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Registro proposte del Dipartimento Tutela della Salute

DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA

{per l'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi
di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, nominato con Deliberazione del Consi-
glio dei Ministri in data 12.3.2015)

DCAn. ‘f'{del @5/ 04/2018

OGGETTO: Recepimento Intesa, Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del
2 novembre 2017 (Rep. Atti n.188) "Piano Nazionale di Contrasto dell'’Antimicrobico-Resistenza
{(PNCAR) 2017-2020",

Pubblicato sul Bollettino Ufficiale

della Regione Calabria n. del
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OGGETTO: Recepimento Intesa, Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del
2 novernbre 2017 (Rep. Atti n.188) "Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicrobico- Resistenza
(PNCAR) 2017-2020".

IL COMMISSARIO AD ACTA

{per l'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calobrese, secondo i Programmi operativi di cui
alf'articolo 2, comma 88, dello legge 23 dicembre 2009, n. 191, nominato con Deliberazione del Consiglio dei Ministri in
data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;

VISTO l'articolo 8, comma 1, della legge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO l'articolo 4, commi | e 2, del D.L. 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla legge
29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il Mini-
stro dell'Economia e delle finanze e il Presidente p.t. della Regione in data 17 dicembre 2009, poi rece-
pito con DGR n. 97 del 12 febbraio 2010;

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'economia
e delle finanze, di concerto con il Ministro della Salute, sentito il Ministro per i rapporti con le Regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria & stato nominato Commissario ad acto per
la realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati con-
testualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del D.L. n. 159/2007, al fine di assicurare la puntuale
attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri - su proposta del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, sentito
it Ministro per i rapporti con le regioni - la facoltd di nominare, anche dopo l'inizio della gestione com-
missariale, uno o pit sub commissari di qualificate e comprovate professionalita ed esperienza in ma-
teria di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le regioni
gia sottoposte ai piani di rientro e gia commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge
restano fermi 'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rien-
tro, secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal
Commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale.

VISTI gli esiti delle riunioni di verifica formulate dal Tavolo interministeriale nei verbali del 26 luglio e 23
hovembre 2016, con particolare riferimento al Programma Operativo 2016-2018;

VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR)
g, in particolare I'articolo 12 di detta Intesa;
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VISTA la L. 23/12/2014, n. 190 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale

delio Stato” (legge di stabilitd 2015) e s.m.i;

VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dellEconomia e delle Fi-

nanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con

la quale & stato nominato P'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per I'attuazione del vigente

Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all'articolo 2,

comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3,2015 con la quale & stato nomi-

nato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico per l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi

del SSR della Regione Calabria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione
dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

RILEVATO che con l'anzidetta Deliberazione & stato assegnato al Commissario ad acta per |'attuazione

del Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare e attuare i Programmi operativi e gli interventi ne-

cessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, I'erogazione dei livelli essenziali di assi-
stenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualitd, nei termini indicati dai Tavoli tec-

nici di verifica, nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti a-

zioni ed interventi prioritari:

1. adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento
sugli standard ospedalieri di cui all'intesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Mi-
nisteri affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2. monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

3. adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previ-
sto dalla normativa vigente;

4. adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con guanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5. razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

6. razionalizzazione e contenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;

7. interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8. definizione dei contratti con gli erogatori privati accréditati e dei tetti di spesa delle relative presta-
zioni, con 'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall'artico-
lo 8-quinquies, comma 2-quinquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione
delle tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del
decreto-legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9. completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;

10. attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, me-
diante adeguamento della vigente normativa regionale;

71. interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

12. adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanita pubblica vete-
rinaria e di sicurezza degli alimenti;

13. rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della L. n. 191 del 2009, dei provvedi-
menti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di osta-
colo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in con-
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trasto con la normativa vigente e con i pareri e le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeri affiancanti;

14. tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15. conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative al’ASP di Reggio Cala-
bria;

76. puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea
2011/7/UE del 2011, recepita con Decreto Legislativo n. 192/2012;

VISTA la nota 0008485-01/08/2017-GAB-GAB-A con la quale il Dott. Andrea Urbani, Direttore Generale

della programmazione sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni dall'inca-

rico di sub Commissario ad acta per P'attuazione del piano di rientro dai disavanzi sanitari per la Regio-

ne Calabria; '

CONSIDERATO CHE

con llntesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 2 Novem-
bre 2017 & stato approvato il documento recante "Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicro-
bico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020";
la predisposizione di un Piano Nazionale si & resa opportuna considerata la necessita di indivi-
duare strategie coerenti con le indicazioni fornite dallOMS per affrontare e contrastare un pro-
blema che non & limitato esclusivamente all'ambito umano;
il suddetto Piano & basato sull'approccio multisettoriale "One Health" che prevede lintegrazione
di tutti i settori interessati: umano, veterinario, di sicurezza degli alimenti, agricolo e ambienta-
le;
il Piano d'Azione Globale sullAntimicrobico-Resistenza (Global Action Plan on Antimicrobial-
Resistance- GAP) indica 1 seguenti obiettivi strategici:

o migliorare i livelli di consapevolezza e di informazione/educazione;

o rafforzare le attivita di sorveglianza;

o migliorare la prevenzione e il controllo delle infezioni, in tutti gli ambiti;

o ottimizzare l'uso di antimicrobici nel campo della salute umana ed animale;

o aumentare/sostenere ricerca ed innovazione.
le azioni principali da realizzare per promuovere un efficace contrasto del fenomeno
dell'antimicrobico-resistenza sono le seguenti;
sorveglianza, prevenzione e controllo delle infezioni da microrganismi resistenti;
uso appropriato e sorveglianza del consumo degli antimicrobici;
potenziamento dei servizi diagnostici di microbiologia;
formazione degli operatori sanitari;
informazione/educazione della popolazione;
ricerca e sviluppo;

O 0O O O ©°

DATO ATTO CHE il suddetto Piano

indica le azioni principali da realizzare a livello regionale e locale per promuovere un efficace
contrasto del fenomeno dellAntimicrobico-Resistenza (AMR), tra le quali:
o identificazione di un referente regionale per il contrasto dellAMR, responsabile del co-
ordinamento, dellimplementazione e del monitoraggio del Piano a livello regionale;

o istituzione di un gruppo tecnico di coordinamento € monitoraggio del Piano e della stra-
tegia di contrasto del'AMR a livello regionale, coordinato dal referente regionale;
definisce per ciascuna delle azioni individuate gli obiettivi a medio (2017-2018) e a lungo termi-

ne (2017-2020) e gli indicatori per le azioni considerate prioritarie;
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RITENUTO OPPORTUNO
- recepire con il presente provvedimento lintesa tra il Governo, Regioni e Province autonome di

Trento e Bolzano del 2 novembre 2017 ( Rep. Atti n.188) "Piano Nazionale di Contrasto dellAn-

timicrobico- Resistenza (PNCAR) 2017-2020".
sulla scorta dellistruttoria effettuata dalle strutture competenti

DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa, che qui s'intendono riportate quale parte integrante e
sostanziale:
DI RECEPIRE Fintesa, Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del 2 novembre 2017
"Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicrobico-Resistenza 2017-2020", che si allega in copia, quale
parte integrante del presente provvedimento;
DI INVIARE il presente decreto, ai sensi dell'art.3 comma 1 dell’Accordo del Piano di rientro, ai Ministeri
competenti; '
DI DARE MANDATO alla Struttura Commissariale per la trasmissione del presente atto al Dirigente Ge-
nerale del Dipartimento Tutela della Salute e agli interessati;
DI DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC
ai sensi della Legge Regionale 6 aprile 2011, n. 11 nonché sul sito istituzionale della Regione Calabria ai
sensi del Decreto Legislative 14 marzo 2013, n. 33.

Il Commissario ad acta
Ing. Massima Scura

Qg

]
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CONFERENTA FERMANENTE FER | RAFFORTI
FHA LD ETATO, LE REGION] B LE PROVENCIE ALTONOME
I THENTO E DI DL T AN

Intesa. ai sensi dellarticala B, comma &, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Geverno, e
Regioni & ke Province autoname di Trenfo e Bolzano sul documento recants “Pigna Mazionate di
Contrasto del&ntimicrobico-Resisianza (FNCAR) 2017-2020°.

Rep. ati .| §8  del 2 novembre 2017

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONIE LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANOD

Mell'odierna seduta del 2 novembre 2017:

VISTO I'articolo 8. comma 6, della l=gge 5 glugno 2003, n. 131, il guale prevede la possibilita per i
Governo di promuovere, in sade di Conferenza Stato-Regioni, fa stipula di intese diretle a favarine
rarmonizzazione defle rispetfive legisiazioni o il raggiungimento di posizioni unifane o il
conseguimenta di obiettivi comuni;

VISTA I'lnesa sancita da guests Conferenza nella seduta del 10 |uglio 2014 concemente il nuavo
Patio per la Salute 2014-20168" (Rep. Alti n. 82ICSR);

VISTA l'ntesa sancita da quests Conferenza nells seduta del 13 novemnbre 2014 sul documento
recante “Eianc Nazionale per la Prevenzione per glhi anni 2014-2018" (Rep. Atti n, 158/CSR),

VISTA l'ntesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 19 gennaic 2017 sul documenio
racante “Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019" (Rep. Atti n. 1VCSR);

VISTA ia nota del 30 agosto 2017 con la quale il Ministero della salute ha trasmessa, per il
perfezionamento dellintesa in sede di Conferanza Stato - Regioni, I| documenta recants “Piano
Nazienale di Confrasto dell’ Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020", che, il 5 sattembre
2017, & stato portato a conoscenza delle Regioni e Province autonome di Trento @ Bolzano;

VISTI gli esiti della nunione tecnics del 10 oftobre 2017, nel corso della quala i rappresentanti dalle
Regioni hanno conssgnato un documents di esservazioni ed emendamenti che & atato condiviso
con il Ministero della salute;

VISTA la letera del 25 oftobre con la quale il Ministero delia salute ha invialo il testo definitiva,
diramatao in pari data, che recapisce gli emendamenti concordati nefla suddetia flunione tecnica;

VISTA la nota del 30 oftobre 2017 con I8 gquale la Regione Piemonte, Coordinatrice delia
Commissiona salute, ha comunicalo 'assenso tecnico,

COMSIDERATO che, nel corso delodema seduta di questa Conferenza, ke Regioni hanno espresso
avviso favorevole al perfezionamento dellintesa sul prowwedimento in esame,




=

COMFELENEA PERMANMNENTE FER | RAPPORTI
THA LD STATD. LE REGHIN] E'LE FROVINTIE AL PO )
BT RENTL U D) BOLEAND

ACQUISITS, nelfodiema sedute di questa Conferenza, Fassenso del Governo, delle Regioni e delle
Frowince autonoms;

SANCISCE INTESA

Tra il Governo, ke Reglonl e le Province autonome di Trento & Bolzano, nei seguanti termini;

CONSIDERATI

la Decisione della Commissiona dal 22 dicernbre 1899 relativa alle malattie tresmissibili da
inserire progressivamente nella rete comunitaria, in forza della decisione n. 2112/88/CE del
Partamento europec e del Consigiio di istituzione di un network per @ sorveglianza
epidemiciogica @ || controllo delle malattie infeltive a livello comunitario, @ in particolare
FAllegalo 1, paragrafo 3 “Speciali problematiche di sanitd pubblica”, in cui viens citata
Fantibiotico-resistenza, come problematica emergente di particolare criticita in sanita pubbfica;

- |la Raccomandazione del Consiglio Europea del 15 novembre 2001 sulfuso prudente degh
agenti antimicrobici che prevede la necessitd di considerare le infezionl batteriche resistenti
alla terapia antibinfica come un problema di sanita pubblica; di disporre di linee di indifzzo per
la sorveglianza dellemergenze delle inferioni da batter| antibiotico-resisienti, 'uso prudente
degli enfibiofici, | formulazione di campagne di comunicazione rivolle al pubblico e di
campagne di formazione infarmazione rivolte agll operatori sanitari;

- |2 Conclusioni del Consiglio Europea sullAntibiolico-resistenza del 10 giugno 2008 che
pravedona |a necessita di creare maccanismi inter-settoriali per monitorare lNimplemeantazione di
strategie e piani di sorveglianza, nonché lo sviluppo di linee guida sulle infezion: da batter
antibiotico-resistenti che provocanc maggiore impatto sulla sanita pubblica;

- ohe il 12 maggio 2011 il Parlamento europec ha adottato una nsoluzione non legisialiva sulla
resistenza agli antibiotici, nella quale ha sottolineato che |l problema della resistenza agli
antimicrobici aveva assunto una dimensione notevole negll ulimi enni & ha invitato ia
Commissione a elaborare un piano d'azions & fivello dall'Unione, per 13 lolta ala resistenza
antimicrobica;

- la Comunicazione della Commissione al Parlamento Europeo e al Consighio del 15 novembre
2011, relativa al Piano d'azione di lolte ai crescenti rischi di reslstenza antimicrebica (AMR], in
cui la Commissione propone I'eleborazione di un piano di azione gquinguennale di lotte alla
resistenza antimicrobica, ripartito in 12 azioni chiave & In linea con liniziativa "One Healih”™;

- s Conclusionl del Consiglio del 22 giugno 2012 sullimpatto della resistenza antimicrobica nel
sattore defla salute umana & nel settore veternario — una prospettiva di lipo «COne Healths
[2012/C241/02), in cui vigne sottolinesto che, allo scopo di ridurre 'uso eccessivo, incontrollato
e inappropriato di antimicrobici in ambito umano & animale, & necessanio favorre i
coacdinamento ira | settorl della salule umana e animale, il rafforzamento della cooperazionsa
internazionale sulfuse degll antimicrobici, una maggior sensibilizzazione del cittadini - sul
problema, la raccolta pill esaustiva delle informazioni &, infine, la promazione della ricerca e
dell'innovazions in materia di utiizzo cometto degli antimicrabici,




COMITAENZA PERMANERTE FER I RAPPORTI
THA LD STATCL LE REGIGNT E LE MUTVINGIE ALTISOME
Db THREMTL E DN DOLEAMNTLI

ta Decisione n. 1082/2013UE del Parlaments Europeo & del Consiglio, del 22 oftobre 2013,
relativa alle gravi minacce per la sakule a caratters transfrontaliero @ che abroga la decigione n.
2118/88/CE, che identifica tra le gravl mingcce per la salute a caratters transfrontaliero di
origine biologica, cui si applica la decisions slessa, anche la resistenza antimicrobica e le
infezioni nosocomiali connesse alle malattie trasmissibili {« problemi sanitari special connesski);

le Conclusioni de! Consiglio sulla sicurezza dei pazientl @ a gualta dell gssistanza medica,
compresi la prevenzione e Il controflo delle infezioni associate zllassistenza sanitaria e dedla
resistenza agh antimicrobici (2014/C 438/05), che identificanc le agioni di contrasio
all'antimicroblco-resistenzs come essenziali per garantire la sicurezza dei pazientl & la qualita
dell'assistenza medica;

che esistono In ltalia sistemi di sorveglianza afferenti al sistema di sorveghanza europeo
(ESAC-MNET) e alla sorveglianza di laboratorio & livello eurapen {(EARSS-NET), cul aderiscono
alcuni laborator di aziende ospedaliere regionaii, su base volontaria, il che non contribuisce a
delineare un quadro esaustivo di tale ambito;

che tra le iniziative europee di sanitd pubblica, promosse @ sostenute dal Centro Europeo per il
Controlio dalle Maiattie, vi & la Giomata europea degll Antibiotici, che si svolge ogni anno il 18
novembre & ha come oblettive la sensibilizzazione sulla minaccia rappresentata dadla resisienza
agli antibioticl, nonché sull'uso prudente degl antibicticl stessi;

le conclusioni del Consiglio d'Eurcpa del 17 giugne 2016 che hanno chiesto agh Stati membri di
sviluppare entro meta 2017 un piano nazionale di contrasta alrAntimicrobico-Resistenza (AMR).
basato sulls strategia “One Health® e in finea con e raccomandazion| dell'Organizzazions
Mondiale della Sanita (OMS) contepute nel Piano o Azione Gichale sull'Antimdcrobico
Resistenza (Giobal action plan on anfimicrobial resislance - GAP) preparato dallOMS e
adottato dalla BB* Assemblea Mondiale della Sanitd, nel maggio 2015, con = Risoluzione
WHABR,T;

che il GAP dellOMS sottolinea l'importanza della collaborazione tnpartita tra FAO, QIE & OM3
su questo ltema, la quale prevede, come punti essenziali, la raccofta di dati sullusc i
antimicrohici in animall destinat: alla catena alimentare, una sorveglianza integrata, lo sviluppe
congiunto di materiale per “sdvocacy” e aspetti di formazone professionale nei varl Paesi,

che gii obiettivi strategici del GAF sono. migliorare | livelli di consapevolazza e di
informazioneleducazione: rafforzare be attivita di sorvegllanza, mighicrare la pravenzione a i
controllo delle infezioni, in tutt gh ambiti, ottimizzare F'usa di antimicrobici nel campa della salute
umana e animale {antimicrobial stewsrdship); aumentare/sosteners ricerca e iMnOVAZIONS;

i decreto dirigenziale del 24 aprile 2015, che in considerazione della minaccig globale e dellalta
percentuale di resistenze agl antibictici dei patogeni cireolanti in Halla, ha istituito un apposito
Gruppo di Lavoro sull AMR, cul hanno partecipato il Ministero defla salute, I'Agenzia laliana del
Farmaco [AIFA), I'stitulo Superiore di Sanita (155), rappresentani dalle Regicni & delle Soceld
sciantifiche;

che il suddetto Gruppo di lavoro, seguendo le ndicazon callOMS e la conclusionl del
Consighe d'Eurcpa del 17 giugno 2016, ha predisposio la bozza del Piano di Contrasto
all' Antimicroblco-Resistenza  (FNCAR) 2017-2020 pdividuanda & ambiti di intervento




COENEREENEA PEFRMAMENTE FER | KAFPGRTI
THA LD ATATS, LE REGHDN] E LE PMROVENCIE ALTONIME
Rl TIRESTOS T, 30 BNLw, AR

(Sorvegkanza; Prevenzione e conirollo delle infezioni; Uso corretto degli antibiotici, comprasa
*Antimicrobial Stewardship”, Formagione; Comunicazione e |nformazione; Ricerca @
Innovazione) e disegnando un percorso per 'azione che include, quali componentl tecniche e
oparative, obiettivi precisi & azioni, per cul & previsio un processs di monitoraggio e valutazione
bazalo su indicator quantitativi misurabili;

- ¢he Tlanzidello Piano, basato sull'approccio mulesslionale "One Health”™ che prevede
lntegrazione di tutl | settor] inferassali umano, veternano, di sicurezza degli alimenti, agricolo
& ambientals:

« individua i principali esiti di salute che si vogliono raggiungere attraverso la sua
realzzazions;

« indica le azioni principali da realizzaere a livelio nazionale e regionalefocale per promuoverns
un efficace confrasto del fenomeno dellAMR nei seguentl ambiti sorvegllanza,
pravenziong & controlla delle inferioni da microrganizmi resisienti & dellAMR; uso
appropriato & sorveghanza del consumo degli antimicrobici; polenziamento dei senvizi
diagnostici di microbiclogia; formazione degli operatori senitar; informazione/educazone
della popolazione; ricerca & sviluppo;

& deflnigce per ciascuna delle azioni Individuats gll obiettivi a medio [(2017-2018} & a lungo
termilre (2017-2020}) & gl indicaton par ke azioni considerate prioitans;

» fimanda a successivi pianl operativi @ documenltl lecnici, locali, regionali e nazionali, che
individuing in detlagho e specifiche atthitd e responsabilita operative

il parere reso dal Consiglic superiore di sanits nella seduta dal 21 luglio 2017,
Sl CONVIEME

1., E' approvato il documento recante “Piano Mazionale di Contrasio dell Anfimicrobico-Resistenza
(FMCARY 2017-20207, che gllegsio al presente atto, ne coslifuisce parts integrants.
2. Per luso dellantibictico veterinario nallailevameants bovino, in gqueks suino:e negll animali
d'affazsone, & stato gia predispasto un documento dalla Regione Emilia-Romagna che pud essare
utilizzato come lnee di indirnzzo per tutte ke Regioni.
3. Viena pravisio un moniforagglo/valutazione a due anni dafapprovazions del Piano.
4 Allattuarione della presente irtesa &l provvede nel Emiti delle risorse umane, fingnziarie &

strumeniall dEponibili a legislazione vigenle & comungue Senza nuovi o maggion oneri per la
finanza pubblica,
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Acronimi

AD: gntimicrobia! density = densita di utilizzo di antimicrobici - DO0/1000 giormi degenza

AGENAS: Agenzia Natzionale dei Servizi Sanitari Regionali

AIFA: Agenzia italiana del Farmaco

AMR; resistenza agh antimicrobicl, antimicrobico-resistenza

AR-I55: Sistema di sorveglianza dell'antibiotico resistenza dell’lstituto superiore di saniti

AS: pertimicrobiol stewordship

COM: Centra nationale per la prevenzione & il controllo delle malattie

COC: Canters for Disease Controd gnd Prevention = LI3A

CE: Commisskone Europea

Clas: Critically impartant Antimicroblols

CI0: Comitato per il controllo delle infezioni ospadaliere

CRN-2R: Centro di Referanza Nationale per ["antibiotico-resistenza

CPE: Entercbatteri produtton di carbapenemas!

CRE: Enterobatierl resistenti ai carbapenermicl

C5A: Conferenta Stato-Reghoni

DALY: Disability-cdiusted fife year (numero di anni persi a causa defla malattia, per disabilita © per morte
prematura)

DDD: Defined Dolly Dose - dose definita gornaliera

DGRPREY: Direrione Generale della Prevenzione Sanitaria

DGRIC: Direrlone Generale della Ricerca e dell’lnnovazione in Sanlta

DGSAF: Direzione Generale della Sanita Animale & del Farmaci Veterinan

DGESAN: Direzione Generale per Plgiens & la Sicurezza degli Alimenti & la Nutrizione

BE-SANCD: Direzione Generala per fa Salute & 3 Protezione dei Consumatorn

EARSS: European Antimicrobiol Resistance Surveillance System

EARS-Net: Furopean Artimicrobial Resistance Survellonce Network

ECDC: Eurapean Centre for Disease Prevention and Contral - Stoccolma

ECM: Educazione Continua in Medicina

EFSA; European Food Safety Authority — Parma

EMIA: European Medicines Agency — Londra

EQA: Valutazione esterna di qualits esterno |External Quality Assessment]

ERANET: European Research Area Netwarnk

ESAC-net: Furopeon Surveillonce of Antimicrobial Consumption Network

ESVAC: European Surveillonce of Veteringry Antimicrobial Consumplion

EL: Unione Europea

FAD: Formazione 3 distanza

FATH: Food and Agriculture Orgaenization of the United Motions

GHSA: Globaol Heoith Secarity Agenda

GISI0; Gruppo Italiano Studio lgiens Ospedaliera defla Societd lraliana di Igiene mMedicina Preventiva g
Sanita Pubblica (Sk)

Hal-net: Health Core Assecigted infections-network

HALT: Progetto Healthcare-gssociated Inflections in long-term care facilities

HELICS: Progetto Hospitals in Furape Link for infection Control through Surveillence

ICA: Infezioni correlate oll"assistenza

ICALIN: Indice composite d'évoluation deés activités de Lutte contre fes Infections Nosocamiales
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I03A: Infectious Diseoses Society of America

IRCSS Estituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifles

I5PSEL Istituto superiore per la prevenzione e ja sicurezza del lavoro

5L mfeziond del sito chirurgico

I5C-GISH0: Progetto Sorveglianza defle Infeziont del Sito Chirurglco del GESI0-5it

ISChIA-GISHD: Progetto Infeziani del Site Chirurgics in interventi dl Artroprotesi del GISID-SHI

155: istibuto Superiore di Sanita - Roma

125 istituto Zooprofilattioo Sperimentale 1stitutl Zooprofilatticl Sperimentali

KAF; studi conoscenza, attitudine, pratica

KEC: Klebsielloe produttrici di carbapenemasi

LEA: Livelli Essenziall di Assistenza

MIC: Minimal Inhibitory Concentration

MIUR Ministero defl' [Struzione, dell’Unlversithk & della Ricerca

MDR: mullti-farmaco-resistenta

MIRSA: Stophplococous owreus meticillling resistente

mi5: Stati Membri della Linione Europea

MHEMN: Notiongl Heaithcare Sofety Mebwark

MAL-AR: Laboratorio di riferimento Nazionale per I'antibiotico-resistenza

CIE: Waorld Ovganisation for Animal Health

Cn5: Organizzazione mandiale della sanita

Oshed: Osservatorio nazionale sull'implego del Medicinali

OTLC: Ower the counter — farmaco da banco

PMCAR; Piano nazionale & contrasto dell’antimicrobloo-resistenza

PMLS: Piano nazlonale di controllo delle salmanelios negli avicol

Sitl: Societh [talipna di lgiene, Meditina Preventiva 2 Sanita Pubblica

SITIER: Sisterna di Sorveghanza delble infezionl in terapea Intensiva in Emilia-Romagna

AITIM: Sisterna di Sorveglianza Mazionale delle Infezioni in Terapla Intensiva

SMICh: Sistema di Sorveglianza Mazionale delie Infezioni del Sito Chirurgico

SPIN-UTI: Sorveglianza attiva prospettice delle inferionl nosocomiall nelle Unitd di terapia intensiva del
GISID-51t

CEM: Sendzio Sanitario Nazionale

UTI: Unita di terapia intansiva

TES5y: The European Surnvelilonce System — ECDLC

UE: Undone Europsa

VRE: Entefococci resistent alla vancomicing

WTEC: Escherichio coll produtiore di verocitotossing

WHA; World Health Assembly




Inquadramenta globale della problematica dell’AMR

La resistenza aghi antimicrobic & [ fenomeno per Il guale un microrganiamo risulta resistente all’attivita di
un farmaco antimicrobico, originarisments efficace per il trattamento di Infezioni da esso causate. i
fenomeno pud riguardare tuttl | tipl di farmiact antimicrobici: antibatteric (detti anche antibiotici],
antifungini, antvicall, antiparassitar, Questo piano & focalizzato sulla resktenza agl antibioticl che
rappresenta, al momento, il problema di maggions impatto nel nostra Pagse 2 per il quale sano pil urgenti
le azioni di prevenzione & contralla. |l plana utilizza il termine generico antimicrobico-resistenta [AnR) per
coerenza con 'espressione adoperata a livello Intérnazionale.

Secondo FOMS, 'AMA rappresenta, oggl, una delle maggiorl minacce per ja salute pubblica a causs
dellimpatto epidemiolegico ed economico del fenomena’.

Uimpatto epidemiologico & legato allincremento della morbosita e defla mortalits che si associa alle
inferioni causate da batteri antibsotico-resistenti. Nonostante stime attendibill del vers burden
epidermiclogico non siano atiyalments disponibili, la pil recente ed esaustiva analisi eHettuata per conta
del Governa Britannico ha calcolate che gl effetti dell’ AMR causane circa 56,000 decessi agni anno 5010 in
Furopa e negli Stati Uniti, @ cul si aggiungono centinala di migliaia di martl in altre aree del mondo. Nella
stessa analisi & stato anche stimato che, in assenza di interventi efficacl, il rumere df infezioni complicate
da AMR potrebbe aumentare notevalmente nef prossimi annl, arrivando, nel 2050, a provocare 1a marte di
10 mblioni di persone Ianna’,

L'impatto epidemiokogica dell’AMR ha conseguenze dirette sul piano econamico, legate alla perdita di vite
2 di giornate lavorative & ad un maggiore utilizzo di risoese sanitarie per il prolungameanta delle degenze, al
maggiore utilizzo di procedure diagnostiche & di antibiotici spesso pilt costosi, quando disponibili rel
Rapporto O'Nelll & stato stimate che, entro il 2050, 'AMR potrebbe portare, nei Paesi dell' CHESE, ad und
perdita economica cumulativa compresa tra | 20 e § 35 miliardi di doflari.

