtettivi di swilupp arnuall oo appeTiulam ente
formare, coflaborszions operativa di alouni servizi quabi fa microbiologin e 13 farmacis; cote 91 refereati nei reparts aspedalien & aed sorviz
wereitoriali; supporto informaing o statisticd, ac..
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3. Azioni mirate a promuovere [armonizzazione tra le regioni del criterio sull'accreditamento delle strutture
redativamente al controllo delle ICA {entro il 2018)

4. Individuazione di una lista di indicatori da includere nella griglia ¢i valutazione dei LEA per maonitorare le azioni

regionali di centrollo delie ICA, coerenti con il Piano nazionale {ontro il 2018).

Dacumento di programmazione datke lince guida nazicnali sul controilo delle 1CA {entra il 2018}

Attivazione del srogramma nazionale per promutvere igiene della mant in tutti gli ambiti asslstenziall {entro il

20194

an W

A LIVELLD REGIDMALE

1. Individuazione del refarente regionate (entro 6 mesi dall’apgrovazione del Piano}

2 ftecepimento del Piano Nazionale prevenzione e controllo delie ICA attraverso un piano regionale che identitichi
le istituzion responsabili e le risorse necessaria [entro 6 mesi dail’approvazione del Pianc)

3.  Recepimento nel sisterna di accreditamento delle indicaziom sulla valutazione dei criterio relativo al programima
di controllo delle ICA fentro il 2018}

4. Partecipazione alla individuazione degli indicatori par it cantrolio delle iICA da introdurre nells grigiia LEA (entro il
2018}

5. Adesiong attiva al programma nazionate di promozione deligicne delle mani (antro it 2019).

Mtisure per la prevenzione delle malattie infettive ¢ delle 2z00nasi

Stato dell’arte

I principio di migliorare la salute animale anche attraverso una corretta gestione sanitaria dell’allevamento
e {adorione di misure di biosicurezza, perché “prevenire & meglio che curare” & stato sancito dalla
comurnicazions del 19 setternbre 2007 relativa ad una nuova strategia per la salute degli animali nell"UE.

Con il Regolamento {UF) n. 2016/429 relativo alle maiattie animali trasmissibili (Animal Health Law), i
micrarganismi diventati resistenti agli antimicrobici song stati equiparati alle malattie trasmissibili, per cui é
opportunc e necessario adottare norme specifiche per [a laro prevenzione e controflo.

Lapplicazione dei principi fondamentali di buona governgnce in materia di sanitd animale e di bucne prassi
di allevamento pud contribuire 3 prevenire afo ridurre Iintroduzione, lo sviluppo e la diffusione di malattie
animall, anche queliz trasmissibii da e all'interno di una popolazione animale, massimizzando il numero di
animali sani e, guindi, riducendo al minimo la necessitd delt'uso degli agenti antimicrobici.

in particolare, la biosicurezza rappresenta uno dei principali strumenti di prevenzione, unitamente
all'adozione di programmi di sorveglianza, eradicazione e controllo delle malattie. Questi programmi
abbracciano una vasta gamma di misure che includona, tra I'altro, anche programmi di vaccinazione, che
rappresentano uno strumento efficace nell'ambilo degli sforzi voiti 3 combattere la resistenza agh
antimicrobici in quanto possang contribuire a limitare 'insorgenza delle malattie 2, quindi, l'impiegn degli
antimicrobicl.

La sanitd animale, a sua volta, ¢ interconnessa con il benessere degli animali: “Una migliore sanitd animale
favarisce un moggior benessere degli animali, € viceversa®™, Un buono stato di salute, infatti, aiuta I'animate
a2 mantenere 1a sua resistenza naturale coniro le malattie e una buona salute & un prereguisito essenziale
per garantire condizioni di benessere animale.

Cid assume impartanza anche da un punto di vista di produttivita, sicurezza degli alimenti e salute p
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Nel 2012 & statc diramato, a tutti | soggetti coinvolti, in modalitd differenti, nel cicle di somministrazione
de! medicinale veterinario, il Manuaie di Biosicurezza e uso corretto e razionale degli antibiotici in zootecnia
che fornisce indicazioni generali relative alte buore pratiche di allevamento, principalments misure di
biosicurezza e di igiene, per alcune specie anirmali (suini, avicoli e cunicoli}, al fine di ridurre tincidenza delle

malattie infettive.

tn continuita con tale percorso, sono in fase di discussione in seno alla sezione per la Farmacosorveghanza
dei medicinali veterinari — Comilato Tecnico per la Nutrizione e la Sanita animale, le “Linee guida per la
corretts gestione degli alevamenti di animali da reddito al fine di ridurre le prescrizioni di antimicrobici e
prevenire i} rischio di antibiotico-resistenza”. Tali Linec guida promuovono un appraccio olistico,
intersettariale, collabarativa & multidisciglinare, coinvolgendo differanty uffici competenti in materia di
sanita animale, benessere animale, alimentazione animale e medicinali veterinari. Esse si prefiggono
I'obigttiva di identificare e proporre specifici indicatori di biosicurezza, benessere animale, uso consapevole
e razionale degli agenti antimicrobici, anche attraverse it loro impiego in mangimi e acqua di abbeverata

Gl abiettivi

Misure per [a prevenzione delle malattie infettive @ delle zoonask: Obiettivi

Obiettivo/i generalef
¢ Rafforzara la prevenzione e il controlio delle infezioni in ambito veteninaric

CEETTIVI A BRevE TERMINE (2017-2018)

+  Promuovere |'attuazione di programmi nazionali di prevenzione e controllo delle malattie

e Promuovere I"adozione di buone pratiche nella corretta gestione degl allevamenti di animali da reddizo
«  Premuovere impiego di trattament; alternativi agli antimicrobici {(presidi immunizzanti e non}

ORIETTIVIA LUSSO TERMINE {201 7-20280)
¢ Ridurre il rischio infettivo nelie aziende zootecniche

Le azioni

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campa e azioni descritte di seguito.

AZIGNI CENTRAL

a. Predisporre e aggiornare periodicamentae Linee guida per |a corretta gestione degli altevamenti di animali da
reddite al fine di prevenire le infezionifepidemie, ridurre le prescrizioni di antimicrabici @ prevenirg i rischio di
antibiotico-resisténza, in collaborazione con Regloni/Organizzazioni/Associaziond, valorizrando eventualmenre
documenti gia esisienti e predisposti secongn | principi suil'uso prudente degli antibiotici divulgati a livello
eurgpeo afo intarnationale {ontro il 2018}

n.  Rivalutare periodicamente {annuaimente) la lista delle malattie/patogeni da sottoporra a sorveglianza, al fine
di mettera in atto azioni di prevenrione mirate e attuati (entro it 2018}

¢. Perferionare e implementare 'utilizzo delfo strumento informatico di supporto all'attivita di classificazione
delle atlende sulla base di indicatori di rischio quale strumento idonec a valutare Putilizzo 2 i consuma
appropriate di 2atimicrobics negli allevamenti (entro d 2018j

d. Classificare le aziende zoctechiche sulla base di indicaton di rischio {antro i 2019)

£, Attivare un piano di verifica mediante la {entro i 2019):
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s crcazione di un di gruppo multidisciplinare di 2sperti addetti alle verifiche sul campo delle azioni messe in
essere per ia pravenzione delle inferioni/epidemie ed il contrasto dell’antibiotica-resistenza

e definizione di una procedura operativa ¢ di check-list per it cantroilo

AZiONE REGIONALL
a. Individvazione di un referente regionale, che faccia parte del gruppo di coordinamento regionale, che promuova
anche i confronto tra regioni ¢ la condivisione di buane pratiche (entro 6 mesi dalt’approvazione del Piano)
b. Condivisione delle Linee guida per |a corretta gestione degli allevament! di animali da reddito (entee il 2018}
€. Progressiva integrazione delle aziende zootecniche al sistema (entro il 2018)
Recepimento chack-list ed esocuziane di audit secondo le procedure consolidate (entro it 2019%

indicatori
Per monitorare il ragpiungimento degli oblettivi sopra citati, saranno utilizzati 1 seguenti indicatori.

A LRELED CETITRALF
L. Documaento di Linee guids nazionali sulla corretta gestione degli anirnali da alfevamento {entro il 2018}
2. Predisposizione e aggioraamento periodico della lista delte malattie/patogeni da sottoperre a sorveglianza (entro

i 2018}
3. Individuare det criteri e predisposizione deito strumento informatico di supporto all'attivita di classificazione delle

aziende {entro il 2018)
4. Attivazione del piano di verifica {entro it 2019)

A LIYELLE REGIONALS

1. Individuazione del referente regionale lentro € mesi dall’ approvazione del Piano)
2. Adozione delle Linee guida nazionali {entro il 2018}

3. Aziende zootecniche integrate net sistema (entro il 2018).
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Uso corrette degli antibiotici

Premessa

La seleziane di microrganismi antibinticoresistent] & strettamente correlata alta pressione antibiotica: in
tutts gli ambiti nei quali si utilizzano antibiotici, Vintroduzione di ogni nuovo farmaco & stata accompagnata,
dopo un periode di tempo pilt o mano lunge, dalla comparsa di microrganismi resistenti a queli’antibiotico.
Lo stesso Sir Alexander Fleming, in una intervista successiva alla vincita del Premio Nobel nel 1945 per la
scoperta della peniciltina, ammonive "Chiunque giochi con la penicilfing senzo pensare alle consequenze é
moralmente responsabile del decesso di chi morird per una infezione sostenutd da un mitrorgonismo
resistente alfo penicilling.”

Dal 1545 in poi, la relazione strettissima tra uso di antibictici e prevalenza di antibiotico-resistenza & stata
documentata innumerevoli volte, in tutti gli ambiti di utilizzo. E stato anche documentato nel corso degli
anni I'use inappropriato di antibiotici, soprattutto per it trattamento di infezioni virali in comunita, ma
anche per la profilassi o it trattamento delle infezioni in ospedale o nelle strutture residenziali o per
profilassi e terapia in ambito veterinario.

Rispetto ad altri farmaci, I'uso inappropriato di antimicrobici pone questioni particolari di natura clinica ed
etica, poiché contribuisce alla selezione di ceppi resistenti e a rendere inefficace il farmaco con
conseguenze sui pazienti e sull'intera collettivitd. It ruolo dei professionisti che aperano sul campo #
fondamentale per raggiungere livelli sempre piu elevati di appropriatezza clinica ed organizzativa e
pertanto va promosso e sviluppato, cest come € divenuto sempre pid rilevante il rualo dei cittadini e dei
pazienti, non solo nefla gestione del proprio percorse di cura ma anche ai fini della tenuta dell‘intero

sistema.

Le risoluzione "Un'assistenza sanitaria piU sicura in Eurcpa: migliorare la sicurezza del paziente e
combattere la resistenza antimicrobica {2014/2207(IN1))”, approvata dal Parlamento europeo il 19 Maggio
20135, rappresenta un elemento molto importante nel ricapitolare ghi elementi di visione strategica per fa
promozione dell'uso corretto e responsabife degli antimicrobici.

£ possibile ridurre {'uso inapprapriato di antibiotici attraverso programmi nazionali di contrasto
allantibiotico-resistenza, basati su attivita di sorveglianza, strumenti di governa (stewardship), formazione
degli operatori e informazione dei cittadini, il tutto accampagnato dalla definizione delle risorse necessarie,
del mandato e della infrastruttura. | risultati dei programmi attivati in diversi paesi europei sono
incnraggianri”'”

Anche in ambito veterinario I'uso prudente ha la sua rilevanza sia per Ia salute animale che pubblica. Esso &
definito da! Codice Terrestre dellOIf come una serie di misure pratiche e di raccomandazioni che
conferiscono benefidi alla salute animale e pubblica, 2 dall'OMS come 'uso di antimicrobici che massimizea
Veffetto terapeutico & minimizza lo sviluppo dell’antimicrobico-resistenza. In pratica, attraverso un “uso
prudente” 2 possibile preservare e conservare |'efficacia terapeutica e la sicurezza degii antimicrobici;
mantanere gli animaii in salute; prevenire e/o ridurre i3 selezione di microrganismi resistenti, i
trasferimento di determinanti di resistenza; mantenere 'efficacis degli antimicrobici usati in medicing
umana, prevenire l2 contaminazione di alimenti di origine animale con residui che eccedono i Limit

¥ Monnat D, Kristinsson K. Tusniog the tidis of gntimicrobial resistance: Furope shows 1he way Eure Surved| 2008;12. pir. 19639
" httpr/fecdecaropa pufenfrealihtopic/Meathsare-maotivted_infections/guidancesafection: snticn-conbnolfPagesf inpmicrabial fesitance:
ArELd e adtion-plany asp
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Massimi Residuati; proteggere la salute del consumatore assicurando 1a sicurezza degli alimenti di origine
animale, sia in termini di residui che di trasferirento di microrganismi resistenti ali’uomo.