Le conskderazioni precedenti sl applicano non solo @l contesto umana, ma anche a quello veterinario, dove
gli antibiotici sono altres ampiamente utilizzati e limpatto del* AR & panimenti im@ortante,

la trasformazione dei cepp! batteric in orfganismi resistenti & un mMeccanismo evolutive naturale,
determinato da mutazioni del corredo genetico, in grado di proteggere il batterio dall’azione del farmace.
Rientra, quindi, tra i processl di competizione biclogica tra microrganismi basati silla produzione i
antimicrobic. Cuestl ultimi, infatti, sono molecole naturall prodotte da microbl per difendersi da aitri
miicrabi, presenti da millardl di anni in natura, come lo sone | meccanismi di resistenza, anch’essi weochi di
miliardl di anni. Per ogni nuovo antimicrobice & origine naturale esiste gid un meccanismo di resistenia
presente in natura. Lintroduzions degll antibiotici in ambito dinico umand £ veterinaria ha generato
un'ulteriore pressione selettive in questi contesti, favorendo |3 selezione di microrganism resisienti &
Facqulsiziona di geni di resistenza portati da elementi genetici mobill (ad es. plasmidi] che contribuiscone 3
diffentere la resistanza tra i batteri patogeni, attraverso fenomeni di scambio genico orizzontile, faacllitato
in maniera ormal evidente anche dal degrado e dalla carente gestione ambientale. Infatti, i patogent
resistentl cosl selezionati, @ lore volta, vengona rilasciatl nell'ambients & possono contaminare anche la

catena alimentars.

VIR, Annimierekial featasce global regat on sursedlance 2018
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In questo scenaro @ emersa |3 consapevolezza che il controllo del fenomeno delPAMR non possa
prescindere da un approccic “One Hegith”, che promuava intervent] coordinati nei diversi ambiti di

interesse




Il fenomeno dell’Antimicrobico-resistenza (AMR} nel settore Umano

Limportanta & limpatte ciinico dell AMR in medicing wnana sono ampiamente notl. Anche 'OMS ha
sentito la necessita di descrivere il fenomene nella sua ampiezza nel gia citate primo rapporto globsle di
sorveglianza. In guesto decumento si sottolinea che in tutte |e Reghoni OMS si riscontrano tassl di resistenza
molto elevati in alcuni tra | principali batteri responsabili di infezioni correlate all'assistenza (ICA) e infezioni
comunitarie (ad es. Escherichio coli, Klebsiello pneumonipe & Stophylococcus owreus), & sl sottofinea
IFimpomanza di migliorare | sorveglianza dell’ AME, soprattutto in alouni amibiti

Come gid accennato |n peecedenza, Fimportanza dellAMR 2 legata principalmente alfimpatto
epidemiciogico ed economico del fenomeno.

L'impatte epidemiologleo si riflatte in un aumento deila morbesita e della mortalits associate alle infezioni
caussbe da patogeni resistentl rispeito a quelle causate da patogeni sansibll, che @ stato ampamente
documentato per varl tipi di infezioni |ad es. polmaonit, infaziond battenemiche] & per vari tipl di patogeni
resistenti |ad es. Staphylococcus oureus resistente alla meticillina — MRSA, Peeudomonas oeruginoss multi
farmaco resistente - MDR). Incltre, in seguite al fallimento terapeutico o al mancato isolamento del
portator allinternc delle strutture assistenziall, i pazienti imangone contagiosi per un tempo gl lunga,
aumentanda il rischio di diffondere microrganismi resistentl. Trattandosi spesso di pazienti fragili, la
contagiositd rappresenta un ultericrs & importante elemento di attenzione,

L'impatto economico & legato alla perdita di vite e di giornate lavorative e al magglor utilizo di risorse
sanitarie {ad es. durata dalls degenza, esami diagnostici, farmaci|, ed & stato anzlogaments dimostrato per
varie tipologie di infezione (ad es. infezion| del sito chirurgica) e di patogeni resistenti (ad es. MRSAL |
farmaci di seconda linea; o & necessario fare ricorso in presenza di infezioni causate da batteri resistenti
s0no spesso pil costos] @ pid tossl, con possibile ulteriore impatto sanltario ed economico.

L*AMR In ambito clinico & in aumenta in molti Paesl e riguarda la maggior parte del batteri patogeni, Guesta
evoluzione rende problematica la terapia di molte infezionl, ed & aggravata dalla carenza di nuow
anitibiaticl, conseguente al rallentamento nella ricerea & sviluppo che =1 & verificato negll ultiml decenni in
questo settore. Indicata anche come “crisl della resistenza agli antibiotici®, questa condizione rischia di
riportarci all'era pre-antibiotica & di comprometters, ad esempio, |3 fruibilita di procedure mediche
avanzate, come i trapianti di orgeni e tessutl, le terapie immunosoppressive, Pimpianto di materiali
pratesici, che richledono Iz disponibilita di antibioticl efficaci,

in Europa, secondo | pli recenti dati resi disponiblli dallo European Centre for Disease Prevention ond
Control (ECDCY, 'AMR risulta complessivamente in aumento in molti Paesl, anche se vi song impartanti
differense nelle proporzioni dei vari patogeni resistent] @ nel trend osservati nei vari Statl Membri |5M] .

In alia, secondo quanto rilevato anche dalla sorveglianza delAMR curata dall'i5s (AR-I55), [a resistenza
agll antihiatici si mantlene tra le pis elevate d'Europa, guasi sempre al di sopra della media,

La Tabella seguents riporta |3 frequencza e il trend nel tempo della resistenza a specifich antibictici di alcun
microrganismi in Itafia, rispetto allz media europea: # quadro che ne emerge sottolinea chiaramente
I'entita del problema nel nostro Paese.

' Eurapean Centre for Deease Prssnien and Contol. Angimooal ressdpece sunslancs in Europe 1015, Annusl Repert of tha Euwropean
Antrmyrrntial Resatsnce SorveiBande Setwork [EARS-Not) Stockholme ECDC, 2007
g




Tobella I Frequemes of ressdenae o isokament i da ssocoiiure i Moo, ool EARS-cer 200 & tremd 2008-270135

Italia 2015 (%) | Media europea 2015 (%) | Trend 2012-15
{categoria)® |categorial’
Klahsiglla preumoniae
ressstente 8 eetaicaparine 3 generarione | S BS S B) -« | 30,3 {5} >
resistents agli aminogficosidi 34.0(5] 125 (4}
resistonte al carbapenami 33,515 B.103)
MDA |2 a cefalesporine di 3° genarazions = -
Ell'l1lﬂl]§|||:tl5|d| # fluorochinolanl) 28.7{E) e
Escherichia coli
redistents a cefalosporing 37 generazione 30,1 (55 13,1 (4]
resistente a fluarachinalani 444 (=) 22,844}
resistente agli aminaglicosid| 10,2 (4) 104 {4)
MODR (R a cefalosporing di 3° ganeragione +
aminoglicosidi + Auorachinakzni) ash) i)
Psewdomaonas gerugingsa
rasistente a piperacilllna-tazohactam 29,5 (5) 18,1 (4}
resistente a ceftazidime 21,7(4) 13,3 (4]
resisteme agli aminoglicasidi 17,2 (4 13,3 (4) <
resistente a carbapenami N 23.004) 17,8 [4)
Acinetobocter spo, B
resstante a carbapenami M Mo riporiata
Staphylecoocus curess
rasistents alla mesicilling 34,1 (5] 16,5 (4)
Sreptococius prewnonioe
M5 alla penicillina 12,3 4] Man ripartata
M5 ai macradidi 24.5(4) Man ripartata <l
Enterococous foecivm
resistnta 7 ghicopaptidi {VRE] 11,2 {4} B3(3] =
Legenda

L]

Categana T- »= 153

Categarn 17 <1%; Cateporia 3: 1% - <3%; Categora 3: 5% - <10% Caiegoria 4. 10% - <25%, Categonia & 15% - <508 Catngoria 6: 500 - «75%;
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In particolare & da evidenziare che:

e L3 proporzione di MRSA, anche s& nan in aumento, resta notevolmente aleyata in Halia, che & ancora tra i
pochi Paesi Europei con percentuali di MRSA superion @ 15%

# L3 proporzione di VAE, che si era ridotta in modo consistente negli anni precedenti, & pornata ad sumentara
£d & nuovamenle superore alla media Buropea

s Estrernamente elevata rsufta [a resistenza al carbapenemi in Aonetabacter

«  Moito slevati sona i livelll di antibiotico-resistenss degl Enterobatter (K, preumanioe ed E colil &l principali
Farmec di prima scelts per quest pataganl

a In K preumonioe si @ osservato un drammatico aumento defla resistenza al carbapenarni, passata da meng
dell"1% nel 2008 a oltra i1 33% nel 2015

La resistenta ai carbapenemi negli enterobatteri (principalments Klebsiella pneumanioe, ma anche altre
specie, quall Escherichia coli, Serratia marcescens, Citrobacter spp., Enterabocter zpp.] & uno del pil gravi
problerni, foese | pil grave, di AMR emerso negli ultimi 10 annl. Gli enterobatter] resistenti ai carbapenemi
[CRE] sona particolarmente problematicl perché sono resistenti alia maggior parte degli antibiotici e hanno
\a capacita di diffondersi rapidamente nelle strutture sanitarie, grazie anche alla presenza di portatorn che
possono disseminare il patogeno pure In assenza ¢ malattia. | CRE 5 stanno propagando 2 livello glabale,
con una diffusione gl precccupante entith & rilevanza in alcune aree geografiche del Nord e Sud America,
ded bacing del Mediterranes (Italia compresa), del Media Oriente, del sub-continente indiano & della Cina,
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La AMR nel settore veterinario e della sicurezza degli alimenti

Mel settore veteringrio viene consumato oltre || 50% degli antibiotic utilizzati globalmente. Questo
rappresenta un fattore di rischio per fa selezione e diffusione di batteri resistentl, sia commensali che
zoonotici. Il trasferimento di batter] resistenti dall*animale all'vomo pud avvenire sia per contatto diretto o
mediante alimenti dl ongine animale, che indirettamente, attraverso pid complessi dell di contaminazione
ambientale.

La relazione tra implego di antibiotici & sviluppo di AMA nel setfore 2ootecnics, cosl come Il rischio di
trasmissione di batterl resistenti al'uome, sono dimostrat. eno conosciuti 8 docimentat ong, Imece, |
migccanismi di trasmussione, in particolare attraverso il conguma & alimenti di origine animale, e entita del
rischis, che necessitan, quindl, di ulterlor approfondimenti®.

Cltre alle ripercussioni descritte sulla salute umana, un utilizze non corretto degh agenti antimicrobici in
medicing veterinann pud comportare anche un rschio per lz salute animabe, un aumenio del potenziale
rischio sanitario per gli allevatori ed essere responsabile di rdutioni delle produzionl e dell’efficienza degli
allevamentl.

I legame esistente tra |l settore veterinario e umano viene anafizzato a livello ewopes congluntamente
dafla Europecn Food Safety Authorty (EF5A) & dali' Eurapean Cenire for Disease Prevention and Control
[ECOC) | Summary report on antimicrobiol resistonce fn rochotic and indicator bocteria from homans,
amimols :mn'fnnd’ rigssurmnong, per il settore vererinario, | dati forniti dagli 50 in attuazione delle misure o
sorveglianza delle zoonosi, degll agentl roonotici e dei focolai di tossinfezioni alimentarl. Nel 2015, inoftre, &
stato efaborato il primo report congiunte da EFSAECDCEMA “First foint report on the integroted anilisis
of the consumption of ontimicrobiol agents and oocurrence of antimicrabial reslstonce in bocteria from
humans and food-producing animals™ che, attraverso un'analisl integrata, ha esplorato I'associazione tra |l
consuma di antibioticl nell'voma e negli animali da allevaments a scopo alimentare, e la corispondente
rasistenza nei batteri,

Il suddetto RBeport e i Report &nnuali relativi al Moritoragglo dell’ Antibloticoresistenza nei batter) roonotic
negli urnani & negli animali (The Ewrogeon Union summory report on ontimicrobial resistance in roonotic
ond indicator bocterio from humans, animals ond food, EUSRE AMR) del 2014 e nel 2015 mostrano una
persistenza di percentuali elevate di resistenta ai pid comuni antibioticl ned batteri zoanotici, sia nell'vomo
che negll anlmali. Inaltre;, diversl ceppl di Solmonells risultano resistenti o plli antimicrobiclh [multi-
rasistenza che include, in alcuni casi, le cefalosporing & spettro esteso). £, inoltre, diffusa la multi-resistenza
in ceppl di E. coll Isodats nelle principall specie zootecniche allevate in Halia (nel’uoma 31,E%, nel polli da
carme 56,05, nei tacchini 73,0% 2 nel suini da ingrasso 37,.9%).

Emergente & anche la resistenza alla colistina, mediata dal gene trasferibile mes-1, che s riscontra anche
negli E. coli commensali, @ specialmente in £ coll ESBL-/AmpC-produtton. Elevati livelli di resistenze al
fluorachinalonlcl sono statl osservatl in isolati di Compylobacter fejuni, specalments da polli da came e da
tacchini da carne, con un conseguents tasso di resistenza elevato 3l fluorochinolonic in isolati di C jejum
che causano infezionl umane.

Sul fronte delle note positive, nel corso defle attivita di monitoraggio armonizzato delPAMR in EL, nsl
nostro Paese non 5§ riscontrano £ coli resistent] & cérbapenemi nelle produzioni zootecniche oggetto gi
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monitcraggio. Rarissimi isalati di E. coll con epidemiologlcal cut-off elevatl zlla tigecicling {2 mg/L} sono stath
riscantratl net 2014, e sole in caso di resistenze alla tetraciclina con MIC molto elevate.
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Le iniziative intermnazionali per contrastare [a AMR

Numerose agenzie Intermanonall hanno znalizzato | fenomeano & raccomandato piani per contrastasio,

L'Organizzadone Mondiale della Sanitd [OMS) ha proposto Inizlathve per affrontare il problema delPAMR a
livello globake da molti anni. La prima Risolugione dellAssemblea Mondiala della Sanitd [World Health
Assembly-YWHA] sulla resistenza agli antimicrodbici risale al 1998, Gia con questo documento "OMS ha
riconoschuto che la resistenza antimicrobica rappresenta una grave minaccia per |a salute pubblica a Inaello
globale & ha inegraggiato (il | Pagsi & programmare campagne informativo/educative per | profeéssionistl
del settore & ad implementare azioni od hoo per monitorare e contrastare landamento dell’ ARE

Il Codex Alimentorius, strumento di applicazione del programma alimentare misto FADOMS, ha adottato
nell’ultimo decannia 2 documentl [n materda di contrasto all"antimicrobico-resistenza relathamante agll
alimentiz

L I CAC/RCF BI-2005 “Codice di Comportaments per minirmizzare 2 contenare Ip pesistenia
antimicrobica”, in cul sono fornite futte le indicazlonl per un uso responsabile e prudente degli
antimicrobici negli animali allevati per la produzione di alimenti, con "obiettivoe di ridurre al minimao i
potentiale impatto negativo sulla salute pubblica;

2. il CAC/GL 77-2011 “linee guida per I'analisi dei rischi da AMRA in prodott di origine alimentare®, nel
quale seno contenute linee guida basate su dati scientificl, sui processi e le metodaologie per I'analisi
dei rischi di grigine alimentare per la salute umana, In gquesto documento viene valutato il rischio per
la salute umana legato alla presenza negll alimentl & nel mangimi, compresa "acquacoltura, di
microceganismi resistent o si forniscono raccemandationi sulle metodiche gestionall per riduree tale
rischio,

Inplre, ned 2016 il Codex Almentariug ha dato awwio alia costituzions dl una Task force Internazicnale,

comprendents esperti di varl setban, con il compito df affrontare globalmente 1 problema dell’ AME negli

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

Anche I"hrganizzarions Mondiale dells Sanltd Anirmale (QIE}, sin dal workshap tenutas tra EACSDIE/OME
ned 2003, lavora attivamente per cercare di limitare la diffusione dell'AMA. Con i sui standard, |a lista degli
agenti antimicroblkct di Importanza veterinaria e le lines gulda, I"OIE ha promosso tra | suol 1BD Peesi
membrd Mimplego responsabile o prudente degli agenti antimicrobici negli animali, In particedare, ha fornito
indicazionl suli’armonizzazione del programmi nazionali di sorveghianra dell’ anomicrobico-resistanza nel
settore veterinarla & sullanalisi dei rischi di AMR associati all'impiego di agenti antimicrobic negll anlmall.

Pl recentemente, I'OMS ha fdcongsciuto che la resistanza antimicrobica @ un problema complesss che pud
essere affrontato solo con interventl coordinat e globzll. Pertanto sta attivamente coflsborando con la FAD
e 'DIE per promugvers un approceio "One Heolth”, coe un approccio integrato, che comprenda la
medicing umana & la medicing veterinaria, promusovendo un uso mighore degll antibiotic in entrambi i
settorl.

In occasione della WHA del 2015, un Piano d'Azione Globale per contrastare la reslstenza antimicrobica e
stato approvate dai Passi membn che s sono anche impegnail ad elaborare piani nazionall entro il 2017, La
finality del Pizno di azione globale dell'OM5 & guella di assicurare la possibilitd di curare e prevenire lg
malattie Infettive con farmacl efficac e fleurl, utilizzat in modo appropriate, responcabile & accessibile a
tutti cedawe che ne hanno bisogno.




Inaltre, I'OMS sostiene la necessita di aumentare gli nvestimenti per la ricerca di nuovi farmadi, ¥acoons a
mez diggnostici

Mil sattembre 2016 durante la 71° Sassione dell'Assemblea Generale delle Magonl Unite, & & swoltd un
meeting di alto livello qull’'antimicrobico-resistenza, ¢on approvazione di una Dichiarazione politica
1hup:.n'.n'www.un.nrg.fp_afseamh.n'wew,dm:.asp?f.mbnt=n,.f'.l'1}L.1Erﬁ-erer=.-'english."&LanguE:l. con Pinkento
di aumentare la consapevolezza politica e accelerare impegne globale sul problama,

La visione "clistica” One Heolth & sostenuta anche dal leader del G7 che sin dal 2015 hanng appoggiats il
piang globate dell'OMS per contrastare |a resistenza antimicrobica. Neil'ottobre 2015 i Ministri della salute
del G7 con “La dichigrazione di Berling sulla resistenza antimicrobica® sl sono impegnatl a colfaborare per
condividere “best proctices” @ promuovere I'uso appropriato di antibiotici, seguando le raccomandazioni di
gruppi di levoro gid istiuiti, come ad esempio la Transetiontic Taskforce on Antimicrobiol Resistance
[TATFAR), una cooperatione USA-UE creata nel 2005 per affrontare il problema deli'AndR, delle infezioni
pspedaliere e stimolare lo sviluppo di nuovi antiblotic

Dal 2016 I'AMR & entrata anche neli‘Agenda dei leader del G20 e nel 2017, sotto la Presidenza tedesca, @
stata approvita la prima Dichiaraziona dei Mimistr detla Salute del 20 Stati membri che individua tre aree
prioritarie che necessitang di investimenti economici e interventi urgentl, tra cui I'AMR, proprio per
Fimpatto non sole sulla salute della popolazione, ma, pid in generale, sulla sicurezza e il benessere
economico degl Stati

Durante | primi mesi del 2016 il problema dell’AMR ha rappresentato una priorita della Presidenza danese
che ha portato, nel gugnao 2016, | Paesi membri del'UE a decidere congiuntamente di sviluppare piani
nazionall nell'ottica "One Health™, miranti ad assicurare un uso appropristo degl antibiotici nel settore
umana e in quelio animale.

L'Unione Europea (UE) & attiva da circa 15 anni sul terna del’AMR,

Nel 2001, facendo seguito alle raccomandazioni della conferenza "The Microtial Threat” tenutasi nel 1998
a Copenaghen, la Commissiene Europea ha emanato un documente i indifzze sufla tematica
{“Raccomandarione del Consigiio Europeo sull'uso prudents degli agenti antimicrobicl nelia rredicina
umana”}, in cui sl chiede agli SM & porre in atto iniative per 1 sorveglianza e (| monitoragglo dell’AMR, tra
be quali la creazione di un gruppo di lavere multi-settorale.

Piis recentemente, nel 2011, la Commissione Europea ha emanato un Piane d'azions gquinguennale (2011-
7016) contro la crescente minaccia deli'antiblotico-resistenza, neliambito del quale sono state identificate
7 arae critiche:

- appropriaterza d'uso degli antibiotic $ia In campo umana che in campo Yeterinarico
- prevenzione delle infezioni & controflo della loro diffusiong

sviluppo di nuovi antimicrobici efficad o di trattament alternativi

cooperazione internazionate, per fare fronte comune contro FAMR

miglioramente della sorvegiianza in medicing umana e veterinaria

promozione delia ricerca e dell'innovazione

comunicarione, educazione e formarione

o sono state proposte 12 arioni da implementare.

Nel diceribre 2016 & stato pubblicato un documento di valutazione del Piana di azione che ha ewidenziato
come || plano abbia rappresentato un impegne politice & abbia stimofato azioni da parte dei Paesi Membri.
Il documento sostiene anche la necassita che la Commissione continui a supportare i Paesi nello sviluppo di
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planl nagianall, anche alle scopo di ddurre e differenze agdstenti tra di essd nellfuso di antibiaticl e nella
prevalenza di infezlonl resistenti.

il 30 giugno 2017 la Commissions Europea ha adottato lo “European One Heolth Action Plon ogoinst
Antiriceobinl Resistonce fAMR]™ in cui Mapproccia “One Health” guida le azioni in maniera mofito pecullare
a indirizza werso attivita con un chiaro valore agglunto europec e, owve possiblle, su risultati concreti e
misurabili, Il documento sui seguenti 3 pilastri:

1 Fare dell'JE una regione in cui si apolicano le migliori pratiche: tra | paesi deil'UE si cstervana
rilevantl differenze riguardo l'vso degll antimicrobicl, 1a comparsa della resisteanza e la misura in cul
sono state messe in atto politiche nazionali efficaci; pertanto, i nuova Piano d'&zione mira a ridiere
questl divar] & aumentare if fivello di tutti gR M per ragglungere quelio del Paese dalle prestaziond
mighion.

2. Stimolarela ricerca, lo sviluppo @ Finnovarione: in gueste ambdto si propone di stimolare la ricarca,
incentivare llinnovazione, fornire un valido contributo all'elaborazione di politiche fondate su una
base scentifica & di misure anche gluridiche per contrastare FAMA, nonché colmare ke klecune nelle
conoscenze, ad esempic sul reolo della resistenza antimicrobica nedl'ambiente. Lz Commissions
intende sostenere ghi 5M attraverso diversi strumenti di finanziamento e partenariati nell’ambito
degli attuali e futurl programmi guadro per la ricerca e l'innovazione.

3. Dissgnare "Agends globale su AMR: moite deile poiitiche interne dell’UE in materia di resistenza
antimicrobica, come il diviero di utilizzare antimicrobic come promoton della crescta per gl
animall da produzione alimentare, gid contribulscons & conseguire  Importanti obletthd
internazionali dell'approccic "One Health”, che & gia stato accettato come migliore pratica-a livells
internazlonala. |'UE, uno def pli grandl mercati di prodottl agricoll al mondo, pud svolgers un ruolo
di rdevo nel promuowers | suoi standard sull’AMA, le sue misure nel settore delfa produzione
abimantare & o sue porme per (| benessere animale, anche attraverso ghl acoordl bilateral di Hbero
scambio (ALS). Inoltre, pud continuare a promuovers i'allineamento e la cobperazione nella ricerc
e nelle inlziative sulla resistenza antimicrobdca, In particolare nei Paesl in vie di Sviluppo.

0§ particolare nlevanza & anche la decislone 2013/652fUE, relativa al monitoraggio e alle relazioni
riguardanti Ia resistenza agli antimicrobici del batteri foanoticl & commensall che rientra tra & azioni
previste dal Piano d'azione guinguennale (Azione n. 10 Rafforzare | sistemn| di sorveglianza della resistenza
antlmicrobica e del consomo di antimicrobic in medicing veterinaria), Con essa, si consolida Fattuale
sistema armonizeato di monitoraggio degli agenti ioonotici & commensali, che consente |a raccolta di dati
comparabili sulta resistenza antimicrobica negli agenti zoonosicl & non, lungo lMinters catena alimentare; al
fine di.

- walutare e determinare e tendenze  le fonti & AMR
Fileware fa comparsa di nucvi meccanismi di AMA
formire dati necessan per analisl del rischio siz in campo veterinanio che umano
fomire principl per raccomandazioni g/o dispesizionl In ambloo veterinario ed umano
fomire informazioni per la valutazione delle pratiche prescrittive e per raccormandazioni su un uso
prudente dell'antimicrobice
valuiare e oeterminare gli effett delle azioni Intraprese per contrastare il fenomena.

Uistitugione dello Ewrgpean Cenire for Diseass Prevention and Confrad (ECOC] nel 2004 ha fario =i che
alcune inidative sostenute dalla Direzione Generzle per la Salute e la Protezione dei Consumatorl {DG-
SANCO] della Commissione Europea & da Peesl Membrl, guali I3 sorveglianza europea deli’antibictico-
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resistenza {EARSS) e la sorveglianza del consumo di antibiotici (ESAC), passassero gradualmente satto il 510
coordinamento. Ad oggl [e retl EARS-Net ad ESAC-Net sono strategiche nel raccogliere ed analizzare dati
rispettivamente di antibiotico-resistenza o di consumo di antibiotici dei Paesi Membri. L'ECDC coordinag
anche la rete di soeveglianza delle infezioni associate alt'assistenza (Hesfth Core Associofed [nfections-
netwark, HAl-net), derivata dalla rete dei precedent! progetti HELICS = IPSE

Dal 2008 FECDC ha istituito la "Giomato europea degli antibiatic’™, con ko scopo di miglierare la conoscenza
degli antibiotici & del problema delitantibiotico-resistenza nel pubblico generale, nei medici e nelle altre
figure professionali variamente coinvolte. Dal 2015 tale giomata si inserisce all'interno della “Settimana
mondiale per I'uso prodente di antibiotics®, organizzata congiuntaments da OMS, FAQ e QIE. L'ECDL,
inoltre, ha prodotto diversi documentl tecnici di suppoete che riguardano aspetti i |aboratorio, di
sorveghianza & controllo dell’antibiotico-resistenza & delle infezioni correlate all'assistenza, nonché sull'uso
prudente degli antibictic. Nel 2008 'ECDE, assieme zlla Furopean Medicine Agency (EMA), ha pubblicato il
documento *The Socterio! Chollenge: time to recct” nel quale, per la prima voita, si cerca di valutare
Fimpatto, anche economica, che Mantibiotico-resistenza ha nella UE.
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L'impegno del Ministero della Salute italiano e delle altre istituzioni nazionali per il
contrasto dell’AMR

il Ministero defla Salute, attraverso || CCM, ha finanziato = & continua 2 finanziare - numeros! progetti di
collaborazions tra Regiond, entl centrali e strutture accademiche & di ricerca riguardanti 'AMR e le ICA,
guali indagini conoscitive sui sistemi di sorveglianza delle ICA, progetti per Pimpleémentazione e
Farmonizzazione delle attivitd di sorveglianza dell’AMR & delle ICA, al fine dl generare dati di gualita,
comparabili a livello nazionale ed eurapeso, & per la promozione di pratiche sicure nell"assistenta al parienti.
i principali isuitati conseguiti somo § seguenti:

Costituzione dl una bance dati nazionale di dati provenienti dai sistem| di sorveglianza regionali o

da studi di prevalenza sulle ICA, in particolare swiluppando un sistema di sorveglianza delle infezioni
del site chirurgico e un sistema di sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva

- Pubblicazione di linee guida sul principall microrganismi “sentinella®, sia per la sorvegllanza delle
ICA che delie inferion| MOR In comunita

- Supporto alls rete di sorveglianza dell’ AMR nel settore umana AR-155 & Micronet

Pubblicazione dl un documento di compendio sulle principali misure per |3 prevenzione e il
controlle delle infexioni associate alf'assistensa {prodotto dal Progetto “INF-D557)

- Imiziative di comunicazione destinate ai professiontstl sanitarl & alla popolazions (guali la Campagna
sulla consapevolesze e uso prudente degli anfibiotic, in partnership con |8 campagne annuali
dell'European Antibiotic Awareness Day - EAAD dell’'ECDC).

Anche per il settore weterinario, numerssi sono gli accordi di collaborazione e i progetti finanziati con |
fondi Sella ricerca finalizzata &fo Je sperimentasond che hanmo come obiettivo il contrasto del nischi
derivant! dall"AMA:

- Walutarioni delle tendenze e delle fonti dell’AMR nel territoris, con indagini conoscitive in
spacifliche filiere produttive &/o lungo lntera filiera alimantare

- Standardizzazione efo perferionsmento deile metodiche dl sorveglianza, con particolare riguardo
alle studio a livello malecolare del meccanismi di AMR e degli elermenti gensticl responsabili
dell'acquisizione e della trasmissione di genl di AMR

- Sviluppo di metodi alternativi all'utilizzo di medicinall veterinan contenenti antibiotic

Promozione di un approccis integrato per walutare || fenomeno e sviluppare strategie di
prevenzigne & intervento

Manltorageio del consemo del medicinale veterinaric negli alevamanti

Syitupoo di strategie formative finplizzate ad sumentare la consapevolezza dei veterinar e degll
allevatori/proprietari degli animali sull'impiego corretio degh antiblobcl.

& fehbrafo 2003 & stats emanata la circdlare per la Sorveglianza & |l controllo delle infeziond da
enterabatter] produttor] di carbapenamasi (CPE), con la guale si forniscono le indicationi per la sorveglianza
e le misure di contrallo ritenute efficacs,

Inoltre, 'talia partecipa dal 2006 aliniziativa coardinata dall’OMS "Clean core s safer core” [“Cure pulite
song cure pib sicure”), che promuove, presso le strutture partecipanti, 2 distribuzione di materiale
educative-informativa sulle pracedure di igiene delle mani e per garantire ‘aderenza del personale
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sanitario @ tall procedure attraverso aztoni di monitoraggio € stewardship, swolte da operatori
appositamente formati,

Durante il Semestre italiano di Presidenza della UE sono state emanate le “Conclusioni del Consiglio sulta
sicurezza dei paplenti e la qualtd dell"assistenza medica, compresi la preventione & il cantralle delie
infezioni asseclate all'assistenza sanitaria e della resistenza sgh antimicrobic”, in cui vengono riprese &
ribadite tutte le indicazionl gia presentl in precedenti atti di indirizzo internazianali.

Nel sattare vetarinario & importante settolineare che dal 2014 & attivo il Piano dl monitoraggio armanitzato
della resistenza agl antimicrobicl nel batter 1oonotici e eoramensali, ai sensi della Dec. 2013/652/EU. Taw
Decisione impiementa la rappresentativita e l'estensione dal monitoraggic dell'AMR nel settore delle
produzioni animall (ad es. carne 2 uova) & nelle carni derlvate in Europa. Tale Decisione pravede |l
monitoragglo obbligatorio dei principall agenti oonotici isoimanelio spp., Compylobeter] e di varle
popolazioni di £ colf commensali opportunisti (indicatan, produttort di ESBL/AMRL, produttori di
carbapenemasi) dalle principall tipologie e specie saotecniche. Oltre aglt studi su base obbligatoria (ad es.
saimonefia da Piani Nazlonali di Cantrallo delle Salmoneilosi negli aviooli) & survey annual al macelko |ad
annl alterni: palll da came e tacchini da carne; suini da came, bovini da carne <12 mj, 'talia ha
implementato anche alcunl monitoraggi su base volontaria {ad es. Salmonelia spp nelle stesse specie e dalle
medesime unith epldemiologiche campionate al macello; Compylobocter jujuni nel bovini <12 m}, allo
scopo di estendere |a rappresentativita del monitoraggio.

Riguarde alla ricerca applicata alle problematiche deil'AMR, nel periodo 2012-2013 I'ltalia con | CRN-NRL-
AR & stata parte del Manogement board del Joint Programming Initiative on Antimicrobiol Resistance (1Pl
AMR]} & ad oggi partecipa con il CRN-AR, NRL-AR al progetto europeo EFFORT (Ecology from Farm to Fork Of
microbial drug Resistance and Transmission http:/fwww.affart -against-amr.2u/) nell'ambito del Tth FP.

il cantrollo e la prevenzione dell’AME e delke ICA sono riconaschuti come prioritd di sanita pubblica & sono
stati inserlt nel macro obiettivo del Piano Nazionake della Prevenzione 1014-2018 [PNP) “Ridurre la
frequenza di infezionifmalattie infettive prioritarie”. Mello specifica, il PNP include guattro obiettivi risurati
atiraversa indicator specificl che le Regiont &l sono impegnate a perseguire con Pisnk/Programmi dedicat:

1. Migligrare Iz gualith della sorveglianza delle infezioni invasive da Enterobatten produttori di
carbapensamasd (CPE)

3. Monitorare il consuma di antiblotici in ambita ospedatiero & territariale
3 Pramuoveres | contapevolerza da parte della comunita nell’uso degh antibiotid
4. Definite un programma di sorveglianza e contrallo delle infezionl carrelate all'assistanza
Anche per | settore veterinario, 'obiettive centrale nel PNP & la riduzione del fenomeno dell’AMR tramite

la corretta gestione del farmaco, realizzabile con "adozione di un sistema infarmatizzato per tracciare il
percorso produttivo e distributivo dei rmadicinali veterinar con le finalita dii

1. Migliorare g strumenti di analisi e controlio dell’intera fifiera sul territario nazionale
1, Migharare gl strumenti di sorveghania a disposizione delle Autorita competenti
3. Monitarara e studiare ' AMR attraverso strumenti di gnalisi delle vendite & del consumo

&, Parmettere Fintegrazione con i sistemi per 2 dematerializzazione defla ricetta veterinaria, al fine di
snellira le procedure operative attualmente sostenute dagli operatori




Sui tavali internazionali {G7, G20, OMS, GHSA, ONU) Fitalia sta sostenends e Inizlative comuni che abblano
come oblettho la rduzione dell' AME,

Nel settore del consumo degli antimicrobid in salute umana, artualmente FAIFA cura 'aggiornamento e la
pubblicazione di due Rapporti OsMed sulla sorveglianza del consuma del farmaci in ambito umano. Le
analisi prevedono la raccolta di informazioni aggregate a livello nazionale e basate sul confrontl regionali
nei diversi ambiti di utilizzo: territoriale ed ospedaliera. Inoltre, sul tema dell'uso prudente dei farmacl,
IFAIFA pubblica, allinterno della Sezione 4 “Appropriatezza d'uso dei farmaci: profili prescrittivi e di
utilizzazione™ del Rapporta 2015 OsMed, gli indicatori relativi alla prescrizione nell’ambito della medicing
generale & al profili di utilizzazione dei farmagi e di aderenza al rattaments. Le informazioni analizzate nel
Rapporto si riferiscono al datl raccolti attraverso un database & provengono da 40 ASL in & Region,
distribuite tra nord, centro e sud italia, 2 cul afferisce una popolazione di quasi 30 miliond di assistiti (crea il
50% della popolazione italiana). In particolare, §l Rapporto sintetizza i risultati def monitoraggio dei profill di
utifizzaziane dei medicinall antibiotici in funzione delle carstreristiche geografiche, demografiche e cliniche
dei pazianti,

inoltre, quali strumenti di governg del'appropriatezza prescrittiva, sono disponibill | Planl Terapautici & le
Mote AIFAT. Le Note AlFA rappresentano uno strumento regolatorio volto ad indirizzare Fattivits prescrittiva
sulla base delle miglioni prove di efficacia presenti in letteratiurs. La revisione periodica delle note rende
tale strumento pid rispondente alle evidenze scientifiche e, sopratiutto, flessibile rispetto alle necessita
della pratica medica guatidiana sul bereitorie nazkonale.

Il Bdinistero deliz Salute = DESAF - dal 2010 partecipa al progetto "The Ewropean Surveillance of Veterinary
Antimicrobiol Consurmption” [ESVAC), che consente di ottenere i dati di vendita degli agenti antimicrobicl
veterinarl in maniara armonizzata tra ghi SM. Dal 2015, Inoltre, collabora anche alla raccoita mondiale dei
dati sull'uso degli agenti antimicrobicl negli animali, nell'ambito delliniziativa intrapresa dall’OIE, nella rete
del Giobol Action Plon sull' AME, che ha oblettive di costruire un database globalke sull'uso degli agenti
antimicrobicl negli animali.

Il Ministerg della Salute — [ESAM -, ai sensi delle direttive europee 96/22fCE e 96/23/CE, prepara
annualmente il Piano Nazionale Residul {PNR), utile al fine di monitorare, attraverso la ricerca analitica di
residui nei prodott alimentarl provenlent da animali trattatl, la presenza di antibictici negli alimentl e,
guindi, verificare a valle che tali medicinall slarvo statl utilizzati correttamente,

Anche nel settore veterinario sono state fornite raccorandazioni in mertto all'uso corretto @ razionale degli
antibiotici in zootecnica (Manuale, 2012) & note di indirizzo sono state rivolte all'uso prudente di specifiche
classi di molecole (ad es. colisting, cefalosparine di ultima generazione nel settore avicolal.

Tra le attivith detle istituzionl itallane nel settore della comunicatione e informazione, si pubd mentionare
quella routinaria, realizzata dal Ministero della Salute attraverso le specifiche sezioni del suo portale
internet™", la Wewsletter ¢ il sito del CCMY, dall’AIFA attraverso i propel canali e strumenti istituzionall
[Portale’®, Newsetter, Social Media) & dall'155 mediante | sita Istituzionale™ e quello di Epicentro’™"®, Trale
iniziativa pid specifiche si ricordano quelie intraprese in occasione delle giornate europee e delie settimans

Prinped farveie agencalarmac e, pov K/ combent) nose- sfa
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maondiali sull‘uso prudente degfi antibictici, indirzzate sia alia popolazione generale che a3l personale
sanitario. In particalare, dal 2009 FAIFA ha dato vita a diverse Campagne di comunicazione {2004, 20140,
20112, 2014-15) che si sono Bwvalse dei canali di diffusione televisivo & radiofonico, della carta stampata, [
affissioni, di pubblicith dinamica urbana e di azioni di sensibillzzazione sui social media,

Csale strumento strategico per |a politica sanitaria, |a ricerca finanzlata dal Ministero della Salute si articala
im ricerca cofrente e ricerca finalizzata La prima & rivolta agll IRCCS, mentre la seconda & aperta 3 Tukti |
ricercaton del 554 essendo rivolta al destinatar istituzionali: Reglonl, 155, ISPESL, AgeNaS, IRCCS pubblici &
privati & 175 Per la realizzazione del progetti, | destinatari Istituzionali possono awvelersi delia
collaberazione di aftri Enti di ricerca pubblici e privati, delie Unlversits e anche di imprese pobliiche o
private, sulla base di accordi, corvenzioni o contratti per o svolgimenta, nell'ambits di attivita di rlcerca
multicentrica, di specifiche partl progettuall.

'attivita di elerione della DGRIC a livelio internazionale & ka partecipazione alle ERANET, Il cui obiettivo adi
favarire |8 cooperazione & | coordinamento di attivita di ricerca su una determinata area ternatica, gestita a
livello nationale e regionale negh Stati Membri & Associatl.

Lz partecipazione italiana alle ERANET sull'azione tematica specifica dell’ AMR si concretizza nella JPLAMR
{Joint Programming Initiative’ on Antimicrobial Resistance]. |1 tema della IPIAMR 2016 era: swelare le
dinamiche di trasmissione & di selezione detla resistenza. agli antimicrabici [AMR} & lvella genetico,
batterico, animale, umano, sodale & ambientale, al fine di progettare e valutare misure preventive & di
intervento per controllare la diffusione dell'antibiotico-resistenza.

La partecipazione alla IPIAMR consente di utilizzare risorse, infrastrutture capacita di ricerca di pid paesi,
i fine di affrontare i} problema della trasmissione della resistenza agl antibiatici sul modedlo "One Health™.

La resistenza agli antimicrablci & una delie aree di indagine candidabile alle tematiche destinatarle dei fondl
AlFA per la Ricerca Indipendente sul farmacl. Il finanziamento di AIFA alla Ricerca indipendente & Infatti
volta, tra Ialtra, a studiare I'appropriatezza delle cure nefla pratica clinica.
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Scopo del documento e metodologia

Il presente documento si propone di fomire un indirzzo coordinato ¢ sostenibile per contrastare il
fenomeno dell AMR a fivello nazionale, regionale & locsle. Facendo seguito alle esperienze internazionall &
2l documenti di indirizzo esistentl, & livello sia di UE che di Agenzie specializrate, come ['OMS, ci si & basati
sull’approccio multisettoriale "One Heolth”, Questa visione prevede [integrazione @i tutti | settor
interassati: umana, veterinario, di slourezza degll alimeanti, agricolo e ambientale.

Il presente piano, pertanto;

o Individua | principall esiti di salute che si vogliono raggiungere attraversa la sua realizzazione

o indica le ationi principali da realizzare a livello nazionale ¢ regionaleflocale per promuavere un
efficace contrasto del fenamera dell’ AMR ned seguenti ambiti:

o

Q o g D
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sorveglianza, preventlone e controllo delle infezioni da microrganismi resistenti e dell’ ARR;
UsD appropriato e sorvegianza del consume deghl antimicrobici;

potentlaments ded sendzi diaggnostici di microbicdogia;

formazione degli operatori sanitart;

infarmarione/educazione dellz popolazione;

rcerca & sviluppo

»  definisce per dascung delle azioni individuate gli obiettivi & medio (2017-2018) e a lungo termine
[2017-2020) e gli indicaton per le azionl considerate prioritarie;

» rimanda a successivi pianl operativi e documenti tecnici, locali, regionali e nationall, che individuino
in dettaglio e specifiche attivitd e responsabilits operative,

Il plano & stato sviluppato da un gruppo di lavoro multidisciplinare con competenze in clasolna delle ares
menzionate, utilizzando |8 miglion esperienze e le evidenze disponibili, cltre ai documenti & alle linee guida
delle istituzioni internazionali.




Aree di azione, obiettivi e indicatori di implementazione e monitoraggio
Gli obiettivi delia strategia nazionale

il Piang costituisce un documento di indifizio per il contrasto dell'AMR a livello namonale, reglonale e
locale, Gli abiettivi generall della strategia gui proposta sono:

e rldurre la frequenza delle infezioni da microrganismi resistenti agh antibiotici
« ridurre la frequenza di infezionl associate all’assistenta sanitaria gspedaliera e comunitaria

&) fine di monitorare i progressi nel raggiungimento dl guesti obiettivl e, guindl, Fimpatto deel piano e della
strategia nazionale, sono stati selezionati alcuni indicator! sintetici nel settore della sorveglianze del
consurme di entbiotici, delle infezioni carrelate all‘assistenza e della parcentuale di microrganismi mudts-
resistenti in ambita umano e veterinario.

Consuma di antibiotici [indicatari nazionall) _—I

Indicatore: Riduzione >10% del ¢onsumo di nel 2020 rispetto al |
2016 |

Modalits di calcalo: | consumi vengona calcolati in DDO/1000 sbitanti-die.
Eormula per calcolare Findicatore: [|Consumi 2020/Consumi 2016]-1]*100. |

indicatore: Riduzione 5% del cpnsumo di antibiotic sistemici in ambitg ggpedalierg nel 2020 rispetto al |
2015 I.

Modalita di caleolo: | consumi vengono cateolati in DD/ 100 glornate di degenza. |
Formula per calcolare Findicatore: [{Consumi 2020/ Consumi 2016]-1f"100.

“indicatore: Riduzione >10% del consumo territoriale di flyprochinoloni nel 2020 rispetto al 2016,
Modallta di calcolo: | consumi vengena calcolati in DOD/1000 abitanti-die.
Formula per calcolare Findicatore: [{Consumi 2020/Cansumi 2016)-1]*100.

Indicatare: Riduzione >10% del il igro di fl inaboni nel 2020 rispetto af 2016,
Modalith di calcolo: | consumi vengono calcolati in DDO/1000 giormate di degenza.
Formula per calcolare l'indicatore: [[Consumi 2020/ Consurmi 2016)-1]* 100,

Indicatore: Riduzione >30% del consurno @i antibiotici (ATCvet group ESVAC) nel settore weterinario nel
2020 rispetto al 2016

Madalita di calealo: | consumi vengona caleolat! in mg di sestanza attiva/kg biomassalanng.
Formula per calcolare indicatore: [[Consumi 2000/ Consumi 2018)-1]|*100

indicatore:- Riduzione »30% del consumo di antibiotici (ATCvet group ESVAC protocol) nelie formulazioni
farrmaceutiche per via arale {premiscele, polver e soluzioni orali) nel settore vererinario nel 2020 rispetto al
2018, |

Modalita di caleolo: | consumi vengono caloalat] in mg di sostanza attiva/lg blomassafanno.
Formula per calcolare Findicatore: ([Consumi 2020/ Consumi 2008)-1]* 100,

Iindicatore: Riduzigne >10% del consumo del Clﬁilﬁr important Antimicrobials {ATCwet group ESVALC |
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protocol] nel settore veterinario nel 2020 rispetto al 2016,
Modalita di calcola: | consumi vengona calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/fanna. |
Formula per calcolare IMindicatore: |{Consumi 2020/ Consumi 2016)-1]* 100

Indicatore: Riduzione a fivelli di 5 mg/PCU del consumo della colistina (ATCvet group ESVAC protacal] nel |
settore veterinarla nel 2020 rispetto al 2016.

Maodalita di caloolo: | consumi vergono calgalati in mg di sostanza attivafkg biomassa/anno
Formuta per calcolare Findicatore; [[Consumi 2020/ Consumi 2016]-1]* 104,

Resistenze antimicrobiche (indicator nazionall)
Indicatore: Riduzione >10% della prevalenga di MRSA nel 2020 rispetto al 2016 negll isalati da sangue.

Modalitd di calcolo: La prevalenza viene calcolata come percentuale dl lsolatl da emocolture resistenti sul
totale di isolati da Stophwocorcus gurevs In emocolture; wengono esclusi dal numeratore e dal
denominatore gli isolatl ripetuts entro 28 giomi nello stesso paziente,

Formula per calcolare l'indicatore: [(Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]* 100,

Indicatore: Riduzione >10% della prevabenza di CPE nel 2020 rispetta 3l 2016 negli isolati da_sang'uf.

Modalita di calcolo: La prevalenta viene calcolata come percentuale di isolati da emocoiture resistenti sul
totale di isolati da Enterobatteri In emocalture; vengono esclusi dal numeratore e dal denominatore gl
isolati ripetuti entro 23 giorni nello stesso pazisnte,

Formula per calcolare I'indicatore: [[Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]*100.

Altri indicatori rilevanti

Indicatore: 100% delle Aegioni e PP.AA. italiane al 2020 dispengono di wna sorveglianza dell'antibiotico-
resistanza.

Modalitd di calcolo: In ognl Regione & PP.AA, deve esserci almeno un laboratorio di microbiologia |
ospedaliera che partecipa alla rete di sorveglianza italiana AR-I5S se |3 popolazione & <1.000.000 di abitant,
almena 2 laborator se la popelazione & >1.000.0000 e <2.000,0000, almeno 3 laboratori se =2.000.000 & <
4.000.000, almeno 4 se =4 .000.000. |

Indicatare: 100% delle Regioni e PP.AA. itallane al 2020 dispongone di una sarveglianza esaustiva del |
consumn di soluzione idroalcolica megll ospedali del proprio territorio.

Moadalitd di cakcolo: Ogni Regione & PP.AA,, deve disporre dl una sarveglianza del cossuma di prodotti
idroakcolicd in Nitri/1.000 giornate di degenza ordinaria, stratificate per le discipline maggiormente
interessite dal fenomena delf AMR (terapla intensiva, medicina, chirurgia, ortopedial. |




Govermno delia strategia nazienale di contrasto dell’AMR

Fremessa

Per contrastare efficacemente || fenomeno dell’AMR sono necessar interventl sul diversi settori interessati
dal fenomeno, orientati ai molteplic determinanti @ in grado di promuovere |interazione e il
coordinamento efficace delle azioni el diversi livelli inazionale, regionale, locala).

Per raggiungere tale abiettivo & necessanio che gl interventi vengano attuati con il contributo di tutti gl
attori @ che vengano attentamente coordinati, monitorati & agglornati nel tempa, in base al risultati
Taggiunti.

Data la complessitd del fenomeno, condizione Indispensabile per il governo delie aziond, successivaments
elencate nel diversi capitoll del PHCAR &, quindi, |z realizzazione di inigiative in grado di garantire;

» |apartecipazione attiva di tutte le istituzioni interessate o lvello nazionale, regionale & kocale

*  lindividuazions delle rsorse necessarie
s il monitoraggic puntuale di quanto ottenuto e la ridefinizione periodica degli obiettivi @ delle azion
in ragione dei risultati evidenziati

Gl obiettivi

il governo dells strategia nazionale di contrasto dell’ AMA: Dhiettivi

GHETTIVE S| GEmRRaLE
*  Agsicurarg Pavwio, § martenimento nel tempo &1l monitoraggio della strategis nazlonale

DRETTIVIA BREYE TERMINE [2017-£01 1)

& Assicurara || contributo delle diverse istituzion centrall [Ministero defla Salute, 155, AIFA, AGENAS, Centri di
Rafersnra Mazionall/Laboratori Masionale di Riferimento, aitre che varranno eveniualmente Individuate) ¢
regionali (Conferenea delle Regiond, Tavoll tecnici inter-regionali] alla implementatione & &l coordinamento
delle atthvita previste dal Piano
Definire & reperine le rsorse necessarie
Agslcurare [ monitoraggio del Plano el s aggiormamento geriadico

LIBIETTIVE & LumGo TERsNE (207 -20240)

«  Garantire che tutte Je Regioni, in tulti | contest] appropriati, abbiano awviato programmi di contrasto dell' AMBA
secondo le indicationi del Flano

*  Promusvers Finter-settorlalitd delle szioni di contrasto del'AMRA tra gl Assessorati regionali coirvolti nella
gestione defla tematics &, 8 livello locake, nelle Arende Sanitarie, in partoelars tra medicind umena
veterinaria, tra | diversi servizi, 158 préventh che assistenziall a livelic oipedaliero e termtoriaie, intludendo
anche il settore rootecnioo e guelio dagh animall da compagnia.

Le gmign previsie
Per raggiungere gl obiettivi sopra cltatl, verranno attuate le seguenti azioni:

L LIVERLD CENTIALY

7 Preparasione ¢ adodone ¢l un documento operativo cho definivca 18 responsabilita defle diverse Biituzion)
contrali (varis DG del Ministero della Salute, 155, AGENAS, AIFA, Centri di Referenza MazlonalifLabaratori Mazignall
i Riferimento] nella implementaziane dells attvith previste dal Piano (entra & mes| dall'approvazions del Piano)

b. Individuazions a fiveflo nazionale di risorse dedicate al'attuazione dal Piaro ¢ vineslate al raggiungmento degli
abigttiv prefissat [entro & mesi dall'approvazions deld Plang|
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© Attivazione, ail'interno della BGPREV del Ministero della Salute di un Gruppo tecnico di coordinamento,
monitoragglo o aggiornamanto del Plano e della Strategia nazionale di contrasto dell AMR, responsabile anche di
informare sullo stabo & avanzaments ke istituzioni competanti [entro & mest dall’approvasiens del Piana)

d. Dwfinizione di un sistema di monitoraggio del Plano da parte del Gruppo tecnico, per garantire che, 3l termine del
perioda di vigenza def Pigng, tutte le Regiond, in tutti | contesti appropriatl, sbbiano programmi attiv di contrasts
dell"AMR [uso responsabile di antibiotiel & prevengiona delts Infezionl e della relativa. trasmisslons] seeanda le
indicazioni def presente Flana {entra 12 rmesi dail'apprevazions del Fano)

£ Individuazione di aziond efficeci da promuovere in tutte le Regionl per I'sitivazione delle lines operative previste
{entro il 2018]

I. Definizione delle swrateégle di collaborazione per migliorare Finter-settorialitd delle aziond di contrasto
del'antimbrrobico-resistensa ira gli assessorati regionall coirvolti nella gestione dalla tematica & 3 lvello locale
{anon il 2019)

A4 LIVELL I BLGIORALE

4. Mentificazione dl un referente regionals per il contrasto dell’AME, responsabile del coordinamento,
dollimplemantazione e ded monitoraggio del Plano a ivello regionale {entre & mesi dall’approvasiones del Plana)

b, Istituzlone di im Gruppo tecnico di coordinaments & monitoraggio del Plano o della Strategia di contrasto
dell’AMR a livello regienale, che includa | referenti delle diverie companenti operative del Plano stessa [veders
taplitol specifici), che sia coordinato dal referente regionale del Pianc @ sia responsabile df informare sullo state di
avanrarmento io stituzionl competenti {entrs & mesi dall"approvazions del Plana)

t. Recepimento dol documenti emahali a livalko naripnale [fare riferimento aile specifiche scadonzef

d. identificazione delle modalita di implomentazione delle azionl dr piano a lvello regionale [fare riferimenta alle
specifiche scadsnze]

€. Costrutione del sistema dl monitoraggio regionale [entro il 2018),

I. Partecipazione alla predisposizione delle linee strategiche e dai documenti sttuativi nazianali [in coerenza con ia
Lempistica fissata a lvelko nazipnade)

GiY indicatar!
Per monitorare il raggiungimento degli obiettiv sopra citati, saranno utilizzati | seguent! indicator.

YOLIVELLOHIN TILALE

L. Predisposizione del doowments che definisce bn responsabdiits delle diverse istiturioni nazionali {entra & mesi
dall’approvazione del piano)

4. individuatione delle rigorss necassarie per Pattustione delle asioni priortarie a tutth | ihelll, [entro & mesi
dall’approvasione del plang|

1. Aftivazione del Gruppo teonico di coordinaments, monitoraggio & agginrmamanto daf Piano e della Strategia
nathonale di contrasts dall'AMA [in cosrenta con la empbtica fissata a Fvello natonale]

4.  Haborarione, £intesa con le reglonl, deflo strumento nazionale per monitorare Fattuazione del PRCAR a livels
regionale (in cosrenza oon la tempistica fissota a livello nagipralal

5. Dasponibdita o rapparti annuali di monitoraggio del plana {2020

A LIVELLO REGHT S ALE
L. dentiflcazione di un referente regionala per i contrasto dell’AMA (entro & miesi dall'approvanons dal Plana)
2. Istituzione di un Gropps tecnico regionsde di coordinamento & manitoraggio (entro § mesi dall approvasione dal
Piamo)
3. Disponibilita di rapporti anneali 4f manitoraggio del piano (2020)
4 Docurments regisnale annuale di individuazione delle azioni efficaci a contrastare | problemd fifevatl a livello
regisnale o di promozione dell'inter-settarialita degli intereenti (dal 2020
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sorveglianza per monitorare il fenomano dell’ AMR e I'efficacia delie aziani Intraprese

La sorveglianza dell’AMR in amhito umano & veterinario
Fremesso

il cantrasto dell’ AMR deve necessaraments partire dalla conascenza delle dimensioni del problema, per cul
500 necessen strument] validati per valutare @ rend del femomeno e verificars Nmpatto di eventuali
misure di controlio. Pertanto, la sorveglianza dell' AMA & un punto chiave di tutte le strategie raccomandate
per cormnbatterds (EU, WHO, FAD, OIE] & &l tuttl | Planl di Azione elaborati, ad esempio in altri Paesl,

Mella maggior parte del pianl internazionali Iz sorveglianza & vista in un'ottica "One Heolth” & si propone di
raccogliers e analizzare, in maniera coordinata e integrata, sia dati provenienti dalla medicina umana, che
dalla madicina veterinarna e dalla zootecnia.