Uso corretto degli antibiotict in ambito umano
Stato delf'orte

Per ridurre 'uso inappropriato di antibiotici sono necassari programmi di intervento che includano diverse

componenti, quali:

- it monitoraggio dei consumi (da questo punto di vista gli strumenti di misurazione dei consumi degh
antimicrobici QsMed- AIFA disponibili in Italia si attestano come sistemi di impartanza strategical,

- la definizione di linee guida supportate da evidenze scientifiche,

- lattivazione di programmi di antimicrobial stewardship e la disponibilita di risorse dedicate per tali
programai,

- Vinformazione ai cittadini attraverso campagne sull’uso prudente degli antibiotici.

- la sorveglianza delie reazioni avverse per mancata efficacia™,

- interventi regolatori per promuovere {'uso appropriato degli antibiotici.

U'E£C0OC ha recentemente elabarate, su mandato defla Commissione Europea, una proposta di finee guida
per Fuso prudente di antibiotici in ambito umano, nella quale vengono date indicazioni sulie azioni
priocitarie da attivare a livelio internazionale, nazionale e focate®.

Un ambito nel quale sono necessari interventi specifici per I'utilizzo appropriato di antibiotici & quello
ospedaliero. Numerose societd scientifiche e istituzioni interpazionali hanno emanato indicazioni per
Iattivazione di programmi di ontimicrobial stewardship in ospedale. Particolarmente rilevante €
esperienza della TATFAR che, nell’ambito appunto della collaborazione Europa-USA per la lotta all’AMR,
ha definito un set di indicatori utili a monitorare i programmi di antimicrobial stewardship in ospedale.*®

Gli elementi essenziali di programmi di antimicrobiol stewardship seconde I'IDSA e 'ECOC sona™ '

s laistituzione di un gruppo multidisciplinare con la responsabilita di definire le politiche di governo
defl’'uso responsabile di antibiotici, in armonia con le politiche di controllo delle infezioni, e di un
team operativo per la loro attuazione

s« Fimplementazione di raccomandazioni e linee guida nazionali per la profilassi, la diagnosi e I3
terapia delle infezioni, pericdicamente aggiornate con un sistema di valutazione deila toro adozione

s la registrazione nelia documentazione sanitaria della indicazione, det farmaca, della dose e durata
del trattamento antibiotico

« il monitoraggio def consuma dei farmaci suila base dei dati amministrativi

s i programmi di audit e feed-back dell’appropriatezza delle prescrizioni

H EMIA/B73138/2011 Guideline on Gaod Pharmacovigdaace Practice module Vi-management and teporting of advarse reactions 1o medicinal
products, par. VI.B.64
¥ ECDC. Proposak  for  deaft €U guidefines on  the prudent wuse of antimicroblats  in human moedcine, 2016,

“Transatlantic Taskfarce on Antimicrobial Resistance {TATFAR). Summary the madified Delghl process for common structure and process indicators
for hospital antimicrobial stowardshig programs, 2015. https:ffivww.ede gov/dnigresistance/pd{faummary_af_tatfar_recommendaticn_1.pd{
37Barlam TF, Cosgrove SE, Abbe LM, MacDaugali C, Schuetz AN, Septimus €, Srinivasaa A, Dellit TH, Falck-Yiter Y7, Fishmaa NO, Ramilton CW,
lenkins TC, Lipsat1 PA, Malani PN, May LS, Moran Gf, Newhauser tAM, Newland JG. Oh CA, Samore MH, Seo SK. Trivedi KK. implementing a0
Antibiotic Stewsrdship Program: Guidelines by the {nfectious Diseases Socizty of America and the Society for Healthcare Epidemialogy of America.
Clin tnfect Dis. 2016 May 15;62(10):e51-77. dof; 10.1093/cid/ciw118. - ~
55

)
LA
'

=t - '\ “l\ : _'
L7l a)




¢ il coinvolgimento di tutte le competenze e servizi essenziali al programma, in particolare gli
spectalisti infettivologi, 1a microbiologia clinica ed i farmacisti sia ospedaliert sia territoriali. Gli
specialisti infettivolog esercitano un ruolo di indirizzo clinico terapeutico sulla migliore gestione
depli antibiotici sia 3 livello delle specifiche Unita Operative che consulenziate presso tutti i reparti
clinici; partecipano attivamente alle riunioni dei CIOQ e svolgono un fondamentate ruolo nella
informazione, formazione e aggiornamento dei dinici sul buon wso degh antibiotici. La
microbiclogia dlinica ba un ruoto rilevante nella definizione delle procedure diagnostiche, inclusi i
test rapidi, nella comunicazione con le unitd operative cliniche per consulenza su scelfa, tipologia,
modalita di raccolta e gestione dei campioni, nella restituzione dei dati sulla sensibilitd/resistenza
agli antibiotici e assistenza per la loro corretta interpretatione. Le farmacie sia ospedaliere sia in
comunita devono collaborara attivamente al programma con F'informazione at pazienti sull'uso di
antibiotici, la notifica degli eventi awversi, la partecipazione alle campagne informative, la
consuienza 3 pazienti e operatori ‘sanitari su controindicazioni e interazioni; per le farmacie
ospedaliere & importante anche la collabarazione agli audit sulta appropriatezza delle prescrizioni,
la consulenza su dosagzio, preparazione e somministrazione, il monitoraggio dell'uso degli
antibiotici
*  potenziamento dei servizi diagnostici microbiologici e di una diagnostica rapida per lideatificazione
dei patogeni e delie resistenze
* la formazione di medici ospedalieri e di famiglia, infermieri, farmacisti e personale di laboratorio. La
formazione sult'uso appropriate dei farmacdi antimicrobici & un aspetto fondamentale di tutti |
programmi di antimicrobial stewardship e deve essere attuata utilizzando metodi che consentano
attivo coinvolgimento dei professionisti e siano pit efficaci nel produrre cambiamenti nel
com portamento prescrittivo
* la valutazione dei programma sulla base di indicatori felativi al consumo di antibiotici ed alle
raesistenze. )
Alcune attivita volte a ridurre il consumo ¢ F'uso inappropriato di antibiotici in ambito umano e veterinario
sono state realizzate nel nostro Paese e sono descritte in altri capitoli del presente Piano, quali ['adesione
alla campagna di comunicazione promossa annualmente dal’ECDC e la predisposizione di Linee guida
profilassi chirurgica peri-operatoria,
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Gli obiettivi

Uso corretlo degli antibiotici in ambito umano: obiettivi

OBIETTIVO/ E GLNERALES
¢ Promuovere 'uso appropriato e consapevola degli antimicrabici con conseguente riduzione delle resistenze
associate

DRECTIVE A BREVE TERMINE {2017-2018)

* Armonizzare a livello nazionale le strategie per 'uso appropriate di antibiotici in ambita urmanda,
integrandole con quelle di controlto defle infezioni corrafate all’assistenza, a livello aspedaliero, residenziate
& comunitario, tenendo canto delle indicazioni del’ECDC e di altre linee guida nazionalifinternatzionali di
riferimenta

*  Rendere specifici e sostenibili i programmi di antimicrobial stewardship nei diversi ambiti assistenziali.

*  Migliorare ie conoscenze eil livelio di consapevolezza sull'uso appropriato di antibiotici in tutti sl ambiti
assistenziali e per tutte le figure assistenziali {vedere capitolo sulla formazione)

¢ Promuovere nei cittadini la consapevolezza deil'importanza di un usg responsabile di antibiotici (vedere
capitolo sulla comunicazione)

*  Assicurare meccanismi di governo dei nuovi antibiotici al momeato della loro introduzione sul mercato

OBIETTIVI A MEDIO/LENGO TERMINE (20 17-20240)

*  Migliorare e adeguare costantemente alle evidenze scientifiche disponibili le indicazioni nazianali sul'uso
appropriato di antibiotici per fa profilassi e il trattamento delle infezioni, che tengano conto della
epiderniclogia delle antibiotico-resistenze in comunitd, strutture residenziali per anziani, ospedale

¢ Promuovere e suppartare la prescrizione appropriata anche mediante potenziamento della diagnostica
microbialogica per le infeziani da patogeni antibistico-resistenti

*  Promuovere interventi utili a ridurre il fenomena dell’utitizzo di antibiotici “avanzati” a docicilio

* Armonizzare a livello nazionale le strategie di intervento su temi prioritari {infezioni delle alte vie
respiratorie, infezioni urinarie, utilizzo inapprogriato di fluerochinolani, ecc.

Lle azioni previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito.

A LIVELLD CENTRALE

3. Agglornamento e valutazione a intervalli pradefiniti {ogni 3 anni} del Piano nazionale per Fuso appropriato degli
antibiotici che individui prioritdfazioni/ standard e indicatori; comprenda tutti | diversi contesti assistenziali
(territorio, ospedale, strutture residenziali); includa indicazioni su come integrare azioni mirate per il buon uso
degli antibiotici con azioni per prevenire la diffusione di infezioni; includa azioni per la comunicazione ai cittadini/
pazienti (entro il 2018)

b, identificazione delle istituzioni respansahili delle diverse fasi di attuazione [Ministero della Salute, 155, AIFA,
AGENAS] e le risorse necessarie (entro il 2018)

<. Definizione del core minimo di comgetenze, attivita e relative risorse necessarie per I'attuazione di programmi di
antimicrabial stewardship net diversi ambiti assistanziali (entro il 2018)

d. Identificazione e messa in atto di azioni utili a promuovere Fimplementazione del piano nazionale per {'uso
appropriato di antibiotici, in particolare {entro il 2018):
¢ promuovere programmi formativi per assicurare la disponibilitd di un numero sufficiente di esperti di
programmi di antimicrobiol stewardship
+  favorire la disponibilita di supporto microbiologico adeguato attraveeso un potenziamento dei servizi di
diagnostica microbiclogica e la promozione dell'uso di test per la diagnosi rapida del patogeni
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responsahbili e del loro profilo di antibiotico-resistenza nel fucgo di assistenza (ad esempio test rapidi per
la diagnosi di infezione da streptococce f-emolitico negli ambulatori pediatrici}

« individuare una lista di indicatosi per monitorare Fadesione alle politiche e strategie indicate dal Piano
nazionale e selezionare quelli da includere nella grigliz di valutazione dei LEA per monitorare ie azioni
regionali di promozione deil’uso appropriato di antibiotici

Emanatione di raccomandazioni nazionali per I'uso appropriata di antibiotici {entro il 2020}):

*  aggiornamento deile linee guida gia esistenti a livello nazionale {profilassi antibiotica peri-operatoria)
sulia base dei dati di sorveglianza e delle pits recenti evidanze scientifiche

* individuazione defle aree che necessitano di specifiche raccemandazioni/Linee Guida nazienali, secondo
una scala di priorita

« predisposizione delle raccomandazioniflinee Guida nazionali su temi specifict e aggiornamento periodico

Promozione della diffusione nelia pratica di tecnologie informatiche utifi a supportare la prescrizione appropriata
{alert, sistemi esperti, cartelle cliniche informatizzate con sistemi di prescrizione elettronica, ecc.) (entro il 2020}
Promozione di interventi utili a ridurre it fenomeno deli’utiiizzo di antibiotici “avanzati” a domicilio da precedenti
prescriziont (numero di dasi per confezione corrispandente aifa preserizione, vendita di dosi unitarie, ecc.) {entro
il 2020)

implementazione di programeni aazionali di intervento su temi prioritari, quali {ectro i 2019):