L'OMSE ha recentemente pubblicato un rapporto sulla sorveglianza a livello giobale In cui sono messi in
evidenza le numerose lacune che esistono nel sistemi di sorveglianza esistenti. L'Europa s distingue per
aver implementato una sorveglianza dell’ AMR continuativa e (abbastanza) rappresentativa da 15 anni.

Le attivitd di sorveglianza song di particolare importanza affinche il problema sia riconosciuto e affrontato
nei diversi ambiti, per la programmazione degli interventi & |a loro valutazione, per il monitorageio della
problematica, per identificazione di eventi inattesi pericolosi per la salute pubblica, quali camb@menti nai
pattern di AMR (emergenza e diffusione di nuove resistenze) e focolai epidemici. & poter attuare misure di
contenimeanta tempestive, per valutare |"efficacia degli intervwenti di controlio & stewardship messi in atto.

indipendentemente da quale sia Fambito [umano, veterinario o degll allmenti), la sorveglianza ha lo scopo
di monitgrare Fandamento epidemiologico def microrganismi resistenti, stimare la circglazione e Fimpatto
dl questi patogend sulla salute umana e animale e fornire dati sul consumo degli antibiotici corredabili con ||
fenomeno deliz AlAL

Infine, 'armonizzazione della sorvegliangs della resistenza antimicrobica nell'urnano, negh animali,
neli'ambiente e nei batteri alimentar consente di raffrontare meglio | risuftati della soneglisanza e, di
conseguenta, di forpire informaziond di migliore gualitd per analisi ded rischioe delle attivita di gestione dei
rischi stess), con Mablettivo di attuare piani di prevenzione rilevanti 2d efficact

La sarveglianza dell’ AMER in ambito umano

Stoto dell"arte

& livello nazionale il fenomens dell'AMER & monitorats attraverso una rete di labarater sentinetla {AR-155) &
wna sorveglianza che copre lintero territorio nazionale, relativa alle batteriemie da enterobatteri
produttori di carbapenemasi ({CPE],

AR-I55 & una sorveglianza sentinella attiva dal 2001, che comprende circa 50 laborator| ospedaliert su tutto
il territarin nazionale, 8 partecipazione volontaria. Essa raccoglie dati di AMR su 8 patogeni (Escherichio col,
Kighsielln preumoniae, Preudomonas cereginosg Aciretobocter spp,. Stophplococous ouréis, ERTErocoocus
foecalis, Enterococcus. foecium, Streptococcus pneumonige), isolati da sangue o liguor, per antibiotici
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rilevanti dal punte di vista clinico-terapeutico o epidemiclogica, Il protocollo di raccolta & cosrente con
quefio della sorveglianza europea EARS-Net, alla quale i dati vengono trasferiti annualmente. | dati sone
disponibill syl sito. dellECDC &l  link  hitps//ecdc.europaeufen/antimicrobial-resistance,  La
fappresentativita territoriale &, purtroppo, limitata: gli ospedali seryviti dai laboratori partecipant! alia rete
rappresentans approssimativamente i 15% dei posti letto del 554,

La Sonveslianza delle batteriemie da CPE, istituits nel 2013 con una Circolare del Ministera della Salute, & a

partecipazione fortements raccomandata con copertura narionale; racooglie le segnalazioni di casl di CPE
(solo K, preumonioe ed £ coll) con infarmagioni su paziente, ospedale e caratteristiche dei ceppi .

A livello reglanale vengono prodotti e pubblicati da alcune Regioni {Emilia-Romagna, Toscana e Carmpania)
rapport annuali sulla sorveglianza dell'AMER, a copertura (guasi} totale per | laboratori ospedalier di
ciascuna regione, | dati raccolti seguana, In geners, lo stesso protocollo dei datl AR-1SS. Altre Regloni
realizzano varie forme i sorveglhianza deli’AME, ma | dati non vengono pubblicati sistemiaticamante.

A livello locale, § laboratori delle strutture ospedaliere producons spesso rapparti epidemiologici perlodici
sulla sorveglianza deil’AMR nelia struttura di riferimento, ma non sono disponibill informazioni sistematiche
# riguardo. D'aitra parte, contenuti e formati di questi rapporti sono largamente eterogenei.

E siouramente necessario definire a livello nazionale uno standard relative alle infarmazioni ed ai criteri di
rappresentativita locale per la sorveglianza e la reportistica prodotta. E altrettanto importante promuovere
lintegrazione tra le sorveglianze regionali e quella centrale.

Ulteriore elemento di criticita & la mancanza di un sistarma di allerta per nuovl o non comuni pattern di
AMER.

" Mchela Sabbanecy, Sarens edtini Stefona fnnars, Chiera Farlusola, Anms Maria Marsils, Veromra Saroct, Forfunain B &scons, Patrido

Peroodl, Annalas Pamiost. Sorveglanca mazionale detle hatlersmis &5 Enverohedteri grodubion di carhapenemasi |[CFEL Bapporda 20137016

falingta Supenore di Senath. T007, 300 . Rapsort STEAN 17 In press
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Gl obiettivi

Sorveglianrs della AMR in ambito umano: gli obmtiivi

UIRIFTTIVG L GENERLLE /T

LFEIETTIVI A RREVE TERMINE | 20T F- 200 EH].

CEEIETTY A LURGO FERwINE [ 20 T8-20E0])

L]

Raffarrare la sorveghiansa dell’&0A came attivitd siabile & rappresentativa della reafts del nostro Passe

Migliorare la performance della sorveglianes naziarnals (AR-155] e |a sua copertura termitonale
promuovendo Fattivazione di sorseglianze regionalil & garantendo |a partecipasione alla sorveglianza
risgicnale di tutie la regioni in fosmato integrato o, almeno, interoperabila

Consolidare ke sorvephianze “dedicste” [(ad es. CPE) esistenti ¢ walutare bs necessits di nuove
sorveghanze

Implemantars un sistermna di allerta per nooy fepomenlfnuove reslstenze

Agymentare la parieciparons dei laboratori alla sorveghianze tendando verso un modello di sorveglisnes
esaustivo g non pid sentinglla

Le orioni previste

Per raggiungere gli obietiivi sopra citati, verranno realizzate le azioni descritte di seguite.

AIINLTINTIAL

Rendere la sorveglianza esistante |AR-I55) capace di fornire dati rappresentativi, tempestivi ¢ adeguati
attraverso Femanasone & un plano specifico per la sprveghanza che includa la definisione delle responsabilita
per il coardinaments nagionale & delle risorse, 8 definizione del set minime di informazioni che | laboratar
dowanno essere in grado di forniee, 8 monitoraggio e | meglioramente della qualita dei - laborator
{acorgditamento regionale, protocolli armonizzati, EQA), un piano per promoovere |3 trasmisssone automatica di
tutti | datl di sensibilita agl antibéoticl prodotti dai laboratori (entro 12 mesi dall'aporovaziona del Piana)
individuare | laboratorl di riferimento por la caratterizzazione mobecolare degll isolati @ livello contrale e
regionabe (entro & mesi dall®approvazions dal Fano)

Integrare | sisteml di sorvegilanza mirati 3 patogeni MOR esistenti in ambito umano e velarinaria nella
sopeeglianza nazionate |entro il 20200

Suiluppare un sisterna di allerta per la segnaladone tempestiva di nuovi profil] di resistenza integrate con quello
pravista par 13 sorvegliania delle |CA entro il 20203

Trasmettere | datl a Fwello internathonale & in particolare verso I"ECOC e versa 'OMS (da subita)

Preparare un Report dells sorvegliants [che integri anche dati da altre sorveglionze che includono dati di AMRB
{esempic ENTER-Net & Eure-GASP) (entra il 2015

SRt REGICH AL
# Individuarione di un referente reglonale per (e sorveglianze dedicate all’AMR, che partecipi al gruppo di

coordinamento & ohe sl coordinl con B referente regionale per a8 sorveglianza defl' AMR nal settore veterinarid
{entro & mesi dall* approvazione def Fiano)

Jndividuazione di un riferimento tecnico regionale [microblelogo] per la rete AR-ISS, che assicurl |3
partecipazione zlla rete AR-ISS del lboratori identificati, che panecipl 3l gruppo di coordinaments e che 3l
coordini con | refarentl tecnbc ragicnall per |3 sonweglianca dellAME nel settare veterinario |entra & mei
dell'approvazione del Fiano)

individuasione def laborator reglonail/interregionall che dovranno progressivemiente sderire alla rate AR5
(entro & mesi dall'approvazione del Fiano)




g, Stesura di wn piano di sorveglianza regionale che definisca le amivitd da svolgere nell'ambito dela sorveglianes
delie resistenze, per assicurare sia la disponibiity a livolto locale di dati coerentl con | crivert definiti & livelio
riazionaie sie |3 lors qualith [gatoo 1 2018)

2, Artuazione dal sistoma di sorveglianza & feed-back del datl & lhvelio loeale [entro il 201

f. Swilpppo i procedure di acoreditamento regionali per i laborator partecipanti allo sorveglianza (entro 1 2009}

G indicator)

Par manitorare il raggiungicnento degll oblettivi citati, saranno utilizzati | seguenti indicaton,

A LIVELLLY CENT R LE

1.

L

10,

11

Arte Formale di istiturione della sorveglianta nazionale, » partecipaziome obbligatoria, da parte dal Ministero @
coordinamento centrabe operante can riunionl simens samestrali {entro 12 mesi delf approvazione del Plano}
Predispasizions del nuove profocalbs AR-155, incusa la definizione defta nueva rete di labaratari per assicurare la
rappresentativith dalla rete, e sua adopione ufficiade da parte dell'tss e del Ministera delia Safute [entre & mes)
dall"approwaziane daf Frano)

identificazione dei laberstor di riferimento nagionali per le carstierjcrason mofecolard degll isolati; con
I'obietthve di indviduare almens un laboraterio & riferiments per tetti | patogeni sotto sorveglianza euroges con
wra banca datl nazlonale 4l ceppi resistenti {ontro i 2018}

Elaborazione di un docurnents che definlsca B sat di reguisiti ménimi standard che i laboratort partecipant! alla
sorveglianza devono posseders (antro il 2008)

Suilppo i un pacchetto standard informative & di istruzgiond per | laboratori partecipanti alla rete di sorveglianes
yentra il 2318) e sum aggiornaments annuale

Parcentuase dl laboratori della rate che inviano i dati con sistemi informatic automatici (almano | 35 % antro i
2018, abmen il 50% entro | 2015 simeng il 755 enirp | 2020}

Tutti i leborator ederenti alla rete partecipent & un EGA annuale (| prima entro it 2018]

Rvalnarione annuale dalia fista dei petogeni & delle resstenze softo sorveglianza e relativa predivpasizione gi
miruzioni per | laborator regionali e locali partecipanti alla rete {la prima entro || 2018]

Pubblicazions di un rmaporte nazionale annuale che riporti | rsoltati $alia rete AR-IS5 o delle esperlenze regionali
di sorveglianzs di popolaziona fentro il 20018

Definisione di un protocalls & sorveglisnza Integrato sul patogen| MOR presenti allo stesso tempo in ambito
umano g velerinario (entro i 020}

Swviluppo di un sistema i allerta per ka segnalazione termpestiva di nuawd profili di resistenza {entro i 2020),

A LR LLS REEEIALS

1

Mo s

individuazione di un referente regionale per la sorvegiianza deifAMA nied settore umano cha si cgardind con 3§
raferenta regionals por i3 sorvagiianza dell’ ARRA nel settore veterinario [enrtro 6 mesi deil'approvazions del Piana)
individuazione dei labaratari regionali & locaki per |a rete AR-135 (entro & mesi daél'approvazions del Piano}
Predisposizione di un piano di sorveglianza regionale dell’ARR (entro il 2008}

istiturigne della sorvegliznea regeenale g locals dell' AME secondo b2 indicazion| nazlonali [entro i 20049)

Syiluppo di procedure di sccreditamento per | lsboraton partecipanti alla sorveglianes fentro (1 201%)
Prapararione di rapporti regaonali annuall fenteo | 2020).

La sorveglianza deila AMPR in ambito veterinario

Statoe defl’orts
Annualmente, la Direzione Genersle della 5anith animaie & del Farmaci Veterinari in collaborazione con fa
Direzione Generale. per Flglene g la Sicurezza degli Aliment e | Mutrizione e il Centro di Referenza

Mazlonale dell' Antiblatico-reslstenza pradispone un Plano coerente con Pazione n. 10 "Rafforzare | sistemi

EL]




di sarveglianza deila resistenza antimicrobica e def consumao di antimicrobici in medicing vererinariz” della
decisione 2013/652 /UE.

In linea con | dettami della decisione, esso stabilisce regole dettagliate per la realiztazione del monitoraggio
armanizzato del microrganismi resistent negli animali da produzions alimentare e neglh allments. Nello
specifico, sono indicati | microrganismi zoonotici e commensak da valutare |5almaonella spp, Compyidbacter
jejuni & coli, Escherichia coli indicatore commensale, Enterococius foecalis e feecium indikcatore
eommensale), la sede e il materiale di prefievo |popolazioni di animali in termini di intesting cieco prelevata
al macelle & alimentl In termini di carni fresche prelevate nelia fase di distribuzione), la portata del
campionamento [numero di isolati da settoporre a test di sensibilitd antimicrobical, i test di sensibdita
antimicrobica da atilizrare & l& medalita di rendiconiazione,

La sorvegiianza si fonda, al fine & rdurre gli oneri, anche su basi campionarie & relativi isolati batterici
gttenuti nell’ambite di programmi nazionali i controllo gia esistenti, quall | Piani Nazionali & Contrallo
defle salmonellosi negl avicoli [reg. |CE) n. 2160/2003] e i controlll sui criteri microblelogicl applicabili ai
prodatti alimentar] al sensi del regolamento (CE) . 2073/2005.

Ulteriori monitoraggl non chbligatori, in altid punti della catena alimentare efo v altri alimenti e altre
specie animali, sono altrest reafizzati su base volontaria.

Le attivith di campionamento sona svoite dai Servizl Veterinan delle Aziende Sanitarie Locali, supervisionati
dalle Regionj & Province autonome. La distribuzione regionale del campioni tiene in cansiderazione i walumi
di macellazione nefle Regloni a pil alts vocazione produttiva e la numerosith della popolazione esposta.

Le attivitd di isolaments, identificazione & sierotiplzzazione sono svolte dagll 125 (per quanto riguarda |
campioni prelevati in attuazione del Plani Nazignali di Controdle Salmonellosi negll avicoli) e dai laboratort
utficiali /o privatl [attuazione del regolamento (CE) N. 2073/2005) e dal CHR-AR, LNR-AR per i campiomi
derivanti esclusivamente dall‘attuazione della decisione 2013/652/UE. Quest'ultimo, Inoltre, provvede
alf'esecutione di test di sensibilita antimicroblca di tutti gii isolati batterici ricevuti.

Annualmente, il CRN-AR / NRL-AR organizza | metadat) e | dati di laboratorio secondo formati armonizzatl a
livellp EU, Il rende disponibifi sul sistema informativo del CRN-AR per || network narionale e [f organizza
secondo formati . xmi prestabilitl per essere messi a disposizione dellEFSA.

La sorveghanza della resistenza, quindi, si basa su un sistema centralizzato di laborator che consente
Famogeneits & 'accuratezza di dati comparabill, nonché la comparazione con | dati umani

E infatti, indispensabile raffrontare | risultati della sorveglianza della resistenza nell'umano, negli animall,
negl aliments e nell'ambiente per monitorare costantemente [a portata e Fincrements della resistenza
antimicrobica & permettere Uindividuazione precoce, Falierta e la risposta coordinata.

| dati ottenuti sono, inoltre, oggetto di un'approfondita analisi che culmina nella produrione di commenti
interpretativi delia situszione nazionale, utili per la predispositione dello "Europeon Summary Report on
Antimicrobial Resistance in ELU™ da parte delie Autorith Eurcpee competenti (ECDC, EFSA) che fa parte delle
Relazioni Nazionali disponibili sul sito del Ministero defla Salute®’

Con I'entrata In vigore del regolamento (UE) n. 2016/429 relative alle malattie animali trasmissibili, prevista
per il 21 aprile 2021, sard ulteriormente rafforzata la base legale per la sorveglianza e il monitoragglo
armonizeato di patogeni zoonotici @ non neglt animali, includends il monitoraggio dells loro resistenza aghi
antibiotici. Tuthi | risultatl ottenutl dalle attivitd di sorveglianza e monitoragglo della resistenza di batteri

' hitp e slute gov tfeortaleidocumentanane'ph_2 2 1 jipvinpas=halanakid=1476
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patogeni e non agh antimicrobici saranno correlat! con | dati rilevati dal sistema di monitoraggio integrato
[per maggiori dettagll si rimanda alle serionl dedicate, cioé “Sorveglianza dei consumi degll antibiotici nel
saltore veterinario” e "Uso corrétto degh antibiotici in ambite veterinario”) al fine dell'adozione di strategle
€ piani d'interventn, quali piani di sorveglianza & controflo, programmi vaccinall, use & trattamenti
atternativi, ecc,

Glf obiettivi

sonveglianes dells ARA in ambito veterlnario: Objettiv

-

CYHOETTTIW O | GENERALE /)

(HAETTIVI A BREVE TERMING [2017-2018)

CHEIEYVTIND & Lk TERMIRE {201 7-20207

Rafforzare |a sorvegfianza delantibfotico-resistanes In armbito veterinavlo come  attivitd  stabile e
rappresentativa della realts del noste paega,

Migiezrare |8 performance del sistema di sorveglianza g monftoraggio dell' AME
Rhvgiutare periodicamente [annvalments) la lista dei batteri patogeni & nono sotto sorveglianta &
RBRILArAgEin

Migliorare il sistema di sorveglianza narionaie per rappresentativity, capacitd di integrazione ded dati
pravenienti da fontl diverse & tempestivita def feed-back analitice

Mighiorare || cogrdinamento tra il settore veterinario ed umano per Findividuazione precoce, segnalarions
tempestiva & rispasta coordingta, specie per allerte su nuovi fenamanifnucve resistenze

L& GEIDNY previsis

Per raggiungere gli obiattivi sopra otati, verranno attuste le seguenti azioni:

AZ)ON] CERTRALL

C.

Fromuovere ko sviluppe erganizzative e lo metodologle @ tecnologle disgnostiche & analitiche por mighorare il
sistems ol sorveglianzs e monitoraggic della resistenza (entro il 2018)
Perferionare la trasmissione dei dati tra | sistemi informativi coinvolti attraverso agglomamanto continuo def
diverst sistemi mformativi ministeriali per permettere & completa condivisione delle informazioni {entro i| 2018}
Rivalutara annualmente la llsta dei patogeni sotto sorveglianza, come atthitd wolontaris & latere di gquells
obbligatoria prevists dalla decisione 2013/652/UE (entro il 2018] @ aggiomare || sistema di sorveglianza in base
dlle nuove emergenze dope confronto con |8 camponents scigntifica o regionale, anche per la definizions di
protocalli di camgionamanto & analitici
Renderg |a sorveglianes & 8 moniteraggio capaci di fornire datl rappresentstivi delFAMR o livello nazionale,
inclydendo datl delle predurioni e popalaziond regionall, tempestivi & adeguatl {enbro @ 2018) attraverso
= || mighoraments della rappresentativitd ampliando |a rete del labarator regionali [pubblici ¢ privatii
partecipanti alla sorveglianza dell' AME
*  lgrealizzazione dl sttivith di formazionas spedfica per la rete di laborator uificiall &fe privati
* lawerifica di gualita del laboraton partecipanti alla rete attravarso ECQA annusll
*  lintegrazione del sistema di monitoraggio @ sorveglianza con i dati provenienti anche da-contralli su adtn
camgioni provenienti dal settore degll animall da produzione alimentare e degli alimenti di origsng
animale prelevati in diffgrenti fasi dalla catena alimentars
= |'elaborasone 2 la pubblicazione di un rapporto anmuals

k-3




g, Migliorare || coordinamenta tra il settore veterinario ed umano par Findividuatione precocs, la segnalazions
tempestiva e la risposta coordinata, speche per allerts su nuovi fenomeni/nuowe resistenze (entro 1l 2030)
Ettraversn;

«  Fldentificazione del Labaratori Nazionall di Aferiments def’ AMA par il settore veterinario & Umana
« o wiluppo di uno strumento informatico idones ala candivisions fermpestiva dei dati

AFIEM REGIDN AL

2 Individuazione g1 un reforents reglonale per |a sorveglianza dell’AMR nel sattore veterinarlo cha partecipi &
gruppo di eoordinamants, promuovere io scambso trd regioni @ [a condivisiane di buone pratiche g che s coordin
con il seferente réghonale per la sorveglianza dell’AMRA nel settore umand (entro & mesi dall'approvasione del
Piano)

b Partetipathona attiva o documentata dai laborator ufflclall g privat aila sorveglianza pentro il T018]

¢. Recepimento degll aggiomamenti del monitoraggio & defla sorvaglianza dell*antiblotico-resistenza sul territans
regionale/locale {a partire dal 2018]

d.  Coordinamento tra Setboer Uil per Scqulsire maggion conoscente sul fenomend dell’ MR in ambilo umanas &
veterinario a livallo regionate/locate fentra i 2019}

Gl indico o

Per monitorare || raggiungimenta degli oblettivi citati, saranng utilizzati | seguenti indicator:

A LIWELLD CERTAALE

1. Coinvolgimento di tutti | laboratori utficiall territorialmente competenti nel monitorageio s sarvegllanza dell’ AMR
[entra || 2013]

3. Realizzazione delinteroperabilits dei sistemi informativi di medo da garantire che tutt) gt 15 cainvoli nelle
attivith di sorveglianza o moniteragglo dell'AMR siana coinvolti nalla rete razlonate (entrs i 2018)

3 Atto forrmele aanuale contenents specfiche cinca b sorveglianza di nuovi patogeni (il primo entra i 2018]

4, Svolgiments annuale di simeno 1 preva inter-laboratonio (ring test, proficiency test, ece,) (da subito)

&, Syiluppo & un protocollo di sorveglianza per la identificaziona dai batteri target e di aftre matricl afo sedi di
prefieve che necessitano di un sistema i sorveghianza dedicato e sua rivalutazions annuale (entro | 2018]

£, Elaborazione e pubblicazione sul sito del Mimstero del rapporto annuale sull'AMR, con datl sia ded setlarg Umana
chee dil guelle animala (entro i 2018)

7 Definizione di uni grocedura nazionale d4i coordingments della sorvegliansa Ira setiore wmand 2 veterinans
[entro il 2030

B UNTLLO REGKINALE

1 Individuazions di un referents regionale per 3 sorveglianza delf AMR ned settore veterinario che =i coordin can ||
reforente regionale per i sorveglianzs dell' AME nel seltore ymang {entre & mest dall approvazione del Fiana]

3. Atto Pormale di recopiments delle |ndicazioni nagonsll sulla sorveglianza {entrg 6 mes dall’approvesone del
Fana)

1 |dentificazions dei Inboratarl privati coimvelti nel monitoraggio e sarveglianza dell'AMR (entro i 2018

La sorveglianta delle infezioni correlate all’assistenza

Premesso

Le [nfezioni correlate all'assistenza sono sempre pll frequentements sostenute da microrganismi resistenti
al farmaci di prima linea, spesso anche multi-resistenti.
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Lz sorveghianza & una componente essentiale di programmi miratl a promuovere ks qualita deli'assistenza e
a ridurre il fischio di infezioni per i pazientl g per gli operator sanitar; sia in Italia che in altri peesi & stato
dimostraco empiricarnents che |a parecipazlone @ sisteml di sorveglianza attiva deile infezioni correlate
all‘assistenza si associa nel tempao alla riduzione delfjncidenza di infesioni™

A differanza di altre malattie infettive 3cquisite in comunita, le nfesiond correlate all’asgstencs non
possong eszere rilevate attraverso sistemi di notifica "passiva®, ossia tramite la segnalazione spontanca da
parte del medico curante; linaccuraterza della notifica & infattl sostenuta da numerose ewidenze
sperimentali. | sistemni di sarveglianza delle ICA s basano sull'utifizzo di dati amministrativi e su sistemi di
sordeglianta attiva, con la collaboragione di referenti dei repart] interessati e di personale addetto al
controllo defle infezionl; atiualmente | sisteml dl sorveglianza delle infazioni correlate all’assistenze =i
caratterizzans por il fatto di utilizzare in mode combinato fonti informative correnti, guall il laboratoria,
IFarchivia della farmaceutica, le schede di dimissione ospedaliera, e sistemi di sorveghianza attiva mirati a
pazienti a nschio o a probdemi specific.

Lin altre elemento da tenere in considerazione nell attivazione del sistemi di sorveglianes & che sempre plu
frequentemente |'assistenza viens prestata anche in ambit diversi dall’ospedale, guali le strutfure
residengiall per angiani o "assistenza domicliare. Questi ambitl hanno caratteristiche organizzathe molto
diverse dafl'cspedale per acutl, per cul | sistemnl i sorveglianza devono necessariamente considerare
Queste specilicita.

In altri Paesi, sono stati attivatl sistem| di sorveglianza nazionali ormal da alcuni decenini Fra | plo
importanti vi sono il sistema di sorveglianza statunitense, il National Healthcore Safety Network [NHSN)Y,
coordinato dal Centers for Disease Controd and Preventlon (COC), & guello suropeo, Halbnet, coordinato
dall’ECDT a partire dal 2008, frutto anche defl’esperignza precedents, con progetti guali | Programma IPSE
& il programma HELICS™.

La disponibilith di sistemi di sorveglianza e di monitoraggio del fenomeno, di elevata gualitd & accuratezza e
supportati da sistermi informativ intograty, ¢ essenziale per:

=  mantenece alto @ livelle 4 auenzione

= definire dimensionl e carattaristicha del problema

= indirizzare gh interventi

- manitorare | progressi mediante Vutiiizzo di indicstori spedfici

Lrodo delforte

L'ECOC coording a Ihells europes |& seguentl attivitd di sorveglianza; a} Studio nazionale di prevalenza
ripetuto ogni 5 anni negli ospedali per acuti, b} Studio pazionale di prevalenzs ripetuts ogni 5 annl nells
strutture resicenzizll per anzlani, ¢) Sorvegilanze delle infezioni del sito chirurgico, d) Sorveglianza delle
infetioni in Terapia Intensiva, e) Sorveglianza delle infezioni da Clestridium difficile.

La raccomandazions del Consiglio Evropes del 9 giugno 2009 sullz sicurezza dei pazienti, comprese |a
prevengione & I contralio delle infezionl associate all'assistenra sanitaria, prevede guanto segue: a)
esecuzione di indagini di prevalenza & intervalli regaolari a livells non solo nazionale ma anche regionale, bj
riltevarione, oftre che d datl di esito, anche di dati di processo e struttura par indirizzare |2 azoni di

" Wlarchi b, Pan A, Gaghotil ©, Morsilp F, Parpndi M, Resi 0, Morg ML, the Sorvegianm Magiora b infeponi w Chivurgis (SNICKE Sudy Gloup. Tre
Italian national surgical sBe infection suveslance programme and s positive wmgact. D008 to 1001, Euro Surweil. 1010197 Tpa=0R1S Aneis
ml:fm.;fmui.um}lﬂ.]mrﬂiﬁﬂ-ﬂ]? EEIFLL 15 2] 20415
* htip: P cde.gosynhen/
“metp ecic. auraps sufen hesltht ool Heallthcare-associatad_mbertions Hal-Mar/ FagasMisory.5pm
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miglioramaento, ¢} identificazione tempestiva di gler! arganisms e cluster epidemicl a livella nazionale & loro
sepnalazione a livella eurapesa.

in Italia, 3 partire dal 2006, |'Agensia Sanitaria e Sociale della Regione Emilia-Romagna ha coordinata, su
mandata & con il sostegne finanziario del Centro per la Preventione e il Controllo delie Malattie {CCM) ded
Minlstero della Salute, attivita inizialmente mirate a valutare |a fattibilita di un programma di sorveglianza
narionale defle infezioni correlate all'assistenia e, successivamente, 3 mantenerio @ estenderla nelle
diverse regioni.

Il programma di serveglianza & coerente con quanto prevlsta dallECOC e 51 articola come segue:

= istema di ionabe deile Infazioni del 5i ico [SMICk]; attheo dal 2007, vengong pubblicati
rapportl gnnuall In base ai dati ricevuti da Ariende Sanitarie di 2 reglonl. Mell'uitime rapporto dell"ECDC,
pubblicats ad apeile 2015 [dati 2012}, I'Italla ha contribuite 8lla sorveghanga europea con Fanalzsl di pii di 202000
interventi chirurgich, collocendosi al 4° pedts per (lvello di partecipazione, Menpona inclusi nel sistema anche i dati
provesifenti dal progetio (SC-GISIO0 per |3 Sorseglianza dedle Infeasani del Sito Chinurgico & del progetta 15C01A-
GISIO per |2 Sorveghianza delle Inferioni del Sito Chirurgico in Interventi di Artrapeotes) del GI5I0-5it

= Siciema g nza Mazionale dellp Infeoni in Te intensiva [SITIN]; attivo dal 2009, aggErega 4 iivello
narionale dath provenient da tré diversa reti collaberative (Gruppo [Ealisgns per iz Walytazione degll mtervent in
Taragia Intensha-aniTl; Sorveglianes Prospettica delle Enfezionl Mesocamiali in Terapla Intensiva—5PTN-LT del
GISI0-511; Sorveglianza delle inferioni in terapla intensiva in Emiflz-Aomagna-5MER, che globalmeante coprono
143 Linita di Terapia intensival @ consente s pubblicazione di rapport] bignnali. Mell'ultima rapparto dedl'ECDL,
I'ttaba ha contribuito alls sorveglianza eurcpea con dati relativi a pid di 23.000 pazienti, colbocandedl &l 3° posto
per livello di partecpazione.

«  Studip dl prevalanza delle infezioni all‘assistenza nedli ospedali per sculi: & stata garéntita ia
partecipazione dellltalia al primo studio di prevalenza coordinato dal'ECOC nel 2011-2012 e al secondo
nell sutunno del 2016 [oon il coardinamento operativo della Reglone Piemantal. Al prime studio 'Halia ha adérita
con 49 ospedali & (| Ivello di rappresentativits & stato considerato "ottimabe” dall"ECOC,

- in di prevale lp inferiani co ‘gugistenea nelle strutture residengigli pgr anzian: & stata garantita
Ia partecipatione dell’italia a due studl europei, commissianati dall’ECOC, di prevaienta defle infezioni nells
strutture regdenziall par anziani [HALT & HALTZ). Al sscondo studio suropes, condotto ad apsrile-maggio 2013,
hanna partecipato in fala 235 strutture provenient da 11 regiond, su un totale di 1181 3 livelle turcpen {H Paese
con la partecipasione plo amplal. £ stato condofto in lalia nel 2017 §1 terro studio nazongie europes di
prevalenza,

La attivith realizzate hanno consentito di sperimentare (3 fattibilta delie attivita di sorveglianza nel Aostro
Faece. Finora, in assenza di indicazionl nazlenali precse, hanno partecipato al slstema in rmatda volontaria
solo alcune regioni/ospedali, e le attivita di sorveglianza non sono divenute patrimeonio comune di tutte e
regioni, né hanna rappresentato un deblta informativa nazlonale. In maltl pspedali sono statl iImplamentat]
sisterni di sorveglianza sulle Infezioni del sito chirurgico ed in terapla intensiva con strument] diversi da
guelli proposti a livello nazionale, con un impegno aggiuntivo per organizzare gl studi, impostare i database
e produrre specifici indicatert, Questa disomogeneitd ovviamente implica difficoltd analitiche qualche volta
imsormontaihill,
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G oblethivi

sorveghianra delle Infezioni correlnis all*assistenza. Obiettivi

T v L G sERA L F) |
= Implernentare un sistema di-sorveglianza nazionale della 1CA

LHElETTI ABNEVE Tramine (201 T-20 8L
»  Predisposizione di un pleag per un istema nazionale dedicero slls sarvegliznza dellg IC4, che tengs conto
dedle indicaziani d=ll'ECOC

LIEFTTIVE & MEDID LTSS TERMNE (200 T 2Eng
* Attivazione di bette |e componenti del sisterma pazionale o sorvegllanza delle |nferioni codrelate
all asssstanza

Le azioni pleviste

Per raggiungere gli obiettivi citatl, verrannd attuate e seguenti azionl:

ST CENTRAL

Pradisporre il piano di sorveglianza nazlonale, che dovra includere: a) fa definizione delle respansabilith per il
covrdinemento della sorveglianza nazhonale [155; Agenas, AIFA, Ministero, Regloni] & delle rsarse necossaria; b)
Findividuazione delle sorveglianze di esito da attivare o da rendere stablll & lwelle nadonale (alert organisms:
chusterfepidemie; infezioni del siter chivurgicn; inferioni in terapia intensiva, studi di prevalensa in ospedale e nelfe
strotture residenziafi, inferioni da Clostridium difficie]; cf lindividuasione dei sisterns di sorveglianza delle misure di
processo [ad es, comume di prodotti idroalcolicl] a artivare & Evello nagonale e del relatyl temai: d]
lindividuazione dei sistemi di sonweghanza di Indicatont di strutturs [ad es. ICALIN francesa] da attivare a livella
nazionale e dei relativi templ.{antro & mes| dall’approvasone del Piana|

Rendere le sorveglianze esistent! (ad es. Sistemi SMNICH, SITIN, SPIN-UTI, Studi di prevalsnrs nazionali o
sorveglianze delfe 1CA] stabili & in grado di fornire datl omogenel, rappresentativi, tempestivi o sdeguati lentro 1|
FligH]

Istitulre un sisterna di segnalazione rapida di alert orgenisms & cluster epidomicl {antro || 2018)

Implemantare il sistema nazionale di sorveglianza delle ICA attraverso: a) stesura del protocolll nasiensli per i
diversi sistemi i sorveglianza previsti [ad ex Fonti informative, set minimo di dati, formate, modalta di
trasmissiong]l, bl Implementazione delle sorveglianze [predisposizions di sisterni infarmatizeati, formaziona dal
persanale, rilevazione & feed-back dei dsti) (entro il 2023)

Trasmietters annualmente | dati al'ECOC ¢ predisporre un rapporto epidemiologics nationale srnuals, che
intiuda Findividuazione delle atiani di miglioramento necessanie [da subito)

ATIO BEGIONMLOC M

d

Individuare un referente reglonsle per la sorveglianza delle ICA, che faccla parte del gruppe di coardinamento
regionale, che promuova anche @ confronto tra reghonl e la condivisione di bupne pratiche antro & ‘maesi
dall'approvazione del Piana)

Costruire ke condiziani per I'attuazions del plano di sorveglianza nazionala a fwello regionale, attraverss | analisi
di contesto per il recepimento del Piano nazienale (intlusa una ricagnizione delle sorveglianezs In attol (entra @
018}

- Assicurare [ partecipazione delle Regionl che gid alimentano slstemd sperimentall nazionsll di sorveglisnea, al

piano di trasferimento 4 [vello nazgionale o al suo rafforzamento [entro 1| 2018)
Atthvare un sistema di sorvoglianza degli olert orgemlsms in twtti | laberatori ospodaiien lentro il 20088

i
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Contribulre alla revisione del protocolli nazlonali per | divers) sistemi i sorveghianza previstl e a studi di Fartibilith
[irs coerenza con la tempistica fissata a livelle nasionale}

Garantire Fadesione al sisteml di sorveglianza individuati dal plano {entro Il 2019)

Recepire be azioni di mighoramento necassaria (entro i 2020)

G indicelor

Per menitorare il raggiungimento degll oblettivi citati saranno utilizzati | seguenti indicatori:

& LAELLD CENTRALE

1

Atig formain di istituzione della sorveglianea nazionale, 3 partecipatione obbligatonia, da parte del Ministers
caordinaments centrale operante san Flunioni emens semestrali {entro @ 2018)

Predispasizione del Plano, con indicazione delle sesponsabilita e delle risorse necessarie (entro || 2018)

istiturione del sistema di segnalazione rapida a livelle nazionale di alert organisms e cluster epidemici [2ntro il
2018)

implempniagione del Sistems di sorveglianga nadonale delle infesion correlate sl assistends; stesura oo
protocalli, implementazione delle sorveglianze fentoo || 2020)

Trasmisslone det datl all ECOC nai termpi previsti & rapporto epidemiologico annueale con indicaziona delle azicni 4
miglioramanto necessarie |da subita),

A LISTLLD REGEIMALL

Individuazione di un refergnte regionale per 18 sorvegiianza delle 124 [entro 6 mesi dal approvazione def Frana]
Recepimento del Plano con atte deliberatho regiohale (entro (| 2018)

Partecipazionse del 100% dei laboraton ospedaliar di livello individuato al sistema di segnalazione rapida di slert
orponismy @ cluster epidemici [eniro || 2018

Revislong ¢ aggiornaments del protocolll di sorveglianza predisposti (commenti dal 100% delle ragiant| (in
coerenta con |3 tempistica fasata a livella nazlonaka)

fraccolta del dati per le sonveglianze previste dal Piano e loro trasmasione all'lstinazione centrate (dati imdsti a
livells narionale ds parte di: almeno 7| 30% delle strutture ospadalizre antro il 2018, almens il 70% entro 8 201%; il
100% entro & 2020)

Seosura di un Piano regionale per be azion| di miglioramanto = lora monitoraggio (entre i 2019} & sug revisione
anAuale.

La sorveglianza dei consuml degli antibiotici nel settore umano

PrEmessa

in accordo con le raccomandazionl dell'OMS, i consumi di farmacl vengono misurat| secando valor di
riferimento standard, indicati come Dosl Definlte Giornaliers |DDDY, che rappresentanc "la dose media
giornaliera, di mantenimento per un farmaco, nella sua indicazione terapeutica principale In patienti
adulti*. ¥

Il consumao in DOD & generalmente espresso come “DD0/1.000 sbitanti die”, cioé come numera medic di
dosi di farmaco consumate giornalmente agnl 1,000 abitanti.

In alia, I'erogazione dei farmac da parte del 55N avwsene principaimente attraverso due canali; I'assistenea
farmaceutica convenzionats lcanale farmacle aperte 3l pubblico) e Vassistenza farmaceutica ospedaliera,
Iugata sgli acquisti diretti da parte delle Strutture sanitarie pubbliche.

" Guidelines for BTC clasaification and DOD assigrment, WHO Collaboratng Ceetng for Diug Stansoc Methodoioy, Dl
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La fonte del dati de: canali sopra otah sono;

# I Ausso informative Oshed, gestito da AIFA, istituito al sensi della Legge 443 del 1998, & relative
all'assistenza farmaceutica convenzionata e rileva le prestazion) farmacewtiche erogate attraverso
le farmacie, pubbliche ¢ pfivate, convenzionate con il 55N,

& || flusss informathes dell"assistenza farmaceutica ospedallera, noto anche come flusso della
“tracciablfica del farmaco, [stituito con i DM, Salute del 15 luglio 2004, che pravede (| manitoraggio
di tutte le movimentaziond i medicinall con autorizzazions all'immissione in commercio sul
territorio nazicnale efo verso 'estero, Le regole della trasmissione dei dati attraverso |l flusso della
tracciability prevedono [ fragmissione giornabiers del daol relativl al numero delle confezioni
movirentate verso la singola struttura sanitara, Tale fiusso & alimentato dalle azlende
farmaceutiche v dalla distribugione mtermedia 2 rileva le confezionf di medicinali movimentate
lungo l1a filiera distributiva. In particolare, i dati che vengono utifizzati tramite questo flusso sl
riferiscons all’acquiste di medicinali da parte delle strutfure sanitarie pubbliche e pertanto sono
rappresantativi delfambito ospedaliera,

Melle analisi di confronto europen, i consumi degl antibioticl vengono rilevati atfraverso un terzo fiussa,
nota come seli-in, Mel dettaglio, questo flusso si riferisce aghl acquisti di tutte le specialith medicinall [fascia
& = C- 80P = OTC] da parte delle farmacie italiane presso i grossisti e presso & aziende farmaceutiche
(vendita diretta), Tale database contiene dati relativi $ia a1 consumi dei privat cittading, sia a quefli det 55N,
e non ricomprende, quindi, | consumi di amblio aspedaliero, Quindi dal seli-in & possibile derivare la guata
di acquisto privato; infatti, rattandosi di un Husso che comprende || vodume totale di ingresso in farmacia,
sottraendo al dato di seli-n |l flusso corrispondente ai consumi @ carico del 55N, &i ottengono | consumi di
farmaci acguistati direttamente dal cttadino con ricetta non mutuaiistica, considerando che non vi sono
medicinali antibiotici classificati in fascia OTC o S0P, Per armonia con gl aitrl SM, e per garantire
un'informazions prossima alla realtd, 'ECOC ha indhiduato il dato di sell-in come indicatore dei divers
contesti territoriali nazionali. Riguardo i consumi europei, italla & una delle nazionl che registra i consumi
pils elevatd, Infatth, In accordo con le stime del sistema di sorveglianza dellPECTE, nel 2045 il consums in
Italia di antibatterici sisternici (ATC 101} a livello extra ospedaliero ammonta a 27,5 DDD 1000 abitanti/die
224 DDO/ 1000 abitantifdie & || consumo medio europeo), Lltalia pertanto si posiziona al quinto postc per
alti livalli di consumo dopo Grecia [36,1], Romania (32,3}, Francia [25.9) e Belgio (29,2}, ingltre, la categoria
terapeutica con | vabori di consume pll elevatl & quella delle penicilling in associazione agl indbitad delle
beta-lattamasi, In ambito ospedaliero, nel 2015 il consuma degl antibloticl per via sistemnica {ATC K01
amimonia, invece, a 2,43 DOD 1000 abitanti/die, preceduto da Malta (2,86}, Gran Bretagna (2,55), Utuanla
|2.54] & Finlandia {2,50] [2,05 DDD/ 1000 abitanti/die & Il consumo medio europea].

Stato dell'arte

I monitoraggio del consumi degli antibictici in Europa & stato swwiato ned 2001 su deciskone della
Commissione Ewropea n, 2115/98/EC, inizialmente con il coprdinamenio del'Universita di Anversa
nell'ambito del progetto E3AC |Europeon Surveillonce of Antibiotlc Comsumplien), successivaments
dell' ECOC nell'armbito della rete ESAC-Met [European Surveillance of Antimicrobiol Consumption nobwork), &
tale rete aderiscono 28 Paesi europei oltre a Islanda e Morvegia, Ogni anna vengono raccolt & consolidati i
dati di consuma [DDD 1000 abitanti die) di antimicrobici {antibiotici, antimicoticl, antifunginl e amtivirali], in
entrambi | settori, ospedaliers ed extra ospedaliero. e Informazionl sono raccolte attraverss wn
metadatasat strutturata, che consente la comparabllitd del dati tra i diversl Paesi. La piattaforma web-




based, nota come TESSY (Europeon Surveillonce System) permette la raccolta ¢ |a storicizzazions dei dati,
nonché la lora divulgazione attraverso la piattaforma e | report annuali,

i armbite nazlonale Muso dif antibioticl & monitorato dal Rapporto sullUso dei Farmaci in italia, noto come i
Rapparto Osied, realizzato dall'Osservatorio nazionale sulfimpiege del Medicineli (OsMed) Il consumo
nazionale di antibictici 3 carico del 55N nel 2015 {comprendente sia il setting territoriale che ospedaliera) &
pari a 22,8 dost glornafiere ogni mille abitanti, con una fiduzione rispetto al 2014 det -2,7%. In generale, le
analisi di consumo rappresentate in questo rapporto includono sia 'erogatione in regime di assistenza
convenzionata (consumao 53N farmacie territoriali], che I'acquisto da parte delle strutture ospedaliere
pubbliche. Parallelamente al consumi, anche L spesa per questa categoria di farmaci ha fatto registrare una
riduzione rispatto alVanno precedente dei 3,2%, per un valore pro-caplte pari a 14,77 euro. Tale
diminuzione & stata registrata in quasi tutte le Regloni italiane, anche se i consum| continuano a mostrare
ur‘ampla varisbifits regionale, caratterizzata da un gradiente Mord-Centro-Sud, | maggion consumi di
antibiotici (penicilline, macrolidi e chinaloni} sono stati Alevati in Campania, Puglia, Calabria e Abruizo,
mentre | consumi pil bassi sono statl registrati in P.A. di Bolzano, Liguria, Friull Veneznia Gulia & Vensto
Tale variabilits non & giustificata ds differenze epidemiclogiche che possano spiegare [l differente ricorsa
agli antibioticl.

Megh uitimi anni | consumi e la spesa hanno subito una leggera flessione & questo induce a ritenere che a
modifica di compartamenti non corretti possa passare anche attraverso iniziative di comunicazions, come
quelle che I'AIFA ormai realizza a livello nazionale da alcuni anni,

GIf obiettivi

ponitorapgio dei consurni degh antibiotid nel settore umano: Ciblettii

OBIETTIVD /| GENERALES

®  Ottimézzare i monitoraggio dei consumi @ della spesa per @ntibiotici ad uso umand & lvello nazionaie,
regionale o locale

DEETTIVI A DREVE TENMINE [2017-2018)

s Assicurare il monitoraggio ¢ la rastituzione del dati sui consumi @ 13 spesa convenzionata par anitfnintic
ad use umano, attraverso Rapparti OsMed annuali dedicati al consuma di antibioticl

s Prevenire luso scorrettn degll antibloticl @ fvella territoriale. con un maggiore coimvolgimento &
responsabilizzazione dei farmacisti, dei presonitton 8 dei pasient

DEIETTIVI A LUNGD TERMINE {201 7-2020)

®  Garentire il monitoraggio, qualitativo e guantitativo, dei dati di consumo di antibdotici &d Us0 LMang

®  Promuovers loo sviluppo di sistemi regionall i monitoraggio oe consumi i antlbiotic e della
appropriatezza della prescrizions, necessari per a3 restituzions det datl al prescrittesi & per azioni di
miglioramanta

Le axfani prewlste

Per ragglungere gli obiettivi sapra cltati, verranno messe In campo le azionl descritte di seguito.
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3. Assicurare il monitoraggio del consumil di antiblotic! attraverso rapporti anmiall OsMed dedleat! al tema dell’uso

.

di antibloticl, con Foblettive di individuare aree di potenziale uso inappropriato e promaovers d confronte tra
arpe geografiche diversa attraversg:
« un rapporto annuale dedicato eschushmmeonte agll antibiotic cho contenga informasenl otill 3
identificara ares d wtilizzo inagpropriato in ambito ocspedaliers e territonale [entra il 2020)
= una collaborasione inter-detoriale per 1o weiluppo ¢ la produsions di un ragporio nazionale sl uss di
antibiotici in ambits sia umano sia veterinaria da correlare con | dati di antiblotico-resistenza (entro il
200§
Swiluppare un sitema per I monitoraggio deil’spproprists dispensazione dl antibigticl ad uso umano in
farmacia, allo scopo di verdicare Uesistenza & Pentith dsl fenomeno dells dispensatione senza prescrizions
medica {ower-the-counter)
Stablllre un canale dl dialogo con le farmacie per |3 pravenzione dell'uso scorrptto degli antibiofics, com
particodares attenzione &l tama dellz correila informagione alla popolazione sulfiso responsabile o anbbictici,
attraverso il coinvolgimento delle asiociazioni di categoria in inigative di formazione @ comunicazions specifiche
{entro il 201E])
Fawgrire @ miglioramento, in ogni regione, dei sistemi di monitoraggio deluse di amibloticl =ffinché sia
garantita la restituzione def dati ai singoll prescrittori @ per aziani di mighoramenta (entro il 2020
Promueovers il confronto delle esperienze reglonall dl monitoraggio delFuso di antibioticl, in armoena anche con
quanto pravisto dal Piana narionals della Prevenzione 2014-2018, con "obéertive di 2ttlvare In ognl rogicne um
sistema integrato umano=veterinano di monitoraggio degli antibiotic & delle ressenze lantrael 2020)

AFIC RESIONALL DAL

Fndivlduatione di un referente reglonale che assicurl z parteciparione #l'OsMed 2 alla sua implementarione,
che faccla parme del gruppo di coordinarments regionade. che promesva anche || confronto tra regioni & a
condivistone di buone gratiche, e che si coordini con il referente regionale per il consemo di antibioticn nel settone
veterinario fentro & mesi dall approvazgdons del Plana|

il contributo alle attivita di coinvolgimento dei farmacisti territoriall per || monitoragpio dell'appropriata
dispensaziona g |3 prevenzions dell'uso scorretto degli antibiots (entro il 2018)

il mighoramento dei sistemi ol monltoragglo dell’use di antlbieticl & della appropratezza prescrittiva affinche
sia possibile ia restifurione dei dot ai singoll prescrittad, l'individeazione delle aree di miglioramenta e b refative
arioni fentrg il J0A0],

fo sviluppo dl un sistema Integrato umano-veterinaric di monitoraggico degli antibiotici e dedle resistente,
secondo gl standard coneordati nell"ambito delia strategla razionale One Health (entra i§ 2020}

Gl indicoton

Per monitorare i raggiungimento degli oblettivi sopra citati, saranno utilizzati § seguenti indicator.

s LIWFLLD CEWTRALE

Pubblicazione di un rapporto annsale sull'utifizzo di antibiate [entredl 2018)

Switeppo del processp di raccolta del dati di appropristozza preserittiva e di dispensazione In accordo #fle
indicaziani i ARA fentro il BE]

Implementazione del Rapporto sanuale con 1 dati refativl ol approprnatéesrs prescnttve @ sl approprata
dispensazione, provenianti dall’ amivita &l monitorggio regionale, ul sito dell*AIFA {aptro 8 2020}

Pubblicazione & un rapporte anneale integrato suil'utifzio di antibiotici in @mbilo umano e veferinang, che
contenga anche correlazhonl con | datl & antibdotico-resistonea, sul sito del Ministera dells Salute [entro il 2020]
Cafiniziones di ua nuovo accordo S5W-farmacie per |la prevenziong della ssfote pubblica per lo swluppo i
campagne di prevensione dell"uso smsretto degli antibiotiel [entro | 2008

an




A LIl ARGIOMALE

1. Individuasene di un refarente regionale [entro 6 mesi dall‘approvazione del Paana)

100% delle regioni partecipant alls sviluppo di un sistema per il moditoraggio del &ati relativi all'appropristezza
prescrittiva & alf appropriata dispensarione da parte delle farmacie territoriali (entro || 2018)

3. 100% delle regioni che forniscono | dati secondo gli imdicaton riportati nella sezione “uso corretto. degh
antibioticl* per |la pradizposizione di un rapporto annuale sull'utilizzo di antibiotici, che contenga anche | datil
telativi 8ll'appropriaterza predcrittiva @ @l'appropriata dispensariona da parte delle farmacie territoniali jenteo il
20149)

4  Predisposiions e pubblicazione di un repart regionake annuale sull'vse di antiblobc 3 fvello regionale, con
dettaglio di dati per singoll preserittos (entro il 2020

5. RAaccotta del dati per il monitorageio integrato umané-veterinario degll antibiotici & defle resistenze in ognl
regione 8 o trasmissiona alla Istitutione centrale (entro U 20200

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici nel settore veterinario

Prermetsn

La sorveglianza del medicinale veterinario & attuata dalle Autorita competenti locall canformemente al
dettami delle norme vigenti [Decreto Legislative del 6 aprile 2006, n. 193 & s.m.i), con 'ebiettive di valutare
la tracciahilita degli antibiotici (contralio sull‘intera filiera produttiva e distributival e Fuso corretio negli
animall da reddito e da compagnia.

La sorveglianza si esplica attraverso attivita dl ispezione e verifica, in base 3l numero minima di controti
previsti dalle norme vigenti & di Indicatori di rischio & di valutazione di congruitd deil’'usa del medicinale
vetesinario, in ambitl diversi [ditte produttrici di medicinali weterinarl; esercizi di attivita di commercic
alfingrosso e di materie prime farmacalogicamente attive; esercizi di attivita di vendita diretta, comprese
farmacie & parafarmacie; fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi; implanti in ol vengonad
curati, allevati e custoditi professionalmente gli animali; medici veterinarl liberl professionisti (LLPP.)
autertzzath alla tenuta delle scorte per attlvits zoolatrica).

Al fine dell'efetiuazione omogenea e coordinata delle suddette attivicd, § Ministero della Salute ha
emanato, con nota prot. n. DGSAS14656/F del 26 gennaio 2012, le Linee guida per la predisposizions,
effettuazione e gestione del controfli sulla distribuzione e limplege del medicinali veterinari, Tale
documento fornisce check-fist per V'effettuazione dei contralll ufficiali presso tutte le strutture soggetie a
verifiche di farmacosorvegiianza,

Le Regioni e Province autonome pradispongens, al sensi dell'articolo B8 del decreto legislativo del & aprile
2006, n. 193, piani di sorveglitnza sugll operatori della fillera dal medicinale vetarinario tengndo conto
deila signilicativith ed efficacia degh intervent! da attuare e di indicator| di rischio.

La DGSAF supervisiona tale attivitd di controlio ufficiale valutandone |‘appropriatezza, I"efficacia ed il
rispetto delle frequenze in conformith 3l dettami delle norme vigenti, quest'ultimo aspetto inserita tra gli
indicatori per la verifica dei Lhvelll Essanziafi di Assistenza |LEA).

Bresso la DGSAF, inoltre, & stato istituito il “Gruppo di lavoro per il monitoraggio, 1a sorveglianza e i
contenimento debla resistenza agli antimicrobicl del batteri toonatici e commensall” avente finalita di
supportare la Diretione nella valutazione dell’andamento del’AMR e nella programmations di idonee
politiche nazlonall ed internazionali,
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Dal 2010 |la DGSAF partecipa al progetta ESVAC, che consente di ottenere i dati di vendita degli agenti
antimicrobicl veterinari in maniera armonizzata tra gli M. [l report ESVAC classifica I'talia nei primi posti
pervendite di antiblotici nel settore veterinano, e in guest’ultimo settore siz come vendite totale che come
g di sostania attiva per kg di blomassa.