¢+ promozione dell’'usc appropriate di antibigtici neile infezioni delle alte vie respiratocie, sia in ctd
pediatrica che negli adult,

= promozione dell’'uso appropriato di antibiotici nelle infezioni delle basse vie urinarie,

+  promozicne dell’'uso appropriato di antibiotici per 1a profitassi antibiotica peri-aperatoria {entro 2018)

*  altri temi identificati come prioritari {ad esemipio uso inappropriato di fluorochinoloni}

Sviluppo di sorveglianze specifiche {ad es. |a sorveglianza delia profilassi antibiotica peri-aperatoria“) che possano
fornire dati utili al monitaraggio di programmi di intervents nazionali su temi prioritari {entro it 2019)

AZIONI REGIONAL

Individuazione di un referente regionale, che faccia parte del gruppo di coordinamento regionale, che promuova
anche il confronto tra regioni e ta condivisione di buone pratiche {entra & mesi dait approvazione del Plano)
Contributo all'implementazione degli aggiornamenti a stesura del Piano nazionale (in coerenza con la tempistica
fissata a kvello nazionale}

Predisposizione di un piano regionale collegato con il Piano nazionate {integrato con i PRP e il programma di
controllo delle infezioni correlate all’assistenza), con standard e indicatori, da aggiornare ogni 3 anni {entro il
2018}

Partecipazione alla individuazione degli indicatori per I'uso appropriato di antibiotici da introdurre nella griglia LEA
{entro il 2018)

Emanazione di un documento regionale sull’organizzazione per 'antimicrobial stewardship (entro il 2018}
Partecipazione attiva al programmi nazionali di implementazione di linee guida su temi priaritari {in coerenza can
la tempistica fissata a livelio nazionale)

Promazione della diffusione nella pratica di tecnologie informatiche utili a supportare la prescrizione appropriata
{a livello ospedatiero: alert, sistemi esperti, cartelle ctiniche informatizzate con sistemi di prescrizione elettronica,
acc.) (entro il 2020)

implementaziaone, a fivello territoriale, di sistemi per il monitoraggio dell’appropriatezza terapeutica a livello di
singolo prescrittore e delfa pratica degli audit {tlinici ed organizzativi) sulla prescrizione di antibiotici {entra i
2019).

Gli indicatori

Per monitorare if raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.

¥ Eurppean Ceatre for Disease Pravention and Control, Systematic review and evidence-based guidance on perioperative antibiotic prophylaxis.
Stockholm: ECOC; 2013
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A LIVELLEY CENTRALE
1. Condivisione dal Piano nazionale di promozione dell’uso appropriato di antibiotici netla Conferenza Stato-Regioni
(entro il 2018)
2. Documento di programmazione delle finee guida narionali sull’'uso appropriata di antibiotici {entro i 2018
3. Attivazione del programma nazionale per promuovere I'uso appropriato di antibiotici nelle infezioni delie alte vie
respiratorie {entro il 2019)
4.  Predisposizione degli aggiornamenti del Piano nazionale di promarione all'uso appropriato di antibiotici.

ALIVELLO REGHINALE

1. Individuazione del referente regionale (entro b mesi dall’agprovazione del Piano)

2 Recepimento del piano aazionale attraverso un plano regionale che identifichi e istituzioni responsabili e e
risorse necessarte (entro it 2018}

3. Partecipazione alla individuazione degli indicatori sull'use appropriato di antibiotici da introdurre nclla griglia LEA
{entro il 2018}

4. Partecipazione attiva al programma nazionale di uso appropriato di antibiotici nelle infezoni delte alte vie
respiratorie {entro il 2019}

Uso corretto degli antibiotici in ambito veterinario
Stato dell’arte

Tra i principi cardine di un uso prudente vi & la necessitd che gli antimicrobici siano disponibili
esclusivamente dietro prescrizione veterinaria, come tonseguenza di una visita dell’animale, di una
valutazione delle sue condizioni di vita e di una appropriata diagnosi. L'unica figura con competenze
specifiche e, pertanto, autorizzata alla prescrizione non pud che essere il veterinario, in quanto in possesso
delle qualifiche tecniche necessarie, comprese queile relative alla microbiologia, farmacalogia ed etica,
derivanti daita sua formazione.

Un "uso prudente”, quindi, & frutto di valutazioni scientifiche e tecniche da parte di professionisti; & parte di
buone pratiche veterinarie ¢ di allevamento e prende in considerazione le pratiche di prevenzione della
malattie, cosi come l'uso di vaccinazioni e i migloramenti delle condizioni di allevamento; si conforma alle
condizioni d'uso del medicinale veterinario autorizzato e si basa sui risultati della sorveglianza e del
monitoraggio della resistenza.

Pertanto, si presuppone la caoperazione fra Autoritd competenti veterinarie, industria, veterinari liberi
professionisti, allevatori e altre parti che hanno responsabilitd in questo ambito.

Nello specifico, anche Findustria farmaceutica dovrebbe mostrare il propric impegno a promuovere un uso
responsabile degli antimicrobici attraverso o sviluppo etico dei prodotti antimicrobici, fa pubblicitd e ia
vendita riservate at veterinari 0 su presciizione veterinaria, nonché fornendo informazioni circa il loro uso
corretto.

il Manuale “Biosicurezza e uso corretio e razionale degli antibiotici in zootecnia”, emanato dallz Direzione
generale deila sanita animale e dei farmaci veterinari nei 2012, approfondisce propric le problematiche
derivanti da un uso improprio degli antibiotici in zootecnia e fornisce raccomandazioni per alcune filiere
zootecniche {suina, avicola e cunicola), dirette a frenare il diffondersi della resistenza antimicrobica neglt
allevamenti. [noltre, attribuisce al Medico Veterinario il ruolo principale nella filiera zootecnica: di sostegno
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agli allevatori per interrompere |'uso routinario di antibiotici senza impatto sul benessere animale o sutla
redditivita, permettendo in tal modo la sostenibilita del sistema. ™

Il Manuale descrive i principi delte buone pratiche nel contesto deli‘uso di agenti antimicrobici:

e ytilizzo mosso da reale necessita e per animali clinicamente malati, scelta condizionata dai risuitati
deil'antibiogramsma e mirata a molecole non utilizzate in medicina umana;

» preferenza di molecole a spettro pit stretto e con piG alta efficacia nei confronti defla specie
batterica identificata;

s divieto di usi prolungati, ripetuti e combinazioni empiriche; rispetto delle indicazioni riportata nel
foglietto illustrativo; ecc.

In linea generale, Futilizzo di antimicrobici non deve prescindere da valutazioni riguardanti I'instaurarsi di
fenomeni di resistenza che possano ridurne I"efficacia.

L'uso prudente in veterinaria & anche il cardine della Linee guida sull'uso prudente degli antibiotici in
medicina veterinaria, pubblicata dalla Commissione europea nel 2015. Il documento fornisce orientament
pratici suil'uso prudente degli antimicrobici in medicina veterinaria con I'obiettivo di riducre 12 necessita di
ricorrere agh antimicrobici mediante la prevenzione delle malattie e delle infezioni animali, attraverso la
biosicurezza, prassi di buona produzione e buona gestione e programmi integrati di controlio detie
patologie.

Le “Linee puida per la corretta gestione degli allevamenti di animali da reddito al fine di ridurre le
prescrizigni di antimicrobici e prevenire il rischio di antibiotico-resistenza”, Ia cui bozza @ stata predisposta
nel 2015 e attualmente & in discussione presso la Sezione per la farmacosorveglianza sui medicinali
veterinari, song parte di una strategia nazionzle tesa ad ottimizzare il consumo di antimicrabici e la
riduzione della resistenza. Esse si prefiggono I'obiettivo di identificare e proporre:

* specifici parametri di biosicurezza nella gestione dell’allevamento utili per ridurre il rischio di
introduzione di agenti infettivi;

« appropriati indicatori di benessere animale;
« indicazioni circa fa produzione di mangimi medicati;

* indicazioni circa la detenzione e la somministrazione dei medicinali veterinari antimicrebici, anche
attraverso il laro impiego in mangimi e acqua di abbeverata;

* principi per un uso consapevole e razionale degli agenti antimicrobici, inclusi i ClAs (?).

Il risultato atteso deve necessariamente essere una riduzione delle vendite e consumi di antimicrobici,
limitati, quindi, alie sole situazioni in cui essi sono necessari.

Un esempio di cooperazione fra Autorita competenti veterinarie e Associazioni di categoria su tale aspetto
€ rappresentato dai Piani nazionali per I'uso responsabile del farmaco veterinario e per la lotta
allantibiotico-resistenza. Supecvisionati ed emanati dalla DGSAF nel 2013 e nel 2015, si prefiggono di
applicare tutti gli strumenti necessari a sviluppare e consolidare un approccio preventivo che riduca il
ricorso alle terapie con antimicrobici, definendo degli obiettivi di riduzione del loro utilizzo nel periado di
attuazione.

“http:/fsalute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_1683_allegato.pdf
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Inoltre, accanto ai controlli ufficiali i tema di sanita, benessere e alimentazione animale, nonché di
farmacosorveglianza, programmati e realizzati sulla base delle norme di settore, & previste un
rafforzamento detle attivita di verifica sul campo, volte a valutare Fattuazione delle misure messe in atto
per 1a riduzione di fenomeni di antimicrobico-resistenza in allevamento, da parte di un gruppo di esperti
multidisciplinare. Tale gruppo lavorera acquisendo e valutande, preliminarmente, le informazioni presenti
nel sisterma di monitoraggio integrato di cui al paragrafo “La Sorveglianza dei consumi degli antimicrobici
nel settore veterinario” e verificando {applicazione delle normefraccomandaziorni nazionali efo
comunitarie.

Gli ohiettivi

Uso corretto deglt antimicrobici in ambito veterinario: abiettivi

OMBETTIVO/ L GENERALES
*  Promuovere 'uso appropriato e consapevole degli antimicrobici

OHIETTIVI A BREVE TERMIAE (2017-2018})

*  Armonizzara e rendere omoegenee a livello nazionale le strategie per la corretta gestione degli
allevamenti di animali da reddito e per il corretto uso degli antimicrobici negli animali da compagnia
al fine di ridurre le prescrizioni di antimicrobict e grevenire il rischio di antibiotico-resistenza

« Migliorare e promuovere le conoscenze & il livello di consapevolezza in merite al fenomeno della
resistanza agli antimicrobici e gromuovera la consapevolezza dell'importanza di un uso responsabile
degli antimicrobici

OBETTIVI A LUNGO TERMINE {2017-2024)

*« Promuovere il dialogo con lindustria farmaceutica per una proficua collaborazione verso i
raggiungimento degli obiettivi del piano

e Farnire indicazioni circa i trattamenti preventivi e Iimpiego dei test di sensibilita, primariamente per
I'uso prudente dei ClAs :

¢ . Promuovere il coinvolgimento delle Associazioni di categoria e delle Organizzazioni professionali

Le azioni previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito.

A LIVELLD ZENTRALE

a. Predisposizione di un documento di Linee guida per la corretta gestione degli allevamenti di animali da reddito al
fine diridurre le prescrizioni di antimicrohici e prevenire il rischio di antibiotico-resistenza {entro il 2018)

b, Promugvere lo sviluppo e il ricorso a test diagnostici, anche rapidi, per l'identificazione dei patogeni e delle
refative resistenze {entro il 2020)

c. Promuovere una maggiore consapevolezza in merito al fenomeno della resistenza agli antimicrobici e all'uso
corretto degii antimicrobici, attraverso Forganizzazione di convegnifworkshop nazionali sul tema {entro il 2018)

d. Predisposizione di un documento di indirizzo sull'impiego di antibiotici critici per il trattamento preventivo e
I'obbligo del test di sensibilita (2020)

e. Promuavere il dialogo con l'industria farmaceutica, attraverse "erganizzazione di un evento/anno sul tema{entro
il 2020)

f. Promuovere campagne per gi allevatori e proprietari degli animali sul corretto uso degli antibiotici, sulla
prevenzione delfe malattie & [a limitazione della trasmissione dei batteri tra znimale-uomao (entroil

61



E.