E utile precisare che, torme riferisce I3 stessa EMA, i dati presentati (n guesto report devong essere
Interpretati con cautela in guanto le differenze nei sistemni di raccotta e di rendicontazione dei dati, nella
composiziong dells popolazione animale & nei sistemd produttivi presenti tra @ diversi Paesi, possans anche
¢ loro parzialmente spiegare le differanze nelle vendite osservate tra i diversi Paesi, 8l fine di ottenere dati
reali di uso degll antimicrobici per singole spedefcategorie e fillers produttive, la DGSAF ha sperimentato
Finformatizzazione della tracciabilita dei medicinali veterinari, compresa |a rcetts elettronica veterinaria,
che partera alla completa digitalizzazione della gestione dei medicinali vetarinari, incrementando anche
I'azione di farmacosorvegiianza: in collaborazione con 1125 dell’ Abruzzo e del Molise, & stata sviluppata un
applicazione web gratuita che riprodyce elettronicamente il modello di prescrizione medico veterinarla, & a
settembre 2015 & scattata |z sperimentazione per valldare i sisterna sul campa,

La DG3AF ha anche finenziato unimportants progette multidisciplinare, con l'intento di individuare &
raccoghiers Indicator utili per la cateporizzazione delle aziende 2ootecniche in base al livells di rischio
{sanitario, benessere animale e consumao di medicinale veterinario) nello sviluppo dell' AMR, Tale progetto
permette di disporre dl immediate & dirette informazioni circa gli aspetti relativi a: pratiche di zllevamenta,
status sanitario storico ed sttuale, biosicurezza e benessere animale, investigare In modo pll approfondito
la congruita dell'uso del medicinale veterinano, consentendo alle Autoritd competenti la valutazione delle
pelitiche adottate efo da adottare di riduzione dell'utiizzo del medicinale veterinario per Il contrasto del
fenomeno dell'antimicrobico-resistenza.

I datl relativi all'attivita di farmacosorveglianza, trasmessi @ questo Ministers, entra it 31 marzo di ogni
anng, dalle Regione & P.A. sono inseriti nella relazicne annuale al Piano MNazionale Integrato, pubblicata sul
portale del Ministero delia Salute.

Anche tuttl | report, compresi gualli relativi al monitoragglo sul volumi di vendita dei prodoftl antimicrobic
utilizzat! in medicina veterinaria (progetto ESVAC) e quelli ottenuti in conformita ai dettami della decisione
20137652/ UIE sona disponibili sul portale, in una sericne dedicata.

Cid in quanto 1a piena condivisione di tali rsaltat] con tuttl g atter dells filiera del medicinale, sia esso
veterinario che umana, rappresenta un importante tassello per la valutazions del rischio.

Seola dellarte

Il monltoraggio escusivo delle vendite degll antblotich In itolia & stats avdale nel 2010 con la
partecipazione al progetto ESVAL, cul aderiscono, alfo stato attuale, 29 Mazioni europee {28 Stati
MembrifArea economica europea pil la Svizzera) e che fornisce i datl relathv afie vendite, in barmini di
confezionl, dei medicinall veterinarl contenenti antimicrobici. in accordo 3 protocolli standardizzati, il dato
cosi raccolto viene espresso come mg di ingrediente attivo venduto per la hiormassa (Papwlation Correction
Uinit — PCU], espressa inkg. Quest'wltira 5i fa ricondurre alla taglia della popolazione nazionale "a rischic”
degli animali produttori di alimenti (alevati e macelat),

L'italia si classifica tra le Mazioni con | volumi di vendita [mg/PCU) pid alti (332,4), dopo Spagna e Cipro ma
Iz strategla awwiata fesa all'uso prudente degli antimicroblcl ha permesso nel fempo una generale riduzionse
delle vendite, che nel 2013 =i attestava al 20%. Neal 2012, invess, un incramento nelie vendite, unitamente 2
wna diminuzicne defle PCU ha compertate un ralzo.




Nel dettaglio, le principall forme farmaceutiche vendute sono le premiscele (42.55%) e le polverl orali
{36,22%). Le class| di molecole pil vendute risultano essere le tetraciding {29% delle vendite totali] e le
penicilline [26,6% defle vendite totali.

In merite al Critically important Antimicrobiols {ClAs], | macrolidi = le polimixine rappresentano le principali
clagsi vendute, mentre | valorl delle cefalosporine dl 33 e 42 generazione e dei fluarehinoloni Amangono
pressoché stabili nel tempo, con livelli dello 0,1% e dello 0,65 sul totale delie vendite rispettivamanta.

Gif sheettivl

La sorvaghiansa del consumi degli antibloticl nel settore Veterinario gli whietind

LIEEEFTIVD) § GERERALLF
e Raffarzare il sistema di sorveglianza delle vendite e dell'uso dei medicinall veterinasi in generale e degll
antimicrohic in particolare

DEETTIVI A BHEVE TEIMISE [2017-2018)
s Mighorare I3 traciabilith del fBsrmaco veterinario
¢ Miglorare 'efficacia dei controdll ufficiali in materia df farmacosorveghiants

TN A LuRGD TEAMINE [ 201 7-202i)
s Hivalutare periodicaments [anmualmente) | datl di vendita efo consuma

Le ozionl previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranng messe in campa l& azboni descritte di seguito.

ATION CESTRAL

a. Migliorare 1a tracciabilita dal farmace veterinario, attraverso Il Sistema Informativo Mazicnale per la completa
digitalimarione dells gestione del medicinale veterinario e della ricatta elettronica wilintero territans razionale
{emtro i 2018)

b. Promuovers ko sviluppo e applicatione di strumenti [guali linee guida, tool informatic & fa definiziona di DDDvel
par antimicrobid B spece animall prodution d aliment] & supporto dell'sttvitd di contrello. ufficlale o
autocontrollo per la classificazione degli allevament] in base al rischio 4 swiluppo, mantenimento e diffusione di
nattert antibictico-resistenti jantre il 2018)

3 Anallsi @ disseminasione del risultati relativi slla vendita e consume degll antimicrabid In ambite velerinania,
attrmversa 'alaborazions del report nazionale sui datl di vendita g condumao (entro i 20204

b. Diffusione della metodologla di calenlo e d velutadone del consumo dei medicinall veterinari per tipologia &
conslstenza di allevamento (DDDwet, DCDvet o sitr| indicatori concordati can il livefio eentraie].

AZiN| HEGKMWL

2. Indhiduadone di un reforente reglonabe che faccia parte gal gruppo di Soordingments regionala, che promuova
anche il teafronta tra reglonl & la condivisiona di buane pratiche, @ cha si coardini con il referente regionala per il
cansume di antitiatic nel settoro umano (entro & mesi dall'approvarione del Piano)

b. Adesione al Sitema Informativo Nasionale per la completa digitalizzazione defla gestione del medidnale
vetarinario & della ficetta etetironica [entro (| 2018]

¢ Utilzzo degh indicatori identificati dal liveilo centrala per Fattribuzions del liwello di rischio degli allevamenti nei
confronti- dall’ antibictico-resistenza g succossivi interventi nell’ambite del plani reglonali di farmacosorveglianza
{entro il 2020}

a3




d. Sviluppo di un sistema Integrato umano-veterinario di monitoragglo degll antibloticl e delle resistenza [entro il
203

Gli indicator

Per mgnitorare || raggiungimento dogli obdettivi sopra citati, saranno utilizzati | seguenti indicatos|,

& Lwbe il EFNTRALE

I.  Worma per obbligatonicta dells tracciability dei madicinall wetennari (entro i 2008}

1. Meszaadisposiziong dedl'applicatvo sviluppate a tuite le regioniff A (entro i 3018

34, Definizione doi critari @ dalls modalita par Ia classificazione dalle azignde rootecnichs in base al livallo & rischio
per bo sviluppo v la diffusione 41 batteri antibiotico-resistent] (entro (| 20305}

4. Pubblicazigne del report nazionala, con deitaglo df datl per clessl di molecole, per singole fillers
produttive/categorie animali {antrs i 20200

ALV LLE D oAl E

1 Individuazione di um referente reglonale (entro 6 masi dall'approvaszione defd Plana)
Adasione 3l Slstema informative Mazlonale per fa complets digitalizzazione dellz gestione del medicinale
veterinario & della ricetta elettronica [antra il 2008)

3. 100% delle regioni che forpiscono | dati per ka predisposizione di un rapports annuale soll'utilizze di antibiotici (&
partire dal 20959}

d, Ffediu.pn!.i:'mn: & pubhblicarione di un report regionale annuale sull’uso di antibecticl a livello regionale, con
dettagho di dati per singole filkere produttive fentro il 2020)

5, Haccolta dei datl per il monitoraggo integrate umanp-veterinario degll antibioticl e delle resistenye in ogni
reglone e |oro trasmissione alla lsiturione centrabe Jantra il 2019},

Il Figno Mazionale Residui
PFremesso

I Fiano Mazionale Residul (PHR), predisposto annualmente dal Minfstero della salute -DGESAN - ai sensi
delle dirattive suropee 96/22/CE & 96/23/CE, prevede la ricerca di sostanze farmacologicamente attive
[vletate, non putorizzate o autorizzate per Fimpiegs in medicinali veterinarl) & contaminanti amblentall,
attraverso ['analisl di campioni prelevatl in fase di produzione primarla degll alimenti di origine animale ed
Interessa | diversi settari produttivi: boving, sulno, ovi-capring, equing, avicolo, sunlcsle, dell'acquacoliura,
della selvagging, del latte, defle uova & del miele.

| campignamenti vengono effetbuati sia negli allevamenti che negli stabilimenti di prima trasformazione,
come ad esempio | macelli o | centri di raccolta/imballaggio delle uova,

Il MR rappresenta, guindi, uno strumento utile al fine di monitorare la presena di antibiotici negli afimentl
di origine anlmale & verificare, risalendo la filera, || rispetto del temph il sospenskone dei farmaci (o rlevare
trattamenti non dichigrati efo illecit) attraverso la ricerca analitica del residul di sostante nel prodottl
alimentar provenient! da animadl tratiabl, e, In @sa di non conformitd, attrawverso wverifiche piu

approfondite n alievamenta,

Il PHR prevede la ricerca dei residul of antibloticl nel muscolo [prelevato 8l macells) di bovini, suind,
avicapsing, equini, pollame, conigl e selvagaina allevata, nel muscolo di pesc allevati in acquacoltura (trote,
spede surkaline), nel latke (vaccinag, butaling & ovicaprino], nelle uova g nel miele,
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La predisposizione & l'attuazione del PNR & frutto della collaborazione di varie istivuzionl con diversi €
specifici ruali 8 competenze, appartenenti a due livell distinti:

s centrale, rappresentato dal Ministere della Salute e dal Laboratoric Wazionale di Riferiments per |
residui;

s territoriale, costituito dagli Assessoratl alla Sanith delle Regionl & Province Autonome, dalie ASL &
dagh 17255,

Lz DGSAN & responsabile del coordinamenta di tutte e attivita relative alla priedisposizione g allattuazione
del PNR & rappresenta I"Autorita amministrativa competente nei confronti della Comunita Europea,

il rugle di coordinamento degll aspetti tecnico-scientifici del PHNR @ sostenuto dall'iss; in gualith di
Laboratorio Nazionale di Riferimento per i residui, || Ministero della Salute, di concerto con || Laboratoria
Nzzionale di Riferimento per i residui e con le Regioni, predispene il PNR, sacondo guanto disposto dalla
pormativa comunitaria & sulla base di eventuali specifiche richieste comunitarie, e bo dirama alle Regionl.

L& Regioni e le Prévinee Autonome, framite i Serviti Veterinari, che fanno capo agh Assessorati alla Sanita
[tranne che per la provingla Autonoma dl Bolzano, per Ja guale | Servizi Weterinarl afferiscona
all'Assessorato all Agricoltura), ripartiscono | campioni tra le ASL, | cui Servizi Veterinari effettuano i prelie.

| camploni raccolti vengona analizzati net laborator degl 112255,

Suila base dei risultati analiticl, in case di riscontro di residud &l sostanze i ¢ul Impiego & vietato o guando il
tenore di residui di sostanze autorizzate o di contaminant ambientall sla superiore al limiti stabilit,
vengona attivatl adeguati interventl a tutela della salute pubblica, in accordo con quanto stabilito dal Digs
f. 158/2006, che recepisce le otate norme comunitarie.

Stato dell'orte

Meltambito del PNR 1a ricerca di antibiotici riveste un'importanza natevole: nel 2016, nell’ambite del Plano
mirata, su un totale di 41.083 campioni totall analizzati per tutte le sostanze @ Ie matriei previste, 13.763
campioni {32,5 %) sono stati analizzati per la ricerca di sostanze antibatterche,

in tale attivits sono stati riscontrati 18 campioni non conformi per presenza di sulfamidid {11 campiani =
61%}, tetracicline {4 campiond — 22%), macrolidi {2 campioni — 11%), chinalonicl {1 campione - & %). La mera
dei campicni nen eonformi riguardava muscolo suing, seguito da quello di bovini {3 campioni} & volatili (3
campioni), da miale (2 campicni) e da fatte {1 campione).

La percentuale di non conformitd registrata nel 2016 per antibiatici (0,13 %), rispetbo al numero tatale di
campioni analizzati per questa categoria di sostanze, si posiziona su walar che si mantengono costanti nagh
anni,




Gif e ttivi

La sorveglisnea dei residul degli antibiotic negll alimenti di arigine animale: obisttivi

CHRIETTTDS LR ERALL /|
= Sorvegllanza ded nspetto des tempi di sospengions degli antibiatici nel settore rootecnica

CHEET TRV A BREVE TEMISE [ A0 LT-2001 ),
& Pradisposizions éd arrusgions di piani di controdlo annuali

CHRETEIVE A RRIsEe TR INE {201 T-Z024)
# Aggisrmamanto del Plano annuale, anche sulla base delle evidenze dell’ AR in medicing umana

Le azion

Per raggiungere gh obiettivl sopra citatl, verranno messe in campo l& azionl descritte di segultao.

AR CTWTHAL
. Attivitd di sorveglisnza ded residui di antibiotc negli alimenti con rivalutazione periodica defte ricerche pravista
nel FNA attraverso fa partere gal 2017}
= |z coliaboresions tra Ufici/Diregoni Generali del Ministers al fine di scquisire dati in merito alla diffusione
dei farrmiaci & alle risultanpe dervanti dalle attivita di farmacosoreglianza
= ['organizzazione ol riunkoni peslodiche tra Minksters, 155, DZE55, Regioni
& leriunioni del Gruppo di lavars tecnico stituito presso sl Minlstero della Salute,

Annni REiEoseaL

a. Individuazione di un referents regicnale, che faccla parte ded gruppo di coordingments regionale; che
promugva anche |l confronto tra regloni e la condivisione di buane pratiche [entro & mesi dall'sparovazione del
Plana]

b. Parvecipagione alle iunmni presso il Minstare della salute

E Trasposiziong degli agglormament] condivisi dal FHA nel Planl regionall (3 partire dal 2017

d. LCoordinaments defle attivitd a Feefio lncaks & supervisione dall‘implemantazione del Plano,

Gif indfcarori
Per monlterare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utilizzati | seguenti indicator,

A LWELLO CEMTRALE
{. Predisposiziore annuale del Plang nazienale per la ricerca dei residul el prodetti di origine animake
OTprendenta 1a ricerca di antibiotici, individuati anche sulla base delle mformariani prosenienti dalla DGPREV =
DESAF
2. rlunione annuale di coacdiramiento tra be Ameministragioni

i LIVELLD BECIONAST
1. Individuazione del referente regionale (entro & mesi dall*approvazione del Fianag)
2. Implementazione del Piano a livelo regionale




Prevenzione e controllo delle infezioni da microrganismi resistenti

Brevenzione e controllo delle infezioni correlate all’asgsistenza

Presmessg

Tra le attivith di prevenzione & controlle delle infezioni da microrganismi resistents, 1a prevenzione deile
infezloni correlate all'assistenza (ICA) ha un rualo centrals.

Il rischlo infettivo associato ali'assistenza ha un ruolo centrale anche nell'ambito dei diversi rischi associati
il assistenza sanitaria e socio-sanitaria: tale rischio, ossia il rischio per parlentl, visitatori e operatori di
contrarre una infefione, Gocupa un pasto. particolare in ragione deble dimension| del rischio, della
complessity dei determinanti e del trend epidemiologice In aumento con possibili ripercussioni sull’
spidemiologia di quests infeziani anche in comunita, Le infezioni correlate all‘assistenza {ICA} sono infezioni
acquisite nel corso dell’assistenza e tale evento pud yerificarsi in tutti gli ambiti assistenziali, inclusi ospedali
per acuti, doy-haspital/day-surgery, lungodegenie, ambulatori, assistenza domiciliare, strutiure residenziall
territoriali.

Oueste infezian hanna un impatto clinico ed economico rilevants: seconde un rappono del'OMS", ke ICA
provocano un profungamento della durata di degenza, disabilita a junge termine, aumento della resistenza
dei microrganismi agli antibiotici, un carico economico aggiuntivo per i sistemi sanitari & per | parlenti e le
loro famiglie e una significativa mortalita in eccesso. In Europa, le ICA provocano ogni anno 16 milioni di
giornate aggiuntive di degenza, 37.000 decessi attribuibili e 110.000 decessi per i quak I'infazione.
rappresenta wna concausa, | costi vengeno stimatl in approssimativamente €7 miliards, consideranda i ol
costl dinstti.

Une studia recentissimo pubblicate daWECDC™ evidenzia come le sei principali infezion| correlate
allassistenza (inferioni urinarie, polmonit, batteriemie, infezioni del sito chirurglco, infezioni da
Clostridlum difficile e sepsé necnatall) comporting una perdita significativa di anni di vita: 501 Disability-
odjusted life year (DALYs) per 100.000 abitantl ogni anno, contra 260 DALY per 32 malattie infettive
natificabili, considerate cumulativamante,

Le ICA sono un fenomena freguente: un recente studio nazionale di prevalenza, condotio utllizzando il
protocolio deli'ECOC, ha rilevate una frequenza di pazienti con una Infezione contratta durante la degenza
parl a 6,3 ogni 100 pazienti presentl in ospedale; nel corso dell’assistenta domicifiare, 1 paziente ogni 100
contras una ICAY. Lo studio di prevalenza suropeo aveva rilevata una prevalenza pari al 6% La diffusione
del fenamena dellAMR ha reso ancora pio problematica la gestione delle ICA 3 causa delle maggiori
difficolta di trattamento quando causate da wn germe resistents, che s riflettono in un ulteriora
incremento dell'impatto clinico ed economico di gueste infeziani,

10 ) et on e borden of endemic heaith cove-assochret infection waridnitle. Waorid He'th Crpesdfation, 2021
™ i & Pliachn s 0, Fokmanna T, G S b, Blank HP, o0 ot (200 60) Barden iof i Histheare-Aamnculad lectinns o Lunapdan Posdation
Haakhi Exfimabng Inbilence Resad Oianiiny-adjistad Life Feen tutugn a Fopolstion Provalende Bated #ndeling Scudy. FLDS Pdediine L31L0)
w1002 LE0 dal: 1001 3T ounal prd 1ETEISE
I Rigeiwagi E, Moo F, Buttedn B Pam &, Gaghioni G Morandi M, Marchi M, Capgalli V, Parerdl By, Bero ML Shudio of prinalinza europeo u
ideriond enpalise alfasskiency e e d| Gncbiobol negl onpedal e soull, Rapporie nasonake  hibigdleesr ot emile:
mmwmwwﬂamm
* Eumpaan Conkre fow Deksaii Prewnntion and Conirol Point prevakince servey of healthears associater wdectiany and anomicmbel e i
Eunsgaan acure care hoapitals, Sock®alm: ECDC; 2013
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Non tutte le 1CA sono prevenlbili, ma sl stima attualmente che possa esserlo una guota superiore al
0%, Per alcune infezlpnl, per ks guali sia stato dimostrato che 13 frazione prevenibile & slevata, ogni
singala infezione dowrebbe essere considerata come un eventd awersa dell’assistenta, da prevenire con
azloni specifiche {la cosiddetta “zero tolerance”)™. La prevenzione e il controfio delle ICA rappresentanda,
quindi, degli interventi irmnenciabill per ridurre Pimpatto di queste infezioni &, pid in generale, per ridurre
Ia diffusione dei micrarganismi antibiotico-resistenti.

Anche le strategle vaccinall sulla popolazione o su specifiche popolazioni a maggior rischio, possono glocare
un reolo pella prevenglone delle infetioni virali [per esemplo influsenza o morbille) & batteriche [ad esempio
preumacocca), per ridurre i rischio dj infezioni correlate all’assistenza 2 la circalaziona di ceppi antigiotico-
resistenti, & per contenere il consume di farmaci e, in particolare, antibiotich, Tultavia, guesta strategia di
prevenzione rappresenta un esita del programmd vaccinah stessl, cui @ dedicato uno speciboo Piana
nationale di prevenzione vaccinale,

Stoto dellarte
il prime studio nazionale di prevalenza risale al 1983 e la prima Circolare di Lotta alle infezioni ospedalieri al
1385,

Megll anni successivi, 8 partire dal 2005, il CCM ha finanziato divers| progettl nazionall, mirati a costruire
una rete collaboeativa tra regionl per attlvazlone di sistemi dl sorveglianza, la condhasione di
raccomandationi per le pratiche assistenziali, Mattivazione di una campagna nadonale pér promucvers
Iigiene delle mani ¥

Mel corso del prima progetio (“Prevenzione e controflo delle infezion associate all’assistenza sanitaria @
socio-sanitaria — Progetto INF-055", 2006-2008); a) sono stati definiti i protocalll per la sorvegllanza delle
infezloni del sito chirurgico [ISC) & per la sorvegllanza In terapia Intensiva, ed & steto creato Macchivio
nazlonale delle ISC; b) & stata condotta une Indagine nazlonale sullo stato del programmi di controllo; € &
stato definito un documento di raccomandazioni sulle pratiche assistenziali standard [Compendic delie
principali misure per la prevenzione e il controlle deile infezion] correlate all®assistenza).

Mel corso del secondo e terzo progetto (“Sicurezza del patiente: |l rischia Infettivo”, 2008-2010): a) & stata
coordinata la campagna nazionale "Cure pulite sono cure pid sicure”; b) & stato elaborato un docwments di
Indirizze per la sorveglanza deghl olert orgonisms; cf & stats predisposta una paginag web dedicsta alla
sorveglianza e controllo defle Infezicnl correlate all’assistenza sanitaria [ICA); df & stato attivato il sistema
nationale di sorveglianza delle 15C, che comprende || trasferimento del dati all'ECDE; e) @ stata valutata la
fattibilith di un sistema nazionale delle ICA in terapia intensiva basato sullintegrazione di dati provenienti
das sistemi gla esistentl

Cral 2010, & stato assicuraro || sostegno alle attivicd centrali di sorveglianza della ICA, continuando @
toordinare le attivita di sorveglianza a livello nazionale e assicuranda Firvio annuale del datl all’'ECDC

Mel 2011, nellambito di un progetio finansiato dal COM, & stato elaborato un documento di linee guida per
la prevenzione delle Infezionl da Stophyioccocus ourens resistante alla meticiilina-MASA,

" warbarih %, 5k M, Garimeier . Tne peeventable propgnion of rosccomial infections an gwenvies af pubBshed fegeets, | Hosg Inlect 3003; 54:
158-7E5
™ Uernchgid T4, RELE Tl M, Deshi A Bgarecdl R, Williams &, Brannan Pl Estimating the procortion & hosthoane- assodeied nfectigny that mo
Fmianably presentstle and the mhibted mortaliy and conts, Sefeci Control Hawp Eprdermaal. 2011 Fea 3202500018
"R Frager o Zero: Wiak ln It and How Do We Gt There? AOHE 7004, vol, 30:67-70
* htip:HamT regione emia romapna. itferdeyedice_b. T/ mdenookath vt nenongle
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Tutte quests attivita hanno consentito di promuovere |z diffusione di buone pratiche a livello nadonale,
came testimoniato dalla Indagine nazionale pertata avanti nel 2007, che perd ha contestualmente
evidenziata una grande variabifits tra regloni nella capacita di governo delle ICA. La diffusione drammatica
di ceppl di Kiebsieflo produttori di carbapenemasi [KPC), osservata in Italia & partire dal 2011, & la bassa
adesione alla igiene delle mani, fotografata dall'ultima indagme di prevalenza nazionaie negli ospedall per
acuti, indizano la necessits di promuovere una magglore capacita di controfio delle ICA in tutte le regioni e
im Ut | contesti assistenziall.

aly obigttivi

cantrolle deble inferioni correlate all assistenes (LAY gFi ohietthl

CHEETTIVG T CENERALE S|

Promucvers [‘adezions In tutte le regioni di misure di dimostrata efficacia per [a preventione detie WA p
dimostrare la ricusions della incidensa di guests inferigni nel tempo

LRI rTIvE S BrEVE Tummine (201 7-20ERY,

Armonizzare & livelio nazionale le strategie per la prevenzione e il controllo delle ICA, integrandole con
quenite per I usa approprato di antibictic)
Rendere specificl @ sostenibili | programmi di contralla mel diversi ambii Eis|stenviali

Mighiorare & conoscenze @ || lvello df consapevoletsa delle figure addette al controllo delle infezianl, dei
referenti di reparto & degll operstor sanitar sulla prevenzione dalia ICA

THElETTIV] A LUMED TREAMINE (200 T- 2020

Migliorare & adeguare costantemente alle evidente stientifiche disponibili il livelio di efficacia delle misure
di prewenzione s controlla delle 104

Armonittare a liwelio nazionale le strategie ¢ interventa su teml prigritari, {iglene deffe mani, prevenzions
dells CPE, are.|

Le arloni previste

Per raggiungere gli abiettivi sopra citati, verranno messe in campo te azioni descritte di seguwito.