Migliorare il coinvalgimento delle Organizzazioni professionali e delle Associazioni di categoria attraverso la
partecipazione a tavoli tecnici per |3 definizione delle misure da adottare {entro il 2020)

A LIVELLO REGIOMALE

a

Individuazione di un referente regionale, che faccia parte del gruppe di coordinamento regionale, che promuova
anche il confronto tra regioni e la condivisione di buone pratiche {entro 6 mesi dall'approvazione det Piano)
Raccomandazioni regionali per la corretta gestione degli alevamenti di anirmali da reddito al fine di garantire un
uso prudente degli antimicrobici, previa analisi di contesto per I'attuazione del princini previsti dalle Linee Guida
reazionali sul territorio regionale {entro il 2018}

Raccomandazioni regionali per it corretto uso degli antimicrobici negli arimali da compagnia
Migliorare it coinvolgimento delle Universita, delte Organizzazioni professionali, dei laboratori della rete degli

istituti  Zooprofilattici  Sperimentali e Assoclarioni di  categoria, attraverso la  predisposizicne  di
raccomandazioniflinee guida/corsi di formazione/piani volontarifmateriaki di comunicazione, sui principi di un uso
prudente degli antibiotici {entro il 2020}

Gli indicatori

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.

A LWVELLD CENTRALE

Documente di Linee Guida nazionali per la corretta gestione degh allevamenti {entro il 2018)

Istituzione di tavoli tecnici con le Associazioni di categoria e ke Organizzazioni professionali (entro il 2019)
Organizzazione di un evento annuale per promuovere la consapevolezza sul tema dall*antimicrobico-resistenza {a
partire dal 2018)

Documenta di indirizzo sull utifizzo di antibiotici critici per scopi preventivi (a partire dal 2018)

A LIVELLD REGIONALS

1
2.

3.

Individuazione del referente regionale {entro 6 mesi dali’approvazione del Piana)

Atto di adozione delie Linee Guida nazionali e recepimento indirizzi centrali {entro 8 mesi dall‘approvazione de!
Piano}

Predispasizione di raccomandazioni regionali specifiche {in coerenza con la tempistica fissata a livello nazionale),
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Comunicazione e Informazione

Premessa

La diffusione di conoscenze e di informazioni corrette & un presupposto essenziaie per 'uso consapevole e
appropriato degli antimicrobici. A tal fine, & fondamentale il coinvolgimento sia degli specialisti (medici ed
altri operatori sanitari, vetennari, farmacisti, societd scientifiche} sia della papolazione generale e di target
specifici [pazienti, genitori, msegnanti, popolazione scolastica, consumatori, allevatori, proprietari di
animali, agricoltori), la cui sensibilizzazione sul tema pud contribuire a preservare I'efficacia di questi
farmaci nel tempo.

Se da un lato convinzioni e abitudini errate sulla prescrizione e il ricorso agii antimicrobici ne influgnzano
fortemente il cansumo, dall’altra lacune nella comprensione pubblica del problema dell’antimicrobico-
resistenza alimentano la confusione intorno al fenomeno.

Un'indagine commissionata dall'OMS e condotta in 12 Paesi tra settembre e ottobre 2015 su circa diecimila
persone ha messo in evidenza una diffusa assenza di conoscenze e di percezione delimportanza dei
fenomeno dell'aatibictico-rasistenza per la salute pubblica. 1 64% degli intenvistati ba affermato di essere
consapevole che la resistenza agli antimicrobici & un problema sanitario e sociale ma di non sapere come
affrontario. la stessa percentuale ritenevs che gli antimicrobici possono essere utilizzati per curare
raffreddore e influenza. i 32% comsiderava corretto interrompere |'assunziane di antibiotici al
miglicramento dei sintomi, piuttosto che completare il ciclo di trattarnento prescritto dal medico. Secondo
il 73% dei partecipanti, gl allevatori dovrebbero somministrare meno antimicrobici agli animali destinati
alle produzioni alimentaci®.

Secondo uno speciale numere di Eurobarometer, gli italiani sono agli ultimi posti in termini di conoscenze in
materia e ultimi per 1a consapevolezza che I'abusa di antibiotici put renderli inefficaci*’.

Migliorare la comprensione e la consapevolezza del fenomeno attraverso una comunicazione efficace e
. g . . e . v " . . . . 4
mirata & il primo dei cingue obiettivi det Piano d’Azione Globate sull’Antimicrobico-Resistenza defl’ OMS 2

L'OMS sta inoftre coordinando la nuova campagna globale "Antibiotici: maneggiare con cura”, che si pone
I'obiettivo di incoraggiare I'adozione di buone pratiche nella popolazione, tra i decisori politici, gli operatori
sanitari e quelli del settore veterinario e agricolo™.

Stato delf’arte

In Europa, FECDC, dal 2008, ogni 18 novembre celebra lo European Antibiotic Awareness Day lEAAD)“ per
sensibilizzare alluso prudente degli antibigtici. Rende inoltre disponibili una piattaforma web (nelle
principali lingue dell'UE) e profili dedicati sui pit comuni Social Network, per favorire fa corretta

* World Health Urganizatian {WHU). Antibsiotic resistance: Muiti-countey public awarencss survey. Geneva, 2015
 special Evrobarameter 445, Antimicrobial resictance. Survey conducted by TNS apinion & social at the request af the European Commissian,
Dirgctorate-General for Health and Food Safety; Survey co-ordinated by the European Commission, Directorate-General far Communication
(0G COMM  “Strategy, Corporate Communication Actlons and  Eurcbarometer”  Unith,  hitpifecewropaeu/desteaith food-
salety/anefdocs/ehd4S amr generalreport en pdt
" World Health Organization (WHO). Gtabal action plan on antimicrabial resistance. Geneva, 2015
ntto:/faops.who.int firs/bitstream/ L0665/ 1937 16/1/9789241509763_eng pdf?ua=i
" Warld Health Organlzation (WHO). Media centre. 2015 Campaign toolkit - Antibiotics: Handle with care. Werld Antibiatic Awareness Week 2015,
Geneva, 2015. Disponiaile 1u: hitp:/fwww.who.ini/mediacentre/mwente 201 55 piic-awarenegss-vngk ook fan
" attow/fecdc curops ewfinyfs3ad/Pagesfliome. 3ips
“ Disponibile su: hitp:/fwww, agenziafacrraco.gov.it/itfcontent/antibiotizi-s%C3%AC-ma-con-cautela).
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comunicazione ai cittadini e supportare le Autorita competenti e il personale sanitario nell'organizzazione
di campagne informative a livello nazionale®.

Dal 2015, {a collaborazione OMS, OIE e FAQ ha datg vita alla World Antibiotic Awareness Week™.

In ltalia, gid nel 2008 AIFA, 1SS 2 Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali hanno condotto
una Campagna di Comunicazione dal titolo “Antibiotici si, ma con cautela” con Fobiettive di informare i
cittadini dell’importanza di ricorrers agli antibiotici solo quando necessaric e dietro prescrizione del medico
che ne accerti I'effettiva wtilita, e di non interrompere mai la terapia prima dei tempi indicati dal medico 8
comunque, solo dietro sua indicazione. In occasione di quella campagna era stato gid istituito un sito web
dedicato e un numero verde gestito dall’AIFA per fornire rispaste ai cittadini sullimpiego corretto degli
antibiotici'’.

Dal 2003, inoltre, FAIFA conduce un’intensa attivita di informazione e sensibilizzazione sul tema attraverso i
prapri canali e strumenti istituzionaii {Portale, Newsletter, Social Media) e iniziative di comunicazicne
specifiche rivolta agli operateri sanitari e alla popofazione generale. In particolare, dal 2009 FAIFA ha dato
vita a diverse campagne di comunicazione {2009, 2010, 2012, 2014-15} che si sono avvaise dei canali di
diffusione televisivo e radiofonico, defla carta stampata, di affissioni, di pubblicitd dinamica urbanz e di
azioni di sensibilizzazione sui social media. La campagna “Senza regole gli Antibiotici non funzionano”,
condotta nel biennio 2014-15, ha mirato a scoraggiare il ricorso agli antibiotici quando nan necessario; ha
ribadito la funzione essenziale del medico nel diagnosticare un‘infezione e trattarla conseguentemente can
una terapia adeguata per principio farmacoiogico, dosi & durata; ha evidenziato [a responsabilita del singolo
e delia collettivitd nell'uso appropriato degli antibiotici per contrastare lo sviluppo dell'antimicrohico-
resistenza®.

Come rivelana i dati delt'Osservatorio Nazionale sullimpiego dei Medicinali (OsMed)™, alle diverse edizioni
della campagna ha fatto seguito, sia pure con un’ampia variabilita geografica tra le Regioni, una riduzione
dei consumi di antibiotici, con una conseguente contraziene della spesa farmaceutica, sebbene i jivelli di
appropriatezza d'uso e di aderenza alle terapie siano ancora poco soddisfacenti (Agenzia italiana del
Farmaco (AIFA}. Consumi e spesa farmaceutica. Osservatorio sull'impiego dei medicinali {OsMed).

Alla luce deli'esperienza acquisita con le precedenti campagne di comunicazione e dei modelli pili avanzati
proposti in questi anni in ambito internazionale, I'AIFA ha in pragramma anche per la stagione 2017-2018
una carmpagna di comunicazione dedicata alf’'uso responsabile degli antibiotici.

Anche in ambito veterinario, per ridurre il pils possibile I'utilizzo di antimicrobici, sono necessarie campagne
di sensibilizzazione riguardo ai rischi defla resistenza antimicrobica provocata da un lora uso eccessivo efo
inappropriato ed alte conseguenze per i'individuo e la sacietd in generale, cosi come sono necessari eventi
di formazione continua per i professionisti sui temi defla diagnosi, trattamento e prevenzione detle malattie
infettive e dell'utilizzo appropriato degli antimicrobici.

* European Centre lor Disease Prevention and Controi {ECDC). European Antibiotics Awareness Day [EAAD).
hitp:ffecde europa sufenfeaas/PagesHome aspxh. Dal 2015, fa cotlabarazionme OMS, OIE e FAD ha dato vita alla World Antibiotic Awareness Week

“ hitp:f o who int feamnaions fuocdd.antihi anass-wenkfent

Disponibile  su: hanlwww.agem|1.rarnu:n,amr.iu'th':my‘un:a-ﬂ.lgnIt-g:—;-a-:u:bnuci—non-}unﬂunanc-cam::.::z aifz-sul-corretto-usg-degli-
antibiotici).

¥ Agenzla ftatiana del Farmaco {MIFA). Antibiotici 5i, ma con cautels” {anno Z008), Burps/ gotent/antibingici-
SROVRAC-ma-con-taulela

** Agenzia aliana del Farmaco {AfFA). Comunicazione Campagne di comunicazione. "Senza regole gli Antibiotici non funzionana™ - Campagna AIFA

sil corferto uso degli Antibiotici {Anau 2014-2015) hﬂg.gwum.azenziafanmmguv.i:,-‘-t,r:w!m;.gnu-rg;ggp_--g!i.m;g&;i;i.m.f;,nggg "

campagna-aifa-cub-cor metlo-yio-daili-antibiatic] "

? http:ffwww. apensiafarmaco wou it/e content/adtrne Lorea-SuiFEEF K 80% Mg ags
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Nel settore degh animali da reddito, il corretto utilizzo degli antimicrobici & indispensabile per garantire
I'efficacia delle terapie e limitare I'insorgenza di germi resistenti che potrebbero in seguito contaminare le
derrate alimentari di origine animale.

Anche il settore degli animali da compagnia gioca un ruolo importante nella riduzione e nella prevenzione
della diffusione della resistenza. In tale ambito si colloca la campagna di sensibilizzazione realizzata, nel
2015, con I'opuscolo “Use corretto degli antibiotici negli animali da compagnia”, indirizzata sia ai veterinari,
che sono tenuti al rispetto delle finee di indirizze in materia, che ai progrietari degh animali, che devono

attenersi con scrupolo alle indicazioni ricevute dal vetarinario *.

Dal 2009, inoltre, & stata dedicata, sul portale internet del Ministern della Salute, un’apposita sezione -
“Antimicrobici e antimicrobico-resistenza” che offre un approfondimento della tematica allo scopo di
aumentare ia consapevolezza di tutti gh attori coinvolti, ovvero professionisti, allevatori e pubblico in
generale’!.

Datl 2016 & stata sviluppata un’apposita seziane sull’ AMR anche in ambito umane e dal 2017 una sulle ICA,

Gli abiettivi

Comunicazione e Informazione: gli obiettivi

QBIETTIVO /1 STRRATECICO
s Aumentare i livello di consapevoiezza sull’ AMR, rafforzando la comunicazione efficace e 'informacione

OBIETYIVE A BREVE FERMINE (2017-2018B)

* Promuovere la consapevolerza det fenomeno dell’AMR e le buane pratiche di prescritione e uso di
antibiotici attraverso programmi di comunicazione indirizzati al pubblico, ai pazienti, ai consumatori e ai
soggetti maggiormente inleressati in campo medico urnano e vetefinario e nella pratica dell’allevamento e
dell’agricoltura

OBIETTIVI A MEDIO £ LUNGO TERMINE (2017-2020)
= Monitarare il livelio di consapevotezza sul rischio dell’antimicrobico-resistenza
* Aumentare la disponibitita di informazioni scientifiche aggiornate per diversi target interessati

Le azioni previste

Per raggiungere gl obiettivi sopra citati, verranno messe in campo le azioni descritte di seguito.

AALIELLO CENTHALE
3. Promuovere la cansapevolezza del fenomenc dell’AMR e le buone pratiche di prescrizione e uso di antibiotici
attraverso programmi di comunicazione indirizzati al pubblica, 3 pazienti, ai consumatori & ai soggetti
magpiarmente interessati in campo medico bmana e veterinario ¢ nelia pratica defl’allevamenta e dell’agricoltura,
attraverso ie seguenti azioni (entro il 2018);
¢ preparazione di una campagna nazionale annuale a connotazione intersettoriale sul problema dell’'AMR e
sull'uso consapevole di antibiotici, indirizzata a popolazione gencrale, differenti audience nel campo deila

' Ministero della Salute. Temi o Professioni. Prevenzione. Malattie infetlive e vaccinationi. Antimicrobico-resistenza. Dispanibiis
btte:/ fwww.nsis saluti gowit/fpostate/temi/o? S jsplineuasitalianoRarea=Malautie% 20infettive&menys sntimicrabici -
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sanita umana, della sanith animale e della pratica in allevamento e agricoltura avvatendosi di diversi canali
comunicativi 5ia tradizionali che innovativi

o coinvolgere nelle iniziative di comunicazione gli operatori sanitari, le societd scientifiche e le associazioni
dei pazienti, di categoria e dei consumatori per condurre azioni mirate a target specifici

a fornire a3t media informazioni accurate e rilevanti sull’andamento della resistenza aglt antimicrabici, sulla
valutazione del rischio per (a salute umana e animale e sulle raccomandazioni specifiche per tontrastare il
fenomeno, cosi che l'informazione pubblica rinforzi | messaggl chiave del contrasto all’ AMR

o ceordinare a livello nazionale e supportare iniziative regionali e locali di informazione ¢ comunicazione
rivolte a target specifici {ad es. genitori, popolazione scolastica) con un’attenzione particolare alie arce
geografiche pil interessate da consumi elevati di antibiotici e da alti livelli di inappropriaterza

b. Monitarare il livello di consapevolezza sui rischio delt'antimicrabicoresistanss attraverso due indagini
conoscitive sulle peccezioni e l'utilizzo degh antibiotici nella popofazione italiana, da pianificare all‘inizio
dell’attuazione e alls fine del periodo di vigenza del PNCAR {1a 1" a & mesi dall'approvatione del PNCAR, fa 3° dopo
la sua conclusione}}

c. Rendere disponibile sul sito web istituzionale del Ministero defla Salute una piattaforma nazionale online
“Resistenza agli Antibiotici”, aperta al pubblica , con accessa riservato, ai professionisti, alimentata con risorse
informative sulle infezioni, il meccanismo d'azione degli antibiotici ed i possibili eventi avversi, i possibili rischi per
ia salute deil'voma e degli animali da alievamento legati allo sviluppo di AMR, raccomandazioni generalmente
condivise ¢ linee guida {entro il 2018):

o predisporre risorse [anche multilingue} per pubblico, pazienti, consumatori, allevatori e agricoltori
liberamente disponidili online
predisporre risarse ad accesso riservato per i professionisti
predisporre risorse sulle strategie di comunicazione per la relazione medico-paziente sul tema degli
antibiotici {considerande un approccio a check-list)

o predisporre risorse sulle misure specifiche per il target dei coasumatori al fine di educare e aumentare la
consapevolezzra sulle procedure di manipolarione degli alimenti alle scopo di prevenire {a diffusivne in
ambito umano di germi multi-resistenti provenienti dagh alimenti

A LIVELLD REGIONALE/LDCALE
a. Individuare un referente regionale, che faccia parte del gruppo di coordinamento regionale, che promucva
anche it confronto tra regioni e fa condivisione di buone pratiche {entro 6 mesi dall'approvaziene del Piano)
b. Partecipare con iniziative jocali alla campagna nazionale annuale di sensibilizzazione {entro il 2018).

Gli indicatori

Per monitorare it raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori,

A LIVLLLO CENTFRALE ’

Conduzione della campagna di comunicazione e Giornata degli Stati Generali sul tema (2ntro il 2018}

2. Condurre iniziative di comunicazione/infarmazione awalendosi del supporto scientifico e dei canali di diffusione
di Medici, Veterinari, Farmacisti, Societa scientifiche, associazioni di pazienti, di categoria e di professionisti {entro
it 2018}

3. Diffusione periodica di dati e informazioni su nuove evidenze scientifiche, linee guida, raccomandazioni e altri

docurmenti, attraverso I'aggiornamento del portale internet del Ministero deila Salute, comunicati stampa e

'utilizzo dei Social Media (entro il 2018)

Canduzione di iniziative rivolte alla popolazione scolastica e alle famiglie (entro il 2018)

Sviluppare due indagini conoscitive dedicate alle percezioni e I'utilizzo degii antibiotici nella popolazione italiana,

alf’inizio e alla fine del periodo di vigenza del PNCAR (entro il 2018)

Popolare la piattaforma nazignale online con materiak, risorse e strumenti utili (entro il 2020}

Dare ampia divulgazione del manuale OMS sui cingue punti chiave per alimenti pib sicuri (dai campi alla tavola)

{entro il 2018).
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A LIVELLO REGIONALT /LOCALF

1,

2

3.

Individuazione del referente regionalz {entro 6 mesi dall’approvaziona del Piano)

Realizzazione di almeno una iniziativa locale di promozione delta giornata ¢i sensibitizzazione {entro il 2018)
Conduzione a fivello regionale delle indagini conoscitive sy percezione e utilizzo di antibiotici {in coerenza con ia
tempistica fissata a livello nazionale)

Promuovere e divulgare Vutilizzo delle risarse della piattaforma nazionale e contribuire ad alimentaria (entro il
2020},
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Farmazione

Premessa

La formazione rappresentz uno degli strumenti che permettono agli operatori sanitart di raggiungere la
consapavolezza e la conoscenza del problema della resistenza agli antimicrobici, delie possibili soluzioni e
del ruolo che ogni operatore sanitario pud avere per il suo contesto, nonché raggiungere gli obiettivi
espressi dai descrittori di Dubling: conoscenza e capacity di comprensione, conoscenza e capacita di
comprensione applicate; autonomia di giudizio e abilitd cormunicative.

Negfi ultimi anni, le associazicnt di pazienti stanno implementando sistemi per ottenere gualifiche di
paziente formatofinformato, dunque anche |"approccio & la strategia della formazione devano essere
impostati sul cambiamento e devong essere adeguati anche a questa categoria.

Le aree di competenza della formazione riguardano tutti gli ambiti della salute pubblica, sia umana che
veterinaria. Le tematiche di maggiore interesse sono 'AMR, le ICA, 1'uso corretto e prudente degli
antibiotici in ambito umano e veterinario.

La formazione dello staff medico e di assistenza & essenziale per raggiungere standard di igiene neile
procedure di assistenza che siano in linea con la prevenzione deile infezioni correlate all’assistenza. Inoftre,
la farmazione sult’uso corretto dela terapia e profilassi antibiotica contribuisce al contrasto del’abuso efo
uso non appropriato, elemento fondamentale della lotta alla resistenza agli antimicrobici.

La formazione tecnico-sanitaria in queste materie pud essere fatta a diversi livelli, partendo dalla
preparazione di base dell’operatore sanitario, per praseguire nel corsa dell‘aggiornamento professionale.

Le opportunita di formazione dovranno essere offerte sia mediante formazione tradizionale che formazione
a distanza {FAD), possibilmente allinterno del sistema di formazione continua in medicina [ECM) oppure
attraverso periodi di training presso ospedali o Aziende Sanitarie che hanno sviluppato programmi efficaci
di antimicrobial stewardship & controllo delte ICA.

La CE can {a raccomandazione sulfuso prudente degli antibiotici in medicina umana (2002/77/EC) invita gl
5M a introdurre strategie specifiche per I'uso prudente degli antimicrobici, cosi da contenere il fenomeno
della resistenza. QOltre 3l monitoraggio della resistenza e all'introduzione di misure di controllo, la
promotione della formazione e addestramento degli operatori sanitari sono uno strumenta di rilievo.

In effetti una recente revisione sistematica sufl’efficacia degli interventi delle strategie di formazione (C.R
Lee, 2015) ha mostrato ottimi risultati ottenibili con diversi interventi di formazigne clinica come seminari,
campagne di e-mail, formazione in piccoll gruppi, visite didattiche in altre aree, linee guida e opuscoli. Nei
28 studi RCT esaminati, la prescrizione di antibiotici in questi gruppi é stata in media del 34% in meno
{range 9-52) rispetto al gruppo di controlio. Lintervento che & risultato pil efficace & stato quelio della
formazione in piccoli gruppi. sebbene sembra sia necessario combinare pid interventi. In particolare, dagh
studi emerge che !'intervento formativo deve essere associato a altri interventi, come informazione del
paziente, audit, ritorno di informazione, sistemi decisionali di supporto. in ogni caso, i messaggi al paziente
funzionano meglio se veicolati da professionisti sanitari che sono stati a loro volta formati. Una revisione
sisternatica Cochrane’® ha mostrato la migliore efficacia net breve periodo delle politiche restrittive dell’'uso

** Davey P, Peden C, Charani T, Manwick C, Michig 3. Time for action-improving the desipn and repodting of behaviour change intesveations for

antimicrobial stewardship in hospitals: Early findings from a systematic review, Int | Antimicrob Agents. 2015 Mand5(31:203-12. doi

10101 &/ ffantimicag. 2014.11.014. Epub 2015 Jan 7. Review. PubMed PAED: 23630430,
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degli antibiotici; tuttavia, nel medio e nel lunga periodo gl interventi di tipo formativo raggiungevana lo
stesso livello di efficacia rispetto a palitiche persuasive

Anche FOMS, nel suo Global Action Plan, ha come primo obiettiva quello di migliorare la consapevolezza &
la conoscenza della resistenza agli antimicrobici attraverso una efficace comunicazione, formaziona e
addestramento per ridurre il consume degli antibiotici nella pratica clinica e nella catena alimentare. In
particolare, 'OMS invita i governi a inserire if terna defla resistenza agli antimicrobici nei programmi di
formazione professionale sanitaria nel settare umano, animale e del agricoltura.