Supiicdig CENTREALR

-

Prudisposizhona di un Pisno Natlonale per fa preveniione e il contralie delle ICA, aggiornata e valutato a
intervalli predefiniti (ogni 3 anni} che individui prioritaazionif standard # indicatori; comprenda tutti i diversi
contesti sssistendall [pepadale, strutture residenziali, assistenza darmicillare, amiputatori); includa mdicazioni su
come integrare azionl mirate & montorare g o8 presening ia traarmissione di infedonl 2 fa diffusisns di
micrarganiami resistant] con azkonl per il buon uso degh antibiotict; integri 1l Plano narionake oi sorveglianzs delle
iCA; includa azioni per la comunicazione & cittadinl/ pazienti {antro i 2018}
|dentificazions delle tituzlon] responsabili delle diverse fasi di attuazione (Diverse DG del Ministero della
Salute, 155, AGENAS] del Piano & le risorse necessarie [2niro if 2018)
Idantificasane & messa in atto di agionl vt a promuovere limplementations ded pians di contrasto delle ICA; In
particolare [entro il 20L8}:

& definizione di una metodologia comune di valutamone del criterio rokative al controllo della ICA prewiits

dall'accordo Stato-Reagiond sull scoreditamento
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*  Individuare una hista di indicator per monitesare Fadetione alle politiche & strategle indicste dal Pians
nazionale = selezionare guelli da noleders nella griglia di valutazione ded LEA per monitorace e 2zbani
regionaldi di controflo dedle 1CA

d. Definizione del core mnimo di compatenze, stlivith e refative risorse nacessarie per 'attuatione dei programmi di
caatrolla nei diversi ambit assistentiali (entro il 201 H]“

e, Attivarione di prograrmmi formativi specific [veders capitolo sulle formaziona) fentro. il 2018]

f. Emanazione di raccomandazion| nazeonali per le misure di prevenzione @ controllo dedle ICA di efficacia dimostrats
{entroil 2020}

*  Censimento delle linee guida regionali gia esistent] e boro utllizze per la stesura di documenti nasionadl

*  Apglomaments delle lines guida gia eskstentl [ad es. Compendio dalle misure per il controlia delle 10K &
prevengione & cantrollo delle Infezioni da MRSA}

#  Individuazione deife area che necessitano di specifiche raccomandazionifUnes Gukia nazionali, seconds
unz scala di priorita (entre 2018

#  Predisposizione dedle raccomandssionifLmes Guida nazionali su teml spedifici e agpiornamenta periodico

g Implementazione di programmi nazionadi di inbapsento su temi prioricard, guali jeatrs il 2019]:

*  Promotiane dell’ighene delle mani in ambite ospedafiero, nollo strutture residenziall, in comunlts (entra
2018}

*  Prevenzione ecoatrallo della trasmissione dl infeziond sostentte da Enterobatten multi-rgsistenti

* Altr temi prigritar [altri MDRO, bameriemie assocate a OVC, infozon del sito chirurgico, infaziond
uringris da cateters, VAR],

BTN REGITN AL

A Indhiduazione di un referonte regionale che faccia parte ded gruppo di coordinamenta regionale, che promuove

anche il canfronto tra regioni @ la condivisione di buone graticha (gntro & masi dell'aoprovasions del Piana)

Contriduirg alla stesura del Plana nazionale [entro il 2018)

Predisparre un pians regisnale collegato con il Plano nazionale { in cosrenza con la tempistica fissata a ivello

nazionale), con standard & indicatari, da aggiornare ogni 3 anni [entso il 2018)

d.  Lontribuire alla definizione di una metodologia comune per la walulasione el criterlo par accreditaments delle
strutture [entra il 2018)

2. Contribuire adla individuazione degli indicatori per il controlln delle 124 da intredurre pedla grighs LES {entro @
30148)

l.  Emadare un docurmenis regisnale sullorganimmanions per d controllo delle ICA, dhe identifichi in ogni arienda un
comitabo ed un refeseats per sl buon use dagh antibioticl [entro it 2018)

g Farecipare sttivamente ai programmi nazionali dl implementasione di inee guida su temd prioritari (in coerenza
Lot | termipistica fissata a livello nasonale)

h.  Monitorare e valutare I'sdecione dei piani regionali da parte delie. strutture & il reggivngiments degli obimttvi
prefissati. [In coerenea con la templstica fissaia g livello nazionale)

=

G indleaton
Per maonitorare il raggivngimento degli obietthi sopra citat, saranno utilizzati | segueall indicatord,

SORTLLO CTSTHALE
1, Predisposizione del Piang Mazonale per la prevenzione e il contralle delle FC& (antro il 2018}
4, Condivisione dal Flang nazionale per [a preésenzione e il contralls dollg 1C4 nella Conferanza Stato-Reglon [entro i
201E|

" Par imptementans un pans & csetrasta alle infenon corelte A asskienna @ oo iocal, bindisporisbile dispate di reocye sufficentt risane
umpee dedcaie ddagaals & garentre | ragpungrments degh standand meinim coenti @ gl obinifid di swlupps annusli ed cpoorunamente
loomate; oollaborareme ppecatys o slounl serizl qusa la micraiologia @ |8 Farssria rete o1 referenl ne reoarh capedakari & G Sena
mriladiah; supserts informateo = shatknicn, aoc.
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3.  Adonl mirate a promeovers 'armenizzazions tra le regioni del criterlo sullacoreditamento della strutture
refativamenta al contralie delle 1ICA {entro il 2008)

4. individuazione di una lista di indicaton da includere nelia grigla di walutaziona dei LEA pes manltorare le arion)
regionali di contrall defle 1CA, coerentl con il Piana nazionale {entro il 2018,

5. Documento di programmaziane delle linge gulda nazlonall s¢l controtla dalle 124 {entro i 2008,

G, Attivazione del programma nasionale per pramuovere Figiens delle manl in tutti g ambit assistenziali fentro i
2009},

B iveRain MEGIOMMALE

1.  Individustione del referente regionale (entro § mesi dall"approvazion e del Plano|

1.  Recepiments del Piano Nazlonale prevenzione g controdlo delle ICA attraverso un plano regionale che identifichi
be Bliusoni responsabill e le fsorse necessarie fentro & mesi dall'spprovatione del Plangl

i, Rocepimento nel sisterna di accreditamento delle indicationi sulla valutazione del critesio relative al programma
di controlho dalka 1CA {entro @ 2018}

4.  Parecipazione olla individuaziona dagh indicaton per i controllo delle ICA da introdurre nella griglia LEA {entra il
2018]

5, Adesione attiva 3! programma nazianale di promozione defl'igiens delle mani (entro il 2019).

Misure per la prevenzione delie malattie infettive e delle roonosi
Stoto deil‘arte

Il principia di migliorare | salute animale anche attraverso una corretta gestione sanitaria defl'allevamenta
& I'adozione di misure di biosicurerzs, perché “prevenire & meglio che curare” & stato sancito dalla
camunicazions del 19 settambre 2007 relativa ad una nuova strategha per (2 salute degli animati nell’UE.

Con il Regolamento (UE) n, 2006/429 relativa alle malattle animali trasmissibili (Amimal Health Low],
microrganismi diventati resistenti agli antimicrobici sana stati equiparati alle malattie trasmissibili, per cul 8
opportuno e necessario adottare norme specifiche per la loro prevenzione & contralio.

L'applicazione dei principl fondamentall ¢l buona governonce in materia di sanith andmate e di buone prassi
di allevamento pud contribuire a prevenire 8o ridurre Fintroduzione, |o sviluppo e |a diffusione di malattie
animali, anche quelle trasmissibili da e all'interno dl una popolazione animale, massimizzando il numeara di
animali sani &, quindi, riducendo al minimo 12 necessita dell'usc degli agent! antimicrobici.

in particodfare, |a biosicurezza rappresenta uno dei principall strumenti di preventione, unitamente
all'adorione di programml di sorveglianza, eradicazione e controllo delle malattie. Questi programmi
abbracciano una vasta gamma di misure che includone, tra Paltro, anche programmi di vaccinazione, che
rappresentano uno strgmento efficace nell'ambite degli sforzi wolti a4 combatrere la resistenza agli
antimicrobicl in quanto possono contribuire a fimitare Pinsorgenza delle malattie e, quindi, 'impiego degli
antimicrobic.

La sanits animale, 2 sua volta, & intércoanessa con il benessere degli animall: “Uno migliore sanitd animale
fovorisce un maggior benessere degli animafi, & wiceverse”. Un buono stato di salute, infattl, aiuta I"animale
& rantensare 1a A resistenza naturale contro e malattie & una bueona salute & un prerequisito esienilale
per garantire condizioni di benessere animale,
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Mel 2017 & stato diramato, a tutti | soggetti coinwvolti, in modallta differenti, nel ciclo di somministrazione
del medicnale veterinario, il Manuale di Blosicurezza e uso corretto e razionale degh antibiotici in zootecnia
che fornisce indicazioni generali relative alle buone pratiche di allevamento, principaimente misure di
blosicurezza e di igiene, per alcune specle animali (suind, avicoli e cunicoli], al fine di riderre Vincidenza delle

malattie infettiva,

In continuitd con tale percorso, sona in fase di discussione in seno alla serione per la Farmacosorveglianza
dei medicinall veterinari = Comitato Tecnico per la Nutrizione & la Sanitd Animale, le "Linse guida per la
cofretta gestione degli aflevamenti di animall da reddito al fine di ridurre le prescriziond di antimicrobici &
prevenire il rischio di antibiotico-resistenza®, Tali Linee guida promuovono un approcclo ofistico,
intersettoriale, collaborative & multidisciplinare, coinvolgendo differentl uffid competenti in matena di
sanita animale, benessere animale, alimentazione animale & medicinali veterinart. Esse sl prefiggone
Fabiettive di identiflcare e proporre spedfici indicatori di biosicurezza, benessere animale, uso consapevole
& razionale degli agenti antimicrobici, anche attraverso || loro implego in mangimi ¢ acqua di abbeverata.

Gl alle iy

Migwre per |3 prevenzicne delie malattle infaitive 2 delle roonos: Oblettivi

Obiettivafi genaralef
= Halforrare la prevensione & iF controllo delle Infezioni in ambito veterinario

URIETTIVI A HEEVE TERMINE [20 L7-2001LH)

= Promuoyers |attuaziane di grogrammi nationall di prevenzione g controdlo delle malattie

& Promuovers Padotione db buone pratiche nella corretta gestions degli sllevamenii di animall da reddio
#  Promuovers limplago di trattamenti afternativi agli antimicrobic (presidi immundzzanti e non)

CHELETTIVE A TR0 TERMINE [0 T 2020)
=  Ridurre |l rischio infettivo nelle azlende soatesniche

Legrloni

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

A21068 CONTRAL]

& Predisporre g agglornare periodicamente Linee guida per |a corretia gestions degli allevament! di animali da
reddite al fine di prevenire le Infezioni/epidernie, ridurre & prescorizioni dé antimicrobici @ prevenice i riechdo i
sntibiotico-resistenza, In coMaborazione con Regioni/Organizzazioni/Associazion), valorimando sventualmente
docurnenti gid esistenti & predisposti secondo | pringpi sulfusa prudente degll antiblotici divulgati a livesio
puropes &fo internagionale jentro il 20L8)

b Rivalutare pariodicaments [annualmente) la lists delle malattie/patogenl da sottoparre & sorveghanza, al fine
di mettere in 3tto azionl di prevenzione mirate e attuali jentro i 2013)

¢, Perfesonzre e implemantare Futiizze defio strumento informatico di supporto oll'attivits di classificaziona
delle ptiende sulls base of indicatorl di rischio quale strumnenta idopeo a valytare Totifzzo e il conswmo
appropriato di antimécrobici neglh allavamanti fentro @ 20618}

. Classificare be apiende rootecniche sulla base di indicator di rischio fentra il 2019)

e, Attivare un piano di werifica mediante 18 {&ntro 0 200594
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= creazione di un di preppo multidisciplinagre di asperti addetti alls verifiche suf eampo delle azkoni masse o
pasere pof 8 preventione deble infezionifepidemis ed Il contrasto dell’antibiotics-resistenta
# pefiniziona di una procedura operativa & di check-list per il conirallo

ATION] RECDNAL

i Indiiduazione di un referente reglonale, che faccis parte del gruppo di caocdinamento regionabs, che promuova
anche il confrants tra reglonl & la condivislone di buone pratiche (entro & mesi dall'approvarione del Plana)
. Condivisione deble Linee guida per ba eorrema gestione degl allevament! di animali da reddite {entro i 2018)
€. Progressiva integranione delle aziende zootecniche al sisterma (entroil 2018}
4. Recepimento chack-ikst ad esecuzione di audit secondo le pracedure consolidate (entro i 2019),
Indicoton

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citali, saranno ubilizzati | seguenti indicatori,

B LI TLLD e TRALY

1
2

4.

Documento di Lines guda nagionali sulka carretta gestione degli animall da allevamento [entro il 2018)
Predisposirione & agglomamento periodicn dalla lista delle malattie/patogeni da sottoporre & sorveglianza fentos
il 2018)

individuare dei criteri @ pradisposiziona dalle strumento informatico di supporto alf'sttvit di classificazione dedle
aprende [entro il 2008}

Attivazione del piano di verifica (entre i 2019)

A UYELLD REGIDNALE

1.
2.
-

individuazione del referenta reglonala (entro & mest dall’approvarone del Pianal
bdogzione delle Linee guida nazionali fentro il 2018)
dziande ootecniche integrate nol sistema [entro il 2008].
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Uso corrélto dagli antibiotici

Premessa

La selezione di microrgandsmi antibioticoresistent] & strettamente correlata alla pressione antibdotica: in
tutti gl ambiti ned guali & wtiliezans antibiotic, Mintroduzione di ogni nuovo farmaco & stats accompagnata,
dopo un perioda di tempa pid o meno lungo, dalla comparsa di microrganismi resistenti a guell'antibiotico.
Lo stesso 5ir Alexander Fleming, in una intervista successiva atia vinclta del Premio Nobel nel 1945 per la
scoperts della peridllina, ammoniva "Chivrgue giochl con fo penicilling senzo pensore olfe conseguenze &
moralmente responsobie del decssse of off morird per ung inferione sostenulo oo o microrgomiEme
resistente alle péaiciing,”

Dal 1945 in poi, la relazione strettissima tra uso di antibiotici & prevalenza di antibictico-resistenza & stata
documentata innumerevod volte, in tutti gil ambiti di utilizzo. £ stato anche documentato nel corso degli
anni I'uso imappropriato di antibloticl, sopratiutta per || trattamento di infeziond virall in comunita, ma
anche per la profilassi o il trattamento delie infezionl in cspedale o nelle strutture residenziali o per
profilassi & terapla ln amblto veterinario,

Rispetto ad abtri farmaci, |'wto inappropriato di antimicrobici pone questiont particolarl di natura dinica ed
etica, poiché contribuisce alla selezione di ceppd resistenti & a rendere inefficace 1l farmaco con
conseguenze sul pamientl @ sull'intera collettivitd, || ruolo dei professionisti che operano sul campo &
fondamentale per raggiungere fivell sempre pld elevati di appropriaterza clinica ed organizzativa e
pertanto va promosss @ sviluppato, cosi come & divenuto sempre pll rilevante || reale dei clttadin e dei
pazienti, non solo nella gestione del propeie percorso di cura ma anche al find della tenuta dell’interc
sstema.

La risoluzigne “Un'assistenza sanitaria pil sicura in Europa: migliorare |3 slowrezza del paziente e
combattere 1a resistenza antimicroblea [2014/2207(IN1))", approvata dal Pardamento europea il 19 maggio
2015, rappresenta un ‘elemenio molto importante nel ricapitolare gli elementl di wisione strategica per la
promozione dell’'usa corretto e responsabile deglt antimbcrabic.

E possivile ridurre l'uso inappropriate di antiblotici attraverso programmi nazionali di contrasto
all'antibiotica-resistensa, basati su atfivitd di sorveglianza, strumenti di governo [stewardship), formaiione
degli operatori e informazione del cittading, I tutto sccompagnato dalla definizione delle risorse necessarie,
del mandato & della infrastruttura. | risultati dei programmi attivatl in diversl paesi suropel sono
incoraggianti™"

Anche In ambito veterinario Fuso prudente ha s sus rilevanza 5 per la $alute animale che pubblica. Esso @
definito dal Codice Terrestre dell’DIE come wna serie di misure pratiche e di raccomandazioni che
confersconn benefici alla salute animale & pubblica, e dall'OMS come Puso di antimicrobic che massimizza
I'effetto terapeutico & mirdmizza lo sviluppo deli'antimicrobico-resistenza. In pratica, attraverso un "uso
prugente” & possibile preservare e conservare P'efficacia terapeutics @ |4 sicurerza degli antimicrobicl;
mantenere gli animall in saute; prevenire efo ndurre Iz selezione di microrganismi resistent, i
trasferlmento di determinant di resistenza; mantensre I'efficacia degll antimicroblcl usatl In medicina
umana; prevenirs la contaminazione di alimenti di origine animale con residul che eccedona | Limiti

* Monnet T, Eridtoasan £, Turning the bie of amimicrobiat résistance: Farope shows the way. Edie Sanveil p008:13, & 190010
- g feodc suro pr e endneathiopics Healthcar-associated _rnfsctiomfguidscoenfeclion-prevention-conirolPapes/antmicrs ok resisfanoe-
yiroie pes-acton-cian. a5
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Massimi Residuali; proteggere la salute del consumataore assicurando la sicurezza degl alimenti di origine
animale, sia in termini df residui che di trasferimento di microrganismi resistenti all'uamo.

Uso corretto degli antibioticl in ambito umano

Ctato dell’arte

Per ridurre I'uso Inappropriato di antibioticl sano necessari programmi dl Intervento che includano diverse

componenti, guali;

- il monitoraggio del consumi {da questo punto di vista gl strument] di misurazione dei consumi degll
antimicrobici 0sMed- AIFA disponiblli in italia si attestana come sistemi di importanza strategica),

- Iz definizione di inee guida supportate da evidenze scientifiche,

- rattivaziane @i programmi di antimicrobial stewardship e 1z disponfbifitd di risorse dedicate per tall
DroOgramimi,

- Vinformatione &i ¢ittadinl artraverso campagne sull’uso prudente degli antibiotics,

- lasorveglianza defle reazioni avverse per mancata efficacia ",

- interventi regolatori per promuovere 'uso appropriato degh antibiotici.

L'ECDC ha recentemente elaborato, su mandato della Commisslone Europes, una proposts di linee guida
per I'uso prudente di antibiotici in ambito umano, nella quake vengono date indicazmoni sulle azon
prioritarie da attivare a livelio Internazionake, nazionale lacala™.

Un ambita nel guate sone necessarl interventi specifici per I'utillzzo appropriato di antibloticl & guelio
ospedaliero. Mumerose societd scientifiche & istuzlonl interazionali hanno emanato indicazioni per
attivazione ol programmi di ontimicrebial stewardskip in ospedale. Panicolarmente rilewante &
I'esperienza della TATFAR che, nell'ambito appunto della collaborazione Eurcpa-USA per |a lotta all AMR,
ha definite un et di indicatari utili 2 monitorare | programmi d ontimicrobiol stewardship in ospedate. ™

8,
:

Gii elementi essenziall di programmi di antimicrobiol stewardship secondo I'ID3A & 'ECDC sono

= & istituzione di un gruppe multidisciplinare con la responsabilith di definire le politiche & governo
dell‘uso responsabile di antibiotici, in armenia con le politiche di controlio delle infezioni, ¢ di un
team operativo per |a karo attuazons

s [implementazione di raccomandationi @ linee guida nazionali per la profilassi, fa disgnosk e la
terapia delie infezion|, periodicamente aggiormate con un sistema di valutazone della Joro adozione

* la registrations nelia documentazione sanitarie della indicazione, del farmaco, della dose e durata
del trattamentoantitiotico

s | monitoraggio del consuma dei farmaa sulla base dei datl afmministrativi

« | programmi di audit e feed-back dell"appropriatezza delle prescrizioni

Y ERAETITINAOLL Guedslme on Good Fharmaoeygilinee Preciice miodhes Wi-management and repirtng il aduersd reactiors in madicingl

products, par. WLB.6.8

VOB, Mepoisk S drah EU padefnes o0 the prutens use o phmerskips in human  medeng, L&

Etprdfacde gurn;q.gu.'m-'pqﬂie,p1'rmu_n'ﬁ.i:nl'r:auun:."uraI'.-ELI1uI:Iehru:!-sl'ud-ﬁru-uﬂ-irrumr:mmh-humwnwﬂ-ﬁ!l.ndr

Tramsatiaetic Taskfctre on Anfimicrebaal Aagisiancs {TATFAR), Summary Ehe madiliss Delphi process for comman inelons 30d process indeitan
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= il coinvolgimento di tutte le competenze e servizl essenziall al programma, in particolare gl
specialisti infetthvalogl, |a microbiclogia clinica ed | farmacisti sia ospedalier sia berritoriall. Gli
spedalisti infettivologl esarcitang un rusle di Indirizeo clinico terapeutico sulla mighore geshone
degli antibiotici sia a livello delle specifiche Unitd Operative che conswenziale presso tutti i reparti
clinici; partecipano attivamente alle runioni del CI0 & svolgono un fondamentale riolo nella
infarmagone, formazicne e sggiormaments dei chinici sul buon uso degli antfbiotic. La
microbiologia clinica ha wn rualo rilevante nella definlzione delle procedure diagnostiche, inclusl |
test rapidl, nefla comunicagione con e unith cperative diniche per consulenza su scelta, Hpologia,
modalitd di raccolta e gestione del campioni, nella restituzione def datf sulla sensibilitafresistenza
agh antibicticl & aisistenta per la loro corretta interpretazione. Le farmadie siz ospedaliere sia in
comunita devono collaborare attivamente afl programma con linformazione ai pazienti sull'uso gl
antibdatics, la notifica degli eventl swwersi, la partecipazione alle campagne informative, Ia
consuienza- & parlenti @ operafor] sanitan su controindicationi e interaziond; per le farmacie
ospedaliere & importante anche |a colizborazione agll audit sulls appropriatesza delle prescrizioni,
la consulenza sb dosaggio, preparazione g somministrazione, # monitéraggio dell’uso degh
antibiotici
& porenpiaments dei servio diagnostici microbiologic e di una diagnostica rapida per lldentificazione
dei patogenl e delle reskstenze
& |a formazione di medicl ospedalleri e dl famiglia, infermier], farmacisti & personale di laboratario, La
formazione sull'uso appropriato dei farmaci antimicrobic & un aspetto fondamentale di tuwtti
programmi di oanimicrobvol stewardship & deve essere attuata utilizzando metodi che congentanc
Fattive coimvalgimento dei professiopisti e siano pid efficacd mel produrre cambiamenti nel
comportamento prescrttive
¥ |3 valutazione del programma sulla base di Indicator] relativi o consuma di antibiotic ed alle
resistenze
Alcyne attivita volte a ridurre il consumo e 'uso Inappropriate df antibloticl in amblio umano e veteninario
sond state realirzate nel nostro Faese @ somo descritte in altri capitoli del presente Piano, guali I'adesione
alla campagna di comunicazione promaossa annualmente dalllECDC & la predisposizions di Lines guida
profilassl chirurgica peri-operatonia




Gl cbiettiv

Uzo eorretto deghl pntihatied in smbio umana: obletthd

LTS g TR S TR TR
= Profmegvers 'use Bpprogeiata & cansapesale degll antmicrobich con conseguente riduzions delia resistenze
pasOCiabe

ERIET Y ivi A TREYE TERMEST (201 T-24018)

= Armonizzare 8 livallo narionale le stracegle per ['uvso appropriato di entiblotici in ambito umanao,

integrandole con quelle & controlla delle inferani correlate all*asdistenza, 8 ivello ospedaliero, residenzale

& camunitario, tenenda canto delle indicazioni del'ECDC & di altra finee guida nazionalifintemezionali di

riferirmerito

Renders specifici e sostenibili i prograrmmi di eatimicrobngd stewardifip nel diversi ambie assistenziah,

Migliorare e conoscense &l veflo di consapevolezee sull'uso spproprists di antibioticl in tuttl gli ambitl

assistenziali e per tutte la figure assistenzlali (vedare capitolo sulla formarione)

=  PFromuavers nel clitadind |3 consapevolerza dell'importanza di un uso responsabile di anthiotici (vedere
capitolo sulla cormanicarione]

= Ansiourare meccanismi & governo del nuow antipoticl 3 momento tella oo introduzionas sul mercato

DIRETTIVEA ML LONCD pERMEnE [Z01T- 20200

®  Migliorare & sdeguare costantemente alle evidenze scientifiche dsponibil le indicazioni nazionali sulf'uss
sppropriato di antibiotici per la protilessi e il gractamente dalle infemoni, che tengano conto della
epideminlogia defle antibiotooresistenze in comunité strutture residengiali por angiani, ospedale

=  Promucvere & supportare la prescrizlone approprata anche mediante potensiamento dells disgrostica
ricroblologica per le infezlonl da patogen antiblotico-resistanti

s Promuovere interventl utill 3 ridurve i fenomeno dellutilizzo di antibioticl “avanzati” a domidlio

=  Armonizzare 3 livefo nazionale e strategie di intervento su temi pricritari (infenoni delle alte vig
respiratorie; infezioni urmarie, wtilizs Inappropeiato of fluorochinolonl, ecc.

Le azioni previste

Per raggivngere gh obistiivi sopra eitatl, verranno messe In campo le azioni descritte di seguito.

& LT CENTRALY
7 Agglornamento e valutarione & intervalll predefinitl [ognl 2 anni] del PFlano nazionafe per luso appropriato degh
antibloticl che Individul prioradfazionl). standard & Indicaton; comprenda futti § diversi contesti assistenziall
{terrtorlo, ospedals, strutture residenziali]; includa indicazionl sb come integrare aziond mirdte per il buon wso
degli antibioticl con azioni per prevenire la diffusione di infezioni; includa aziont per la comunicagiones ai cittading/
parienti {ertro il 3J018)
b, |dentificarions delle stituzioni responsabifi delle divarse fasi di attuasions |Minktero della Salute, 155, AIFA,
AGEMAS] & le risorse macessarie (entrg il 2018]
c.  Definiziona del core minima di competanze, attivits @ relative risorse necessario per "attisaione & programim di
ontimicrabial sewardsing nej diversi amieil assisteneiall {antrodl 2018)
d. |dentificacions & m=sa in atto di azioni utlll a promuevere implementazione del plano nazionale per Fuso
appropriato & antibiotici, in particolare |entra il 2018):
= promucesrs programmi fgrmativi per assicurare la dponibilith dl un pemero sufficente di asparti di
programmi & ortimacrobdial stewardahip
s favarire la dsponinditd di supporto microblologico adepuato atiravarso un potendamento del serviz di




respiiabili @ dal lora prafilo di antibigtico. resistensa nel luoge di apsistenza |ad esempio tost rapadi per
la thagneai di inferione da streptococen [Femolitico negli ambulatarn pediatricii
* individuare una lista di indicatori per ménitorare "adesions afle politiche o strategie indicate dal Pano
nazionado @ selezlonare guelll da mcludere nella grigha di valutagone del LEA per monitorare e apon
reglonali di promozione dellsse appropriato di antibiotici
Ermanasione di raccamandisieni nazionali per 'usa aparopriate di antibioticl [entra il 2020):
= apgiormamento delle liner guida gia esstonti a livello nazionate [profilass! antibiotica perl-pperatoria)
sufla base dei dati ¢l sorveglianza e delle pliy recenti evidenze scantifiche
= ndviduazione delle aree che necessitano ol speclfiche raccomandazioni/Lines Guida nazional, secondo
una scaladi prioritd
»  predisposizapns delle raccomandarion/Lines Guida nazionali su temi specifici o agginrmamento pariodico
Promozione defla diffusions nella pranca di tecrologie misrmatiche wlili 8 supportars la preserizione poproprists
{alert, sistemi asperil, carmelle clipiche informatizzate con sistemi 41 prescrizions elettranica, ece.) (entra it 2020)
Pramonione di mtervents utifi a riderre # fenomeno dell'utifizze di antibiotici "avanzati™ a domicilio da procedent
prescrizionl [numern. di dost per confazione corrispondente alla prescizioneg, vendliz di dost unitarle, ecc.] [entro
il 2020)
Implementations di progrememi natianal di intervento su bernd priaritar, guali (entroil 2009):
«  promorane dell’uso appropriato di antibioticl nelle mfemom delle alte vie rospiratorie; sia 0 eta
pediatrica che nogli adwlti,
= promazione dell'uso agpropriato di antiséoticl nelle infezioni delle basse vie wrinarie,
=  promazione delfuro spprogeiato di antibiotici per la profilassi antiblotica pen-operatoria (entro 2018)
*  altr temi entificati come priortar |ad esempdo uso inapproprizto di fluonochinodeni),
Sviluppo di sorveglianie specifiche {ad es. la sorveglianza deila profdassi antiblotica peri-cperatoria’) che possano
fornire dati utili al menitoraggia di programmi & intervento nazionadl su tem| prieritar {entro @ 2009}

M | i L

individuaziane di un referente regionaie, che factia parte del gruppo di coordinamenta regionale, che promuoyva
anche il confronto tra regioni & b condivisiono di buone pratiche (entro & mesi dall*approvarione del Piano)
Cantributo allimplemantazione degli aggsasnament! 3 stesura del Fano nazlona’e (In coerenza con la templstica
fiszata a Fvello nazionale]

Predispesiziona di un plano regionale colfegato con || Plano nazlonale (integrato con il PRP e il programma &
controdle delle inferipnd correfate all'assstenza), con standard @ Indicator, da sggiornare ogni 3 annl [entro o
2018)

Parteciparione alle individuasione degli indicatori per I'wsa appropriato di antibioticl da introdurrs nella grigha LEA
fentra il 2018

Emanazene di un gooumento regionale sulorganizeazione per |'ontimmorolial stewardshio (entroe i 201E)
Fartecipazione aiths ai programmi nazionali di implementagions di lines guids su temi preosiisn (in coerenza oon
ia tempistica fissata a livello nationale)

Fromozione della diffusione nella pratica di tecnologie informatiche utili 8 supportare la prescrizione sppropriata
{3 Ivellp gspedaliero: alert, sistemi espert, cartelle clinche informatizzate con sotemi di preserizgions eleltronica,
act,] {entrs il 2020)

implementazions, o ivello territonale, di sistemi per il monitoraggo defl‘appropristezza terapeutica a fivello di
singolo prescrittore @ dells pratica degh sedit [dinicl ed crganimzativi] sulla prescrizions di antibletic {antra i
2015].