Stato dell’arte

Nel settare veterinario, con it Decreto Legislative 24 tuglio 2007, n. 143, che modifica il Codice Comunitario
dei medicinalt veterinari, & stato chiesto alle organizzazioni ed associazioni dei veterinari e degli allevatori di
attivare iniziative formative in tema, al fine di promuovere un impiego consapevole degli antibiotici e
limitare i trattamenti di massa. Tale integrazione alla norma rappresenta un altro importante tassello a
testimonianza degli sforzi che si stanno compiendo per contrastare i fenomeno dell’antimicrobico-
rasistenza e perseguire I'obiettivo ultimo di garantire un elevato livello di tutela delia salute pubblica,
responsabilita condivisa a cui tutti noi siamo chiamati a rispondere.

i veterinario curante, infatti, & tenuto ad educare i proprietari degli animali alta corretta gestione degli
stessi o del relativo sistema di allevamento al fine di prevenire le malattie comuni. Deve, inoltre, assicurarsi
che gli antimicrobid, cosi come gli altri farmaci, vengano utilizzati solo secondo prescrizione (dosaggio e
durata), limitarne la somministrazione esclusivamente ad animali malati o a rischio concreto di ammalarsi
e, possibilmente, solo dopo aver eseguito una diagnosi certa, anche avvalendosi di idonee indagini di
laboratorio, 5ui medici veterinari liberi professionisti ricade a responsabilita della corretta gestione delle
scorte dei farmaci e della registrazione delle terapie nel registro dei trattamenti per gli animalt da reddito.

Con # Piano Nazionale dellz Prevenzicne 2014-2018 [PNP), le Regioni e Province autonome sono state
impegnate allo svolgimento di almeno 1 evento/annc di sensibilizzaziene/finformazione/formazione sui
tema, rivolto a tuttii portatori di interesse.

Per quanto riguarda la formazione degli operatori sanitari nel settore umano, sono state realizzate
asperienze a livello lacale, di universitd e societd scientifiche ma, ad oggi, nulla a livello nazionale,
strutturato all'interno della formazione universitaria, post-universitaria e deli’aggiornamento continuo.

Un tema molto rilevante é la definizione del core curriculum per il personale addetto al controlio deile
infezioni. Al riguardo, s stanno opportunamente accogliendo le possibilita di formazione offerte dall’'ECDC,
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Gli obiettivi

La formazione: gli obiettivi

OUIETTIVO /1 STRATEGICO
¢ Promuovere intecventi di formazione nei settori dell’uso prudente di antibiotici e deila prevenzione e controllo
delle infezioni, comprese le ICA, ingaggiando tutti g attori coinvolti, in un appProccio omnicomprensve.

QBIETTIVI A UREVE TERMINE [2iT17-2018)

* Promupvere la formaziane degli operatori in tutti gh ambiti appropriati su AMR e prevenzione delle infezioni,
comgrese le ICA

e Definire te competenze necessarie per il personale addetto al contrallo delle infeziani & a programmi di
antimicrobial stewordship

OBIETTIVIA LUNGO TERMINE {2017 -2020)

* Promuovere la formazione su questi temi nei diversi ambiti della formazione di base
¢ Promuovere 'empowerment dei cittadini attraverso ia formazione

= Promuovere lo scambia di buone pratiche di formazione su quasti temi

Le wzioni previste

LE Aa210MI CENTRALL

a.

Promuovere la formazione degll operatori in tutti gli ambiti appropriati su AMR e prevenzione delie infezion:,

comprese le ICA, reti di epidemiosorveglianza, attraverso (entro it 2018):

o definizione, a liveflo nazionale, di programmi formativi su questi temi basati sull’'organizzazione di corsi ECM,
sia con metodologia tradizionate sia FAD, focalizzandosi sulle misure di cantrollo prioritarie (2sempio lavaggio
delle mani} sia di carattere generale sia per specifiche aree

o creazione di un sito web dedicato alle risorse gia sviluppate su AMR, infezioni (incluse le ICA}, prevenzione
delle infezioni [incluse fe ICA}, uso prudente e corretto degli antibiotici in ambito umano (sia in comunita che
in ambiente ospedaliero) e veterinario {vedi capitoto sulla comunicazione}

o pubblicazione e disseminazione di documenti di evidenze scientifiche relativi a AMR, infeziont {incluse je ICA},
prevenzione defle infezioni (incluse le ICA), uso prudente e corretto degli antibiotici in amhbito umano e
veterinario, nonché di documenti sulla epidemiologia del fenomeno e sull'impatto, anche in termini
ecanomici, sulla salute pubbiica {vedi capitolo sulla comunicazione)

Definire le competenze necessarie in particolare per il personale addetto al controlio deile inferioni e a

programmi di antimicrobial stewardship, attraverso (entroit 2018}:

o definizione di un core curriculum e sua condivisione ¢on le istituzioni interessate

fromuovere la formazione su questi temi nei diversi ambiti delia farmazione di base, attraverso (entro il 2020):

o Istituzione di una collaborazione specifica tra Ministero delia Salute & MIUR relativamente afle modalita per
Vinserimento di queste tematiche nei curricula formativi dei corsi di laurea e di specializzazione deff'area
sanitaria e per fa formazione (ad es. mediante FAD} degli insegnanti deile scucle primarie e secondarie

o Organizzazione di incontri & corsi {ad es. FAD} per le scunle, con coinvolgimento di insegnanti e alunni

Promuovere 'empowerment dei cittadini attraverso iniziative dedicate anche atiraverso I'attivitd dei medici di

medicina genaraie e dei veterinari liberi professionisti {entro it 2020).

Promuovere lo scambio di buone pratiche di farmazione su guesti temi, attraverso azioni mirate a identificarle e

disseminarle {entro il 2020).
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AZIONI REGIONAL)

a.

Individuazione di un referente regionale, che faccia parte def gruppo di coardinarmento regionale, che promuova
anche il confronto tra regioni e ia condivisionc di buone pratiche {entro 6 mesi dall’approvazione del Piano}
Organizzazione di corsi, se possibile ECM, su AMR, prevenzione e controllo delle infezioni, comprese le ICA, sia
con metodologia tradizionale sia FAD, focalizzandosi sutle misure di controllo priaritarie {esempio [avaggio delte
mani} {con cadenza annuale)

Attuare accordi con gli Uffici scolastici Regionali per Ia organizzazione, coordinata a livello regionale, di incantri e
corsi [ad es. FAD) per le scuale primarie e secandarie, con coinvolgimanto di insegnantt 2 alunai {entro il 2020)
Inserimento formale del core curricutum per il parsonate addetto al controlto delle infezioni e a programmi di
oatimicrobial stewardship tra i ¢riteri di assunzione a fivell cegionale e aziendale (entro il 20181,

Gl indicatori

Per monitarare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utitizzati i seguenti indicatori.

ALIWVELLD CENTRALE

1.

Predisposizione def programma formativo e organizzazione di carst o patracinio di corsi a livello nazionale [entro il
2018}

Definizione del Core Curricutum {entro il 2018}

Accardo tra Ministero @ MIUR sull'inserimento di queste tematiche nei curricula formativi fentro il 2020)

faccolia ¢ pubblicazione delle evidenze ed esperienze disponibili sulia formazione per la preventione e controllo
delle infezioni, comprese le ICA, e sull'antimicrobial stewardship {entro it 2020}.

A LIVELLO REGIONALE

1.

tndividuatione del referente regionale (entro & mesi dall’zpprovazicne del Piano)

Almeng un corso di formazione per Medici £ Veterinari sul buon uso degli antibiotici I'anno per azienda sanitaria
{entrail 2018)

Attuazione accordi con gli Uffici scolastici Regionali {entro it 2020)

insecimento formale del core curriculum sig per i Medici che per il personale addetto al controlla delle infezioni &
a programmi di antimicrobial stewardship tra i criteri di assunzione {entro il 2020}
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Ricerca e innovazione

Bremessa

Ricerca scientifica e innovazione rappresentanc la base di politiche nazionali e internazionali di contrasto
dell’AMR, basate su evidenze scientifiche, nonché condizioni essenziali per identificare e trasferire nella
pratica assistenziate nuowi strumenti tecnologici efficaci a contrastare tale fenomeno.

iLa ricerca in gquesto campag, infatti, ha diversi ambiti di interesse, alcuni dei quali mirati ailo sviluppo di
nuove tecnologie, quali test diagnostici rapidi, nuove terapie antibiotiche, nuovi vaccini; altri, invece, sono
mirati alla comprensione della epidemiologia delle resistenze (le modalitd con le quali emergonao, si
selezionano e si diffondono i microrganismi antibioticoresistenti efo i pattern di AMR) ed alla
individuazione di strategie efficaci a promuovare 'uso responsabile di antibiotici in tutti gli ambiti {sanita
umana e veterinaria, agricoltura) e a ridurre il rischio di trasmissione delie infezioni in ambito assistenziale
0 in attri contesti collettivi,

Per quante concerne i finanziamenti auropei, le opportunita di finanziamento sono quelle relative ai fondi
strutturali e di investimanto {Fondo furopeo dt sviluppo regianale, Fondo sociale europeo, Fondi di
coesione) ed ai finanziamenti diretti (Horizon 2020, Erasmus+, 3rd Health Program). in questi anni sono
state avviate numerase [niziative di ricerca® la Commissione Europea ha finanziato diversi progetti di
ricerca sull’AMR attraverso i Framework Programmes (FP) per la ricerca e I'innovazione {FPS nel 1999, FP7
successivamente e Horizon 2020 oggi). Nel 2015, & stato fanciate un Premio Horizon da 1 milione di Euro
per promuovere I'uso appropriato degli antibiotici attraverso fa messa a punto di test diagnostici rapidi che
consentano ai prescrittori di distinguere i pazienti con infezione delle alte vie respiratorie che necessitano
di antibiotici rispetto a quelli che non ne hanno bisogno.

Oltre a cid, sono state attivate iniziative di collaborazione internazionale, quali il programma New Drugs for
Bad Bugs (ND4B8B) programma avviato nef 2012 neil'ambito della partnership tra la Commissione Europea e
I"industria farmaceutica europea denominata innovative Medicines Initigtive (IM1). Il programma ND4BB
prevede la collaborazione di partner accademici e non e di industrie farmaceutiche di piccole e grandi
dimensioni, per promuovere lo sviluppo di nuovi antibiotici. Ad oggi, sono stati avviati 7 progetti mirati alla
scoperta, sviluppo e aspetti economict di nuovi antibiotid,

Accanto a queste iniziative, ne sono state attivate altre mirale a promuovere la cooperazione trans-
nazionate, quali la Joint Programming Initiative on AMR™ con 'obiettivo di integrare le attivitd di ricerca tra
paes), attravesrso una agenda di ricerca comune, la Transatiantic Taskforce on Antimicrobial Resistance
(TATFAR)™, che include oltre alle istituzioni europee anche governi e agenzie degli Stati Uniti, Canada e
Norvegia ed ha l'obiettivo di promugvere la cooperazione nells ricerca e innovazione. Sempre nell’ambito
della collaborazione internazionale, nel 2016, nella cornice delWEU Health Programme 2014-2020, & stata
awvviata una joint Action su AMR e €A

Ovviamente, per awviare politiche di contrasta dell’AMR basate su evidenze scientifiche, & essenziale i
finanziamento di ricerche mirate a promuovere una migliore capacita di comprensione del'epidemiologia
dell’ AMR, di prevenzione delle infezioni, sistemi migtiori di sorveglianza e monitoraggio delle resistenze e

i furopean Commisston. Key Ressarch Areas, Antimiceobial drug resistance  httpe//ec eurcoa.sufresearch/heatthfinder cim?pg-aress

areanamesamdr

* hitp:/fwww jpiame euf

** https:/ fwvew cle govdrugresistance/t atfar/

* Joint Action su Aatimicrabial resistance and Health Care Associated tnfections htup: ffeceuropa.eufchaleafhealth/actons- 2016 kil
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dell'uso di antibiotici, interventi efficaci a promuovere l'utilizzo appropriato di antibiotici, interventi efficaci
a promuovere informarione e formazione, ricerche mirate a identificare strategie terapeutiche efficaci. A
tale proposito nel 2015 il National Health Research Institute inglese ha bandito su questi temi una cail da 15
milioni di sterline.*’

Le opportunita di finanziamento nazionale di Ricerche in ambito sanitario sono quelle relative at Programmi
di Ricerca finalizzata del Ministero della Salute, ai progetti di ricerca indipendente su farmaci o strategie
terapeutiche finanziati dali'AIFA, ai programmi finanziati dal Centro per la Prevenzione e it Controlio delle
malattie (CCM), che si configurano come programmu di intervento e non di ricerca.

Nelf'ambito dei Programmi della Ricerca Finalizzata non sona definiti temi prioritari di ricerca, ma solo che |
progetti finanziati devono essere equamente divisi tra progetti di ricerca biomedica (Theory enhancing) e
progetti di ricerca dinico-assistentzialeforganizzativa {change promaoting); per i progetti di ricerca AIFA e
CCM vengono invece individuate tematiche prioritarie di ricerca.

in particolare nel settore veterinario, la DGSAF & parte attiva nel settore della Ricerca e Sviluppo,
incentivando gli Istituti Zooprofifattici Sperimentali ailo sviluppo di metodi diagnostici innovativi per
velocizzare e migliorare la diagnosi eriofogica delle infezioni, di trattamenti alternativi efficaci agli
antibiotici nonché alla preparazione e distribuzione di presidi biologici {ad es. vaccini) per il risanamento e il
miglicramento delie produrioni zootecniche.

Stato delfurte

Nelambito dei bandi CCM il tema delll AMR & sempre stato presente, anche se negli ultimi due anni ha
avuto maggiore spazio e sono stati finanziati anche progetti mirati a promuavere la capacita di risposta da
parte delle Regioni.

Nel 2014 la Commissione Europea ha lanciato fa Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance
con ['obiettivo di promuovere la coltaborazione di ricercatori di diversi paesi europei nefl’ambito di progetti
di ricerca e netwaork con "obiettivo di contrastare il fenomeno dell’antibioticoresistenza.

La partecipaziane italiana a fondi europei & stata promossa in questi anni attraversa diverse iniziative

Nel 2011 & stato avviato in italia il Progetto Mattone Internazionale come iniziativa congiunta tra Ministero
e Regioni, con I'obiettivo di facilitare progettualita di interesse sovraregionale in ambito sanitario finalizzata
all'accesso a fondi europei. Dal 2015 il Mattone Internazionale Salute-PROMIS & diventato uno strumento
istituzionale stabile.

La nuova Politica di Coesione europea 2014-2020 per consentire 'accesso a risorse comunitarie richiede
che ciascun paese definisca una propria strategia di ricerca e innovazione “Smart speciglization strategy
($3)”: in italia & stata definita la Strategia Nazionale di Specializzazione intelligente (SNS!}, approvata daila
Conferenza Stato-Regiani nel 2016. Tra i primi progetti che verranao finanziati nei 2017 ve ne sono afcuni
mirati allo sviluppo e valorizzazione di una rete di infrastrutture per la ricerca per la produzione di Vaccini,
immunoterapie e lotta all'AMR.

Nel 2016 ttalia ha aderito alla Joint Action su AMR e {CA.

! httpr/fwnww. themedcalis.nihr.ac uk/news/nihr-invests-15-million-in-the-fight-ag ainst-superbugs
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il Ministero della Salute partecipa, inoltre, mettendo a disposizione fondi ai progetti ERA-NET in diverse
aree del settore Health della ricerca attraverso collaboraziont tra gli IRCCS e degli enti di ricerca del SSN
(1SS, 125, AlFA ecc.).

Gli obiettivi

La ricerca e innovazione: gh obiettivi

QBIETTIVO/ STRATEGICO
s  Promuovere la ricerca sul’AMR, con particolare attenzione alla valutazione dell'efficacia di interventi di
sorveglianza e cantrolla,

QUIETTIVI A BREVE TERMINE (2017-2018])

s Identificare i tema del controllo dell’AMR e delle infezioni correlate all’assistenza come un’area prioritaria
nell'ambito dei bandi della Ricerca finalizzata, della Ricerca indipendente AIFA e dal CCM

e« Promuovere la partecipazione s bandi europei sui temi delf’ AMR

e  Assicurare il coordinamento delle azioni previsie dal PNCAR con le attivita portate avanti in ambito nazionale
su temi di ricerca relativi ali' AMR

OBIETTIVLA LUNCO TERMENE {2017-2020}
+  Promuovare il trasferirmento nei SSN delle innovazioni preventive, diagnostiche, terapeutiche, organizzative,

Le gzioni previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranng messe in campo le azioni descritte di seguito.
LE AZIONI CENTRALI

3. Attivare un gruppo di lavoro intersettoriale (Direzioni Generali Ricerca Sanitaria, Prevenzione Sanitaria, Rapporti
Internazionali & Comunicazione istituzionale del Ministero della Salute, AIFA, tavoli tecnici inter-regionale ricerca
sanitaria e prevenziong, coerdinamento operativo PROMIS) per {entro if 2018):

o assicurare il coocdinamento delle iniziative di finanziamento della ricerca sul tema dellAMR a livello
nazionale ed internazionale

o formulare proposte utili a identificare risorse per progetti di ricerca sul tama det controlio dell’AMR e delle
ICA come area prioritaria di ricerca nelambito dei bandi della Ricerca finalizzata. della Ricerca indipendente
AlFA e del CCM

b. Considerare come prioritari per i! finanziamenata aelfambito dei bandi della Ricerca finalizzata, deila Ricerca

indipendente AIFA e del CCM, | seguentt ambitl di ricerca (entro it 2018):

o epidemiologia dell’AMR, inciusa Vindividuaziane della diffusione di nuovi patters di resistenza

o studio dei meccanismi di resistenza e dei meccanismi di disseminazione dei geni di resistenza e dei cloni
multi-resistenti

o strategie terapeutiche volte a ridurre Vinsorgenza di resistenza verso antibiotici gia esistenti
studi mirati a3l trattamento delie infezioni da germi multi-resistenti a pan-resistenti

o studi mirati alla valutazione di interventi riguardanti 'uso appropriato degli antibiotici nefle aree di maggior
inappropriatezza (infezioni delle vie urinarie, infezioni delle alte vie respiratorie, BPCOQ, fanngo-tonsitliv nel
bambina, trattamenti profilattici/di massa nel settore veterinario)

o studi mirati alla vatutazione di interventi per prevenire e controliare le infeziani, comprese le ICA, in setting
specifici
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o studi mirati 2 favorire fa diffusione delta diagnostica rapida nei diversi setting di intervento
o studimirati a valutare Fimpatto sull’ AMR di specifiche strategie di vaccinazione fove applicabile}
o Studidi modelli e algoritmi diagnostici rapidi {stewardship diagnostica) per una terapia mirata e apgropriata
b. individuare strumenti operativi per promuovere lz partecipazione 3 bandi europel sui temi dell'lAMR e delie
ICA: {entro i 2018)
o Promuovere finformazione sulle opportunits di finanziamenta a livello europeo su questi temi, anche
attraverso il Mattone Internazionale-PROMIS
o Promuovere |a creazione di reti collaborative tra regioni e ricercatori per partacipare a loint Action e
progetti europei di ricerca sut tema
¢. Promuavere il trasferimento nel 55N deile innovazioni preventive, diagnostiche, terapeutiche, organizzative:
{entro i 2020)
o Promuovere azioni coordinate di trasferimento in tutte le regioni di innovazioni preventive, diagnostiche,
assistenziali e arganizzative prioritarie per il contrasto dell’ AMR
d. Favarire la diffusione e reperibilita dei risultati delle attivita di ricerca

Gli indicatori

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati i seguenti indicatori.

A LIVELLO CENTRALE

Attivasione di un gruppo di lavara intersettoriale [entro il 2018)
Formulazione di una proposta per identificare strumanti utili a dedicare risorse afla ricerca in tema di AMR e per
promucvere it coordinamento delle iniziative e delie eccellenze presenti sul territorio nazionale {entro il 2018}

3. Progetti finanziati attraverso i Programmi di Ricerca finafizzata del Ministera della Salute @ i progetti di ricerca
indipendente su farmaci o strategie terapeutiche finanziati dali"AIF A

4.  Progeui finanziati dal Ministero della Salute {ad es. CCM) per il trasferimento delle innovazioni assistenziali e
organizzative (entro il 2020),
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Risorse utili:

Esperienze di contrasto detl’ AMR a livello regionale

Regione Emilia-Romagna

L'Agenzia sanitaria e sociale della Regione Emilia-Romagna ha sviluppato e sperimentato nel corso degli
anni strumenti innovativi per la sorveglianza e il controlla delie infezioni correfate all’assistenza e
dell’antimicrobico-resistenza, mutuati dalle migliori esperienze internazionalt su questo tema, otienendo
risultati positivi per ka salute dei cittadini.

htto://assc.regione.emilia-romagna.it/it/ricerca-innovazione /prevenzicne-antibioticoresistenza-infezioni

Regione Sicilia

Le principali attivitd della Regione Sicilia sul tema del contrasto deli’antimicrobico-rasistenza, delta
sorveglianza e controlio delle Infezioni Correlate all’Assistenza, sona riassunte e disponibili al link
http:/fwww.quatitasicifiassr.it/?g=node/61 della Piattaforma de! Servizio 8 - Qualitd, gaverno clinico e
sicurazza dei pazienti del Dipartimento attivita sanitarie e Osservatoric Epidemiclogico Assessorato della
Salute {(DASOE) - Regione Siciliana.

Regione Toscana

Lla Regione Toscana ha promosso nel corso degli anni, mediante la propria Agenzia Regionale di Sanita,
limplementazione di numerosi strumenti per ia sorveglianza e il controlio delle infezioni correlate
al’assistenza, delle antibiotico-resistenze e dei consumi di antibiotici. Tra questi, di particolare rilevanza ai
fini di questo Piano Mazionale, il sistema di sorvegiianza SMART (Sorveglianza Microbiologica e
dell’Antibiotico-Resistenza in Toscana) che riporta annualmente i dati sui consumi di antibiotici e le
resistenze agh antibiotici nei principali patogeni batterici con una copertura regionale completa
(https://wwew.ars.toscana.it).

Questa sezione sara integrata, a cura della DGPREV con gli ulterieri contributi che saranno inviati dalle

altre regioni.
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Attivita delle societd scientifiche in relazione al contrasto alla antibiotico resistenza

Associazione Microbiologi Clinici italiani {AMCLI)

LAMCLI 2 una Societd scientifica senza scopi di lucro che dal 1970 si occupa della Microbiologia clinica
promuovendo [a ricerca scientifica e la formazione e fornendo un supporto aila diagnostica delle patologie
infettive, con la promozione di percorsi clinico-diagnostici e terapeutici volti a criteri di appropriatezza e
standard professionali. A questo fine, IAssociaziane si awvale delle diverse competenze professionali
presenti nel settore della Microbiologiz clinica {medici, biologi, tecnici di laboratorio biomedico) mediante
delegazioni regionali (presenti su tutta il territorio nazionate} e comitati di studio per gli antimicrobici
{Co5A), 1a micologia (CaSM) e la parassitologia (CoSP), oltre a numerosi gruppi di lavoro su patologie e
situazioni specifiche {micobatteri, infezioni sessualmente trasmissibili, paziente critico, trapianti, residenze
sanitarie assistenziali, health technology assessment, sviluppo professionale dei tecnici di laboratario, etc.).
L'attivitd dei comitati e del gruppi di lavoro ha permesso |a definizione di percorsi diagnostici, decumenti di
consanso, raccomandazioni e linee di indirizzo oltre a vari testi ed atlanti e alfa pubblicazione di una rivista
ufficiale quale Microbiologia Medica. Nel campao della resistanza agli antimicrobici, in particolare, il CoSA ha
svolto nel corso depli anni numerose indagini di sorveglianza che hanno permesso di monitorare
I'evoluzione dei pily importanti meccanismi di resistenza {meticillino-resistenza, ESBL, carbapenemasi),
integranda in maoiti casi i dati di sorveglianza disponibili a livetlo nazionale ed internazionale. | risuitati di tali
indagini sono stati pubblicati sulle principali riviste internazionali di microbiologia. infine, I'Associazione
collabora per quanto di competenza con Enti, Societd scientifiche ed Istituzioni a livello internazionale,
nazionale, regionale e locale che a vario titolo si occupano di malattie infettive e organizza ogni anno
numerosi corsi residenziali di formazione ed aggiornamento sia a livello ospedaliero che a livello
territoriale.

Per ulteriori informazioni e dettagli & possibile accedere direttamente al sito AMCU: http:/fwww.amcli.it

Associazione Noazionale dei Medici defle Direzioni Ospedaliere {ANMOO)

L'ANMDO & I'Associazione che rappresenta i Medici delte Direzioni Ospedaliere. Le sue principali finalita
sono scientifiche, di tutela legale e sindacale. Tra le finalita scientifiche risaltano I'impegno per il
“miglioramento continuo dell'arganizzazione sanitaria e socio-sanitaria  sotto il profifo  della
programmazione, orgonizzazione e gestione aziendale, dell’orgonizrotione igienico — sanitaria e defle
tecniche assistenziali e del management sonitaric” aonche la collaborazione con “Istituzioni ed Autoritd
sanitarie nazionodi ed internozionali per [‘applicazione delle disposizioni vigenti in materia sanitaria e socio —
sanitaria e delle buone pratiche igienico- organizzative” {Art.2 Statuto). Alla luce di questi presupposti
FANMDO & da tempo impegnata, sia sul versante della ricerca sia su quello formativo, in tutti gli ambiti
dell'lgiene ospedaliera e, in particolare, nel contrasto alle Infezionl Correlate all’Assistenza e nella
promoziane dell’Antimicrobial Stewardship. A tale proposito assume particolare rilevanza it progetto
“Choosing wisely”, promosso in collaborazione can la Skl

Collabora attivamente ed & rappresentata da molti suoi componenti nelle varie commissioni di lavoro
dell’ESCMID (EUCIC, EUCAST, etc). Collabora attivamente con l'istituto Pasteur ltalia per attivitd di
formaziane nelie scuale e sul territorio. Collabora con Ordini professionali per articoli su riviste specifiche e
confarenze sul tema. E, inoltre, iniziato da tempo uno stretto rapporto di collaborazione per
Forganizzazione di iniziative scientifiche con istituti zooprofilattici sul territorio, per studiare Ia diffusione
dei geni di resistenza in un'ottica “"One Health".
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Uitertort informazioni sono reperibili sul sito www.anmdo.org

Societa ttaliana di Microbiologia {51M)

La societa ltaliana di Microbiologia, riferimento dei microbiologi italiani, opera nello specifico, soprattutto
attraverso i suoi gruppi di lavoro (Antifungini, antiparassitari e resistenze; Antibiotici e resistenze}, in varie
attivita relative allo studic e al controlio delle resistenze agli antimicrobici, in modo del tutto
interdisciplinare.

La SIM promuove attivita di formazione avanzata, di ricerca di nuovi farmaci e approcei terapeutici, di
diagnostica, e di stewardshig antimicrobica in collaborazione con colleghi di varie discipline correlate
(infettivologi, rianimatori, etc).

Coliabora attivamente ad & rappresentata da molti suoi componenti nelle varie commissioni di lavoro
detlESCMID {EUCIC, EUCAST, etc). Collabora attivamente con Fistituto Pasteur italia per attivitd di
formazione nelle scuole e sul territorio. Collabora con Ordini professionali per articoli su riviste specifiche e
conferenze sul tema. E, inoltre, iniziato da tempo uno stretto rapporto di collaborazione per
l'organizzazione di iniziative scientifiche con istituti 200profilattici sul territorio, per studiare la diffusione
dei geni di resistenza in un'ottica "One Healt".

Ulteriori informazioni sono reperibili sul sito www._societasim.it.

Societa itoliana di Muolottie Infettive e Tropicali [SIMIT)

La SIMIT & una 5odiets scientifica no-profit che rappresenta i Medici Specialisti in Matattie Infettive
Ospedalieri, Universitari, del Territorio e Ricercatori. Ha da sempre contribuito alla gestione dellAMR e
delt’ Antimicrobial Stewardship (AMS) mediante la collaborazione ¢on tutti gli attori internazionali (WHO,
CDC, ECDC), nazionafi (Ministero della Salute, 1SS}, regionali {Regioni, Universita) e focali (Aziende Sanitarie
Locali, Ospedaliere, Universitarie) e con le pil importanti Societd Scientifiche Internazionali (ESCMID, LDSA,
ecc.} e Nazionali. Coilabora direttamente ed indirettamente con | sopracitati Enti e Societa per
I"'elaborazione di linee guida e progetti di ricerca. SIMIT inoltre mette a disposizione oltre le linee guida,
raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante un processo di revisione sistematica della
letteratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare | Medici a decidere le modalitd assistenziali pil
appropriate in specifiche situazioni cliniche (sono disponibili diapositive su varie tematiche infettivo
logiche). Svolge attivitd di formazione continua ed aggiornamento mediante l'organizzazione di corsi
sull’epidemiologia delle infezioni e la gestione delfantibiotico-terapia sia a fivello nosocomiale che
territoriale. Organizza numerosi Congressi sia di livello internazionale che pazionale sia direttamente che
attraverso i propri sodi. Eroga annualmente borse di studio di perfezionamento suli’AMR e AMS sia in italia
che ali’estero per giovani Specialisti in Malattie Infettive.

E possibile accedere gratuitamente a tutto il materiale citato {elencato per argomenti specifici) mediante
accesso diretto al sito SIMIT: http://www.simit.org/IT/index.xhtml . Richieste di interesse generale inerenti
FAMR e AMS possone essere formulate a SIMIT tramite email: info@simit.org

Societd itoliana di Medicinag Generale e delle Cure Primarie (SIMG)

La SIMG @& la principale Societi Scientifica deffa Medicina Generaie italiana. Essa rappresenta circa 8000
iscritti presenti su tutto il territorio nazionale. Nell'ambito delle attivita istituzionali viene data ampia
prioritd alle attivita formative e di ricerca, Nel corso dell'Wltimo anno, & stato, in particolare, sviluppato il
progetto df formazione ed audit denominato GAIA {Gestione Appropriatezza In Antibiotico-terapia), che ha
coinvoito 100 MMG in died Regioni. It progetto si basa su un intervento formativo residenziale, seguito da
un moniibraggio delt'attivita prescrittiva di antibiotici nelle infezioni respiratorie dei medici partecipanti,
della durata di un anno. L'attivitd prescrittiva verrd valutata sulla base di una serie di indicatori di
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appropriatezza derivanti dalle principali LG di antibiotico-terapia e validati da un Board scientifico
composto da MMG e specialisti. | dati saranno estrapolati tramite il software informatico Mille-GPG,
appositamente ideato per attivita di audit clinico ed ampiamente diffuso in Italia.

La SIMG ha, inoltre, partecipato alla stesura di documenti di consenso intersacietario sull'antibiotico-
resistenza, come quello promosso da SIMPIOS.

La 5IMG ha, infine, [a titolarita scientifica del pid grande database e della pili grande rete di ricerca italiana
della MG, denominato Heolth Search, i cui dati vengono ogni anno utilizzati per il rapporto OsMed.

Ulteriori informazioni sono reperibili sul sito http:/www. simg.it/

Societd taliana Multidisciplinare per la Prevenzione delle Inferioni nelle Organizzazioni Sanitarie
{SivIPIOS)

La Societa & un'associazione senza fini di lucro che si rivoige agli operatori sanitari, e nasce nell'auspicio che
anche nel nostro paese i tempi siano ormai maturi per il confronto e il lavore comune di tutti coloro che
operano can ruoli diversi e diverse competenze professionali, tutte ugualmente importanti, per lo studio e
la prevenzione delle infezioni netle grganizzazioni sanitarie. Si propone di integrare le diverse competenze
acquisite dalle varie professionalitd coinvolte nel controllo e nella prevenzione delle infezioni lepate aile
pracedure sanitarie. Ha la finalita di produrre e diffondere documenti di consenso, linee guida, procedure
basate sull’evidenza, strumenti didattid; creare opportunitd di incontro e confronto fra i diversi operatori
mediante I'organizzazione di seminari, giornate di studio e congressi anche in collaborazione con altre
sacieta scientifiche, promuovere iniziative di ricerca, utili a produrre dati epidemiologici nel contesto
nazionale

Tra le altre iniziative & promotore di linee guida sulle ICA, quali le infezioni da Clostridium difficile, e del
Progetto MultiSocietario Italiano sul Controllo del’Antimicrobico Resistenza (MuSICARe) che ha gia
coinvolto 31 Societd scientifiche e che ha come obiettivo principale quello di porre ali’attenzione delfa
comunita scientifica e delle Societd Scientifiche italiane il problema de! controllo e della prevenzione
delf‘'antimicrobico-resistenza nel nostro Paese, attraverso la formazione di un vasto gruppo di lavoro
multisacietario che permetta la costruzione di una rete di interessi sull’argomento.

Ulteriori informazioni sono reperibili sul sito hitp://www.simpios.eu/

Societd italigna di Pediatria (5iP}

“La Societa Italiana di Pediatria rappresenta 9.450 Pediatri italiani, Universitari, Ospedalieri, Territoriali (di
Libera Scelta e di Comunitd). E impegnata da anni in corsi di formazione sul carretto uso della terapia
antibiotica in Ospedale e nel Territorio, nonché su! tema dell'antibiotico-resistenza attraverso Corsi di
Formazione itineranti in cui si avvale, come docenti, delle pit) qualificate professionalitad pediatriche. Ha
collaborato e coMabora in particolare con la Societd affiliata SITIP {Societd Italiana di Infettivologia
Pediatrica) all’'elaborazione di docurnenti tecnici e linee guida sulf'antibiatico-terapia in etd pediatrica. La
Societa ltaliana di Pediatria dispone di un appasito Tavolo Tecnico sull'Antibiotico-terapia e Antibiotico-
resistenza. La Societa ltaliana di Pediatria rappresentando oltre il 75% di tutti gli specialisti in Pediatria
italiani, con sezioni strutturate in tutte [e regioni, disponendo di uno Statuto e documentazioni di bilancia
nel rispetto dela vigente legislazione, ha tutti i requisiti richiesti per I‘accreditamento per fa proposizione di
ftnee guida in ambito pediatrico. Nel Corso del 2017 sono iniziati Corsi ECM specificamente dedicati a
antibiotico-terapia e antibiotico-resistenza a numera chiuso.'La Societa ltaliana di Pediatria ha una stretta
coitaborazione con i'American Academy of Pediatrica (AAP) anche sui temi delt'antibiotico-resistenza”
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Societd Italiana di lgiene, Medicina preventiva e Sanita pubblica (Sitl} - Gruppo ltaliono Studio
igiene Ospedolieca (GI510)

La Slt, e in particolare il GISIO, ha condatto diverse attivita relative ai temi del PNCAR e in particotare sui
sistemi di sorveglianza, la prevenzione e il controlto delle infezioni correlate all'assistenza, 'uso corretto
degli antimicrobic in ambito umano e la formazione in queste tematiche. Tra 1 progetti pit rilevanti si
segnalano SPIN-UTI (Sorveglianza Prospettica delle Infezioni Nasocomiali nelle Unita di Terapia intensival,
ISChIA (infezioni del Sito Chirurgico in Interventi di Artroprotesi), ISC-GISIO, SPIN-UTIN {Sorveglianza
Prospettica delle Infezioni Nosocomiali nelie Unita di Terapia intensiva Neonatale). Nell'ambito del
movimento Choasing wisely, 1a Sltl in collaborazione con I'Associazione Nazionale Medici delie Direzioni
Dspedaliere [ANMDO] ha individuato cinque pratiche da dismettere in tema di igiene ospedaliera: Yutilizze
dai guanti monouso in sostituzione dell'igiene delle mani, la somministrazione anticipata della profilassi
antibiotica perioperatoria {PAP}, e la sua eccessiva durata, l'ingiustificata apertura delle porte delle sale
operatorie, la mancata comunicazione tra diverse strutture della positivitd per microrganismi alert dei
pazienti. il GISIO collabora attivamente con Je iniziative nazionali e internazionali di contrasto defll'AMR e
alte ICA sviluppando progetti di ricerca e fornenda sia i propri dati che la propria expertise.

Ulteriort informazioni sona reperibili sul sito

http://www.societaitalianaigiena org/site/new/index.oho/edi/02-grupno-italiang-di-studic-di-igiene-
ospedaligra-gisio