Gy indicotor

Per monitorare || raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranno utifizzati i seguenti indicatori,

** Turgpean Centre for Dsose Prevanmon and Comeol: Sesemane v ssd sisamos-baced pudanto o peinperative antisoes prophyls
Seackhoimy ECOC, 2013
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A LWVELLD UEN T RALE
1. Condivisione del Piano nagionale di promazione dell’uso appropristo di antibiotici nalla Conferenza Stafo-Regioni
[eatro il 2018]
7 Documents di programmazione delle linee guida narionall sull’uso appropriato di antibiotict [entra il 2018}
3. Attivazione dal programma nasionale per promuovere Tuso approprizto di antibhotici nelle infezionl dele alte vie
respiratarie [eatro il 2019
& Prodispositions degli aggiornamenti del Plano nazionale di promuoziong all'uso sppropriato di antibiotic,

A LIVELLE) REGIDS ALE

1. Indwiduarione ded referents regionale (entro & mesi dall'approvazione del Pianal

7. Reocepimento del piano nasonale abtraverso un piang regionsle che identifichi le istituzioni responsabili ¢ fe
Fiscrsa necessaria fentra il 2018)

3. Parieciparione alls individuazione degll indicator] sull’uso approgriato di antiblobs da intredurre niella griglia LEA
lentro i 2016}

4, Partecipazione attiva al programma nazienale di wa appropriate di antibistic nells ifezionl dalle alte vie
respiratona (entro d 2319).

Uso corretto degll antibioticl in ambito veterinario
Stole delfarte

fra | principi cardine di un uso prudente vi & |3 necessith che gl antimicrobici siano disponibill
esciusivamente distro prescrizione veterinarid, come conseguenza di una visita delfanimale, di una
valutazione delle sue condizioni di vita e di una appropriata diagnosl. L'unica figura con competanze
specifiche @, pertanto, autorizzata alla prescrizione non pud che essere il veterinario, In quanto in possesso
delle qualifiche tecniche necessarie, comprese guelle relative alla microblologia, farmacotogla ed etica,
derivanti dalla sua formazione.

Un "uso prudente”, quindi, & frutto di valutazioni scientifiche e tecniche da parte di professionlsti; & parte di
buone pratiche veterinarie e di allevamento & prende In considerazione fe pratiche di prevenzione della
malattie, cosi come ['uso di vaccinaziond e | miglioramenti delle condizioni di allevamento; si conforma alle
condizioni d’uso del medicinale veterinario autorizzato e si basa sui risultatl della sorveglianza e del
reanitoraggio della resistenza.

Pertanto, sl presuppone la cooperazione fra Autoritd competent! veterinarie, industria, veterinarl liberi
professionistl, sllevator e altre parti che hanno responsahifita in questo ambito.

Meflo specifico, anche Findustria farmaceutica dovrebbe mostrare il propric WMpegne: & promucvers un usd
responsabile degli antimicrobici attraverso o sviluppo etico del prodotti antimicrobicl, la pubblicita e la
vendita riservate al veterinari o su prescrizione veterinaria, nonché fornendo informazioni cirea il loro uso
corretto.

il Manuaie "Blosicurezza & uso corretto & razionale degli antibiotici in zootecnia®, emanato dalla Direzione
generale della sanith animate e dei farmaci veterinarl nel 2012, approfondisce proprio e problematiche
derivant da un uso improprio degli antiblotici in zootecnia e fornisce raccomandaioni per aloune filiere
zootecniche (suina, avicola & cunicola), dirette a frenare || diffondersi dells resistenza antimicrobica regli
allevamentl. Inoltre, attribuisce al Medico Veterinario I ruolo principale nella filiera rootecnica: dl sostegno

5%




aghl allevaton per interrompere I'uso routinarle di antibdatics senes impatio sul bernessere animale o sulla
redditivitd, permettends in tal modo la sostenibifita del sistama.™.

Il Manuale deserive | principi delle buone pratiche nel contesto dell’uso di agenti antimicrobici:

& tiligza mosso da reale necessitd e per animall clinicamente malat), scelta sondizionata dal deultati
dell'antibiogramma e mirata @ medecale nen utilizzate in medicing umana;

¢ preferenia di molecole @ spettro pil stretto e con pld alte efficacia nei confronti della specie
batterica identificata;

# divieto di usi prolungati, ripetuti e comhbinazion| empiriche; rispetto delle indicazioni ripartate nal
foglietto lllustratne,; ecc,

In linea generale, I'utilizes di antimicrabici non deve prescindere da valutazionl rguardantl Finstaurars di
fenameni di resistenza che possono ridurne Pefficacia,

L'uso prudente in veterinaria & anche it cardine della Lines Euida sull'usoe prudente degll antibiofic In
medicina veterinara, pubblicata dalla Commissione europea nel 2015, | documento fornisce orentamenti
pratici sull’'uso prudente degli antimicrobici in medicing veterinaria con Fobiettivo di ridurre fa necessita di
ricorrere agll antimicrobid mediante la pravenzione delle malatiie e delle infezloni animalil, attraverso Iz
biosicurezza, prassi di buona produrione e buona gestione e programmi integrati di controllo delle
patodogle,

Le “Linee guida per lz cometta gestione degil alievament! di animali da reddito al fine di ridurre le
prescrizionl di antimicrebici & prevenire il rischio di antibiotico-resistenza”, la cui borza & stara predisposta
nel 2015 e attuafmente @ in discussione presso la Sezione per la farmacosorveglianz sui medicinali
veterinari, sono parte di una strategia nazionale tesa ad ottimizzare 0 consumo di antimicrebicl e la
riduzione della resistenza. Esse si prefiggono I'obiettivo di Identificare & proporre:

= specific parametri i biosicurezza nella gestione dell'allevaments utlll per ridwre il rischis di
infraduzione di agenti infettivi;

* appropriati indicator] df benessens animale;
= indicazioni circa la produzione di mangimi medicati;

* Indicarioni circa 3 detenzione e la somministrazione ded medicingli weterinar antimicrobici, anche
attraverso il loro impiego in mangimi e acqua di abbeverats;

*  PRANCip per un uso consapevale g razianake degli agenti antimicrobic, Inclesi i Clas (7).

Il risultato atteso deve necessariamente essere una riduzione delie vendite e consumi di antimicrobéc,
fimitatl, quingdi, alle sale situazioni in cul essl sono necessas|,

Un esempio di cooperazione fra Autorltd competenti veterinarie @ Associazioni di categoria su tale aspetto
& rappresentato dal Plani nazionali per l'uso responsabile del farmaco veterinaro e per la lotta
eliantibiotico-resistenza. Supervisionatl ed emanati dalla DGSAF nel 2013 = nel 2015, si prefigeono di
applicare tutti gll strurmentl necessari a sviluppare e consodidare un approccio preventiva che riducs |1
ricorse alle terapie con antimicroblcl, definendo degli obisttiv di ridugione del lore utilizze nel periodo di
attuazions.
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Inoltre, accanto ai contralll ufficiall @ tema di sanitd, benessere e allmentazione animale, nonche di
farmacosorveglianza, programmatl & realizzati sulla base delle norme di settore, & presisto un
rafforzamento delte attiyita di verifica sul campao, volte a valutare Fattuazione delle misure messe In atto
per |a riduzione di fenomeni di antimicrobico-resistenza in allevamento, da parte di un gruppo di esperti
multidisciplinare. Tale gruppo lavorerd scguisendo e valutando, prefiméinarmente, le Informazioni presenti
nel sisterna di monitoraggio integrato di cui al paragralo “La Sorvegiianza dei consumi degli antimicrobici
nal settore veterinarig® e verlficando applicazione delle norme/fraccomandazion] nazionali &fo
comunitaria.

Gir obletthd

Uzo corretto degl antimicrabici in ambite veterinario: obiettid

CHHETTRAL T GENERALE A
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Promagvere ['uss appropriato & consapavale degl antimicrobici

Armanizedrs & reéndére omogenee & livallo nazionale le strategie per 18 cofretta gestione degli
alipwarmenti di animali da reddito e peril corretto wio degll antimicrobic negli animaii da compagn:a
gl fing dfi ridurre le prescriziont ol andmicrobic e prevenire il rischio di antibiotoo-resistenea
Migliorare & promucvere e conoscanze & il lvellp di consapevalezza in merito al fenomens della
resistenza agli antimicrobici & promavere la consapevalezza dallimportance di un uso respansabile
degli antimicrobicl

Promuavere | dislogs con I'ndusiria farmaceutics por wna proficus. collaborazione wersa i
raggiungimento degli abisttivi del pians

Fornire indicasioni cirea | trettementi preventi e 'impiego dei test di sensibilita, primariamente per
I'uso prmlante dei Claa

Promusegre il coinvolgimentg delle Assoclzziont di categoria e delle Organiezacioni professlonall

L arieni previste

Per raggiungese gli obiettivi sopra citati, werranno messe in campa le azkoni descritte di seguito,

A LAILLD CEMTRALR

L,

Predispasizions di un documento @i Linee guida per (2 corretta gestlone degh allevamenti di animall da reddito al
fine di ridurre ks prescriziont di antimicrobic e prevenice il Aschis di antiosotico-resistanza (entreil 2018}
Promucwvers |o sviluape e il dcorss 3 test diagnostici, anche rapidi, ger IMidentificazione ded patogeni e delle
relative resistenze {entio il 2020

FromuGYers una maggiars consagevalerss in merts al fenomena della resistents agli antimicrobici e alfuss
corratio degli antimicrobaci, attraverso ['organiczarione di convegnd/fworishop nazionali sul tema [entre il 2018]
Fredisposizions di un documente di indidizes sullfimplego df antibloticl critici per il trattamenio preventivo &
I'ablligo ded test ol sensibifita [2030)

Promuevere il dialogo con Findustria farmagoutica, attraverso Porganizzazione di un avento/annd sul tema-{entro
il 2033

Promuovere campagne per gli allevator & propeletar degll animali sul corretta uso degli antibiotici, sulla
prevenzione delie matattia & |3 limitazione della trasmissione dei batter tra animale-uoma [entro il




g Mighorare il coinvolgimento deile Drganimarioni proféssionali ¢ delfe Associaziont di cateporia altraverso la

partecipazione a tawoli tecnicl per fa definkrione delle misure da adottare {entro i 20204

B\ LIVELLD RECSCN aL8

Individuazione di un referente regionale, che faccia parta det gruppo di coordinamento regionale; che proamuava
anche il confronto tra regioni & la condivisione di buone praticha (entro 6 mesi delf'apgrovatione del Paang)

b, Raccomandasioni regionali per la corretta gestlone degh allevamenti & animali da reddito 3 fing i garantire on
wsg prudente degli antimicrobicl, previa analisi di contesta per Pattuazions del principl previsti dalle Lines Gulda
fazional sul territorio reglonale (eatee il 2018)

£ Raccomandaziont regionali per il correito wa degl antimicrobicl negl animall da compagnis

d. Migliorare il coimvalgimenta delfle Universita, delle Organizzazioni professionali, dei laboratori della rete degll
lstituti  Zoopeofilatticl  Sperimentall e Associadeon df  cateporia,  attraverso k8 predisposizione i
raccomandazioni/linee guidafoorsi di Fermarione/piani valontas/material di comunicasions, sui principidi un wss
prudente degll entibiotici {entrs il 2520)

G ingicaton

Per monitorare il raggiungirments degli obiettivi sopra citati, saranng utilizzati | seguanti indicatori.

A LTS CRNTANLT

1
2
i

4

Documanto di Linge Guida nazionall par I3 corretts gestione depll allevamenti {entra i 2018}
Istituziane di tavall tronic con e Assodazion di categoria & le Organirgazioni professionall (entro i 2019|
Organizzazione di un evento annuale per gromuovers la consapevolezea sul tema dell’ antimicrobico-resistensa [a
partire cal 2018}

Documents di indinzzo sull’'utilizzo di antishotici critic per soopi preventivi (a partice dal 2018

A LIGELLD BEGIONMAL]

Individuazione del referents régionale (entra 6 mesi dell'approvazione ded Piaaa)

Atto di adozione geffe Linee Guida nazionall & recepimento indirizsi centrali (entro & mesi dall*approvaziona dol
Plama|

Predisposizions di raccomandazioni reglonali specifiche [in cosrenza can la termpistica fissata a Iivello nazionalel,




Comunicazione e Informazione

Premessa

La diffusione di conascenge & di informationl corette & un presupposto essentiale per l'uso consapevale g
appropriato degli antimicrobic. A tal fing, & fondamentale il coinvolgimento sia degli specialisti [medici ed
altri operatori sanitari, veterinari, farmacisti, societa sdentifiche} sia della popolarione generale e di target
specifici {pazlenti, genltorl, inssegnanti, popolazione scolastica, consumator, allevabori, propriefas di
animali, agricoltori}, la cui sensibilizzazione sul tema pud contribuire & preservare Pefficacia di guesti
farmac] nel tempo.

S da un lato convinzion! & abituding errate sulla prescrizions e il ricorso zgll antimicrobicl ne influenzano
fortermente il consumo, dall’altro lacune nella comprensione pubblica del problema delantimicrobico-
resistenca alimentano la confusione intorno al fenomena.

Un‘indagine commissionata dall’OmMS e condotta in 12 Paesi tra settembre e ottobre 2015 su circa diecimila
persone ha messo in evidenza una diffusa assenza di conoscenze & di percerione dell’importanza del
fenomens deil’antibiotico-resistenza per la salute pubblica. 1l 64% degli intervistati ha affermato di essere
consapevole che la resistenza agli antimicrobici & un problema sanitario e socale ma di non sapere come
affrontarlo, La stessa percentusle rifereva che gl antimicrobicl possono essers utilizzati per curame
raffreddore & influenza. |l 32% considerava corretio jnterrompere l'assunzions di antibsoticl al
miglioramento del sintomi, pluttosto che completars il cicle di rattamento prescritto dal medico, Seconda
il 73% dei partecipanti, gl allevatori devrebbero somministrare meng antimicrobici agl anmnall destinati
alle produgiond alimentar™.

Secondo uno speciale numero di Eurcbarometer, gii italiani seno aghi ultimi postl in termini di conoscenze in
materia & ultimi per la consapevolerza che 'abuso di antiblotic pud renderl] inefficaci*’.

Migliorare la comprensione e la consapevalerza del fenomena atiraverso una comunicazione efficace e
mirata & || primo del cingquie obiettivl del Plano d'Azlone Globale sull” Antimicrobico-Aesiztenza dedl T3 .

L'Opd5 sta inoitre coordinando la nuova campagna globale "Antibiotici: maneggiare con cura”, che sl pone
Febiettivo di incordggiare I"adogione di buone pratiche nella popolazione, tra | decisori poditicl, gh oparatori
sanltari e guelli del settore veterinario & agricola™

State dell'orie

In Europa, 'ECDE, dal 2008, ogni 18 novembre celebra lo European Antibictic Awareness Doy (EAADY" per
sansibilizzare ail'uso prudente degli antibiotici, Rende inoltre disponibili una piattaforma web (nelie
principall lingus dell'UE|] e profill dedicatl sul pil comunl Social Metwork, per favorre I3 cofrelia

= Wgrkl Heslth Organtcacsos [WHO|. Anbkiotic resstance: Mulb-coumiry public seiraneis suraey. G, 2015

Special Eavobaromeier 345, Animicrobel resktonce. Sorvey conductied by TNS opinkcn & socisl 83 The requis] al the Eurapoan Commisson,
Deroctorsie-Geniral for Boakh and Food Safeiy; Survey co-ardinatesd by Ehe Euncgsann Corremisajon, Dimecsargbe-Oanaral Lar Communbaos
|G COMM "Strategy, Corporate  Commusdabion  Actions and  Ewmbarometsr®  Unil)  Ribpyiec euraps oo Healch food-

wianpidocsebaas amr geneabennt el
= lorid Healif Organicateen ['WHO), Glabat Schon gian o satimicrobasl resisionce. Geneva, 10350,
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comunicazione al cittadini e suppertare e Autorita competenti e |l personale sanitario nell‘organizzazione
di campagre informative a livello nazionals*,

Ual 2015, la collabararione OMS, OIE e FAD ha dato vita alla Worid Antibiotic Awareness Week'®

In Italia, gla ned 2008 AIFA, 155 & Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Seciali hanno condotlo
una Campagna di Comunicazione dal titolo “Antibiotici 51, ma con csutels” con Mobletthve i informare |
cittadini dell'importznza di ricorrere agll antibiotici solo quando necessario e dietra prescrizione del medico
che ne accerti I'effettiva utilitd, e di non interrampere mai Iz terapia prima dei tempi indicati dal medico o,
comunque, solo dietro sua indicazione. In occasione di quella Ccimpagna era state gid stituito un slba web
dedicato & un numero verde gestito dall AIFA per fornire risposte al cittadini sullimpiego corretto degli
antiblotici™

Dral 2009, Inoftre, I'AIFA conduce un'intensa attivitd di informazione & sensibilizzazione sul tema attraverso |
propfi canali e strumenti istituzionali (Portale, Mewsletter, Social Medial & Iniziative di comunicatione
specifiche rivolte agll operatori sanitan 2 alla popolazione generale, In particolare, dal 2009 FAIFA ha dato
vita a diverse campagne di comunicazions {2008, 2010, 2002, 2014-15) che 5i sono avvalse ded canali Ji
diffusione televisivo e radiofonico, defla carta stampata, di afflssioni, di pubblicitad dinarica urbana 2 di
azioni di sensibilizzazione sul sociyl media. La campagna “Senza regole gli Antibioticl non funtionano”,
condotta nel biennio 2014-15, ha mirato a scoraggiare i ricorso agh antibiotic quands non necessario; ha
ribadito la funzione essenziale del medico nel diagnosticare un‘infezione e trattaria conseguentamants con
Una terapia adeguata per principio farmacologico, dosi e durata: ha evidensiato |3 responsability del singolo
& defla collettivitd nel'uso appropriato degli antiblotici per contrastare lo syil uppo dell'antimicrobicg.
resistenza’®,

Come rivelana i dati dedl'Csservatorio Nazionale sull'impiego del Medicinali {OsMed)", alle diverse edizioni
della campagna ha fatto seguito, sla pure con un’ampla variakilits geografica tra & Regioni, una riduzione
dei consumi di antibioticl, eon una conseguente contrarione della spesa farmaceutica, sebbene i livelli di
appropristezza d'uso e di aderenza alle terapie siano ancors poco soddisfacent {Agenzia italiana del
Farmaco (AIFa), Consumi e spesa farmaceutica. Osservatario sullrmpiege def medicinali {Oshed),

Alla fuce deli'esperienza acquisita con be precedent campagne di comunicazione e dei modelli it avanzati
eroposti in guesti anni in ambito Internazionale, I'AIFA ha in programma anche per la stagione 2017-2018
una campagna di comunicazione dedicats all'uso responsabile degll antibiotici,

Anche In ambito veterinarlo, per ridurre il piiy possibile Futifzzo di antimicrobici, sono necessarie campagne
di zensibilizrazione riguardo ai rischi della reslstenza antimicrobica pravocats da un lofo uso eccessivo 8fo
inappropriato ed alle conseguenze per ['individuo e |z socletd in generale, cosl come feno necessarl eventi
di formazione continua per | professionisti sui temi della diagnosi, trattamento & prevenzione delis malatele
infetthve & dell’utilizzo sppropriato degli antimicrobici,
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MWel settore degli animali da reddito, il corretto utifizze degli antimicrobicl & indispensabile per garantire
I'efficacla delle terapie e limitare Minsorgenza di germi resistenti che potrebbero in seguito contaminare |e
derrate alimentari di origine animale.

Anche il settore deghi animali da compagnia gioca un ruoko importante nefla riduzione a nella prevenzione
della diffusione della resistenza. In tale ambito 5 colioca la campagna di sensibilizzazione realizeata, nel
2015, con Fopuscolo "Uso corretto degli antibiotici negh animali da compagnia”, indifesa sla ai veterinan;
che sono tenuti al rispetto delle linee di mdirizzo in matena, che ai proprietarl degli animali, che devono
attenersl con scrupalo alle indicazionl ricevute dal veterinarlo ™,

Dal 2009, inoltre, & stata dedicata, sul portale internet del Ministero della Salute, un'apposita sezions -
“Antimlcroblcl & antimlerabico-resistenza” che offre un approfondimento dells tematice allo scopo di
aumentare la consapevolezza di tutti gli attori cofnvolti, avwero professionisti; zllevatori e pubblico in
generaie™,

Dal Z0LE & stata sviluppata un'apposita sepione sull AMR anchein ambito umano e dal 2007 una sulle ICA,

G IF obietiivi

Comunicarione e informazione: gl obizttivi

CEIETTIVER ' STHA TEGICD
= Aumentare il velio di consapavolerza sull'8MR, rafforzands la comuenicazione efficace e Finformazione

DBIETTIVI A HREVE TFRAUNE [Z0IT-ZUTE)

=  Promucgwers la consagevolerza del fenomenn delfAMA = |& buaone pratiche di prescrizione & wso di
antibioticl stiraverso programms dl comunicazione sndérizzati a! pubblico, ai pazienti, ai contematon & 2
sOEEetti maggiermenta interessati 1 campo medien urnano & velennafio & nella pratica dell'allevamants e
dell’agricoltura

CARIETTIVEA MEDIO E LRG0 TrRMENT {2017 - 2024)
=  Monitorare | livello di consapevolezza sul rischio dell'antimicrobico-resistanze
=  Aumentzre iz disponibilita di informazioni scientifiche aggiomate per diversi target intergssall

L azioni previsie

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campo |& ationl descoritte di seguito.

A LTLLD CENTHALE
a. Promuovere |a consapevelerza del feromeno dell’ AMR e le buone pratiche di preserizione & uso di antlbloticl
attraverso programmi di comunicasons indiciceati 8l pubblico, al pazientl, al consumaton e s Soggetti
magglormente interessat] in campo medics emano o weterinaria ¢ nalls pratica dellallevaments o doff' agricoftura,
attraverso le seguanti azloni {entro i 2018);
o préparations dl una campagna nazlonale annuake 3 connotazions intersetteriale sul problema dell’AMR &
sull"use consapevole di antibiotic, indirzzata a popolazione generale, differenti audience nel campo delia
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senitd urnana, della santa animale e dalla pratica in dlevamento e agricottura avwalendos| dl giversi canah
comunicatad sia tradizsonali cha InRowativ

o cobwaolgere nelle Infriative di comunicadone gli operatori sanitard, le societa scientifiche & k2 associazioni
dal parlentl, di categoria e dei consumator per condurre aziani mirate a arget specific

o fornire 8l medsa informazhoni accurate e rilevanti sul'andamento defla resistensa agli antsmicrobici, sulla
valutazione del rischio per la salute umana ¢ animale e sulle raccomandarioni soecifiche per contrastare it
feiomiena, cos che Pinformazione pubblica rinferz | messaggl chizve dal contrasto all'AMER

a coordinare 3 lvelle nazlonale & supportare Indetathve regionall e locali di informazione & comunlcatione
rivoite @ target specificl (ad es genitor, popolazione scolastica) con wn’alentione particolare alle aree
peografiche plt interessate da consumi elévati di antibicticl @ da alt fivelll di inapprogriaterra

b. Moniorare il Hwello df consapewolema sul rischio dell’antimicroblco-resistenza attraversso due Indaginl
tonoiotive sulls percezioni e l'utflizzo degh antlbiotici nella pogolasone itallana, da pisnificare alifinizic
dell’attuazione @ alia fine del pariodo di viganza dal PHCAR [ 12 1° & B masi dalt agpeavazions del PNCAR, la 2° dopo
la sua conchusiona))

c. Renders disponibdle sul sito web istiiutionale del Ministero della Salute una piattaforma nazionale online
“Resistenza agll Antibioticl”, aperta al pubblico e, con accesso riservato, al professiondsti, alimentata con risorse
infgrmative sulle mfezioni, | maccanismo d'avione degll antibiotc ed | pessibill eventl avwersi, | possibili rischd per
fa salute dell'uomo e gegll animal: da allevarmento lagsti alla wiluppe di AMR, raccomandasani genefalmente
condivisa & linee guida [entre || 2018]-

3 predisporre risorse (anche multiingue] per pubblico, pagienti, comsumatorl, afevator e agricoltor
liberamente despanibdi online
o predidgarre risorse ad accasso risgrvato por i professlonist
o predisporre risorss sulle stratepse di comanicarione per e refazione medico-paziente sul tema degll
antibiotici [considerando un approocia a check-list)

pradisporre risorse sdlle misure specifiche per i taqget des consumatori &l fine di educare & aumentare |a

consapevolazza slle procedure di manipolagens degli alimenti allo scopo di prevenice la diffusione in

ambito winena & germi mutti-reszsstenti provenienti dagh alimenti

o

A LIVELLD ME GaalALE /Lo aLE
3. Indiidumre un referente regionale, che faccia parte del gruppe di coordinamento regionale, che promuova
anche il confronto tra regioni e la condivisione 4 buone pratiche [entro & mesi dall'approvanone ded Flana]
b, Partecipare con iniziathe locadl sHa campagna nazlionale annuale di sensibilizzazions (entro i 2008

Gl indiceters

Per monitorare | raggiungimenta degll obdettivi sopra cltati, saranno utilizzet] | seguenti indicatos.

A (Tl CENTRALE y

1 Condurione dalla campagna di comunicazice o Giomata degli Stati Genersli sul tema [entro il 2018]

2. Condurre iniziative © comunicaziong/infermaziona awalendosi del supporto scientifics @ el canali di diffusione
di Medici, Yeterinarl, Farmacisti, Societa sclentifiche, assoclazianl di pazientl, di categoria e di professionist {entrs
il 21E}

3. Diffusroneg peredica di gav e informazioni =y nuove evidenze scientifiche, nee gulda, raccomandazion e aftn
documenti, aftraverso Pagglornamenta def portsde internet del Ministero della Sslube, comundcas stampa g
I'utiizze dei Seclal Media [entro il 201E|

4. Condunione d nyutive rvalis alla popolazions scotastica e alle farmaglie fentro o 2018}

3. Sviluppare dua indaginl conoscitive dedicate alie percazion| & I"vtilizse degll antibioticl nella popolazione italiana,
alt'inizio & alla fine del peviodo di vigenza del PNCAR {entra il 2018)

G, Popodare |3 pigttaforma napionabe onling con matertall, risorse & strument] utili |entro il 2020]

1. Dare armpia divulgazicne dal manuale OMS sui cingue punti chiave per alimanti pid sicuer (da campi alla (aveda)
{enkea il F014),

56 .




WL RFGAOMALE {10 AL §
individuarinne del refarente regienale [entro b mesi dall*approvazione dal Fano)
Realizzazione di aimeano una inlfisisa facale di gromozicas della giornata di senstbilizrazionae {entro il XE1E}

Condupone a livallo regionale delie indagin conoscitive su pereezione e utiizzo di antibiotici [In coerenza con la

templstica fissata a lwelio nazionaia)
Fromuovens @ divalgere Putilizea delle risorse defla pisttaforma nazlonale & contribuire ad alimentarla {entro i

2020).

)




Formazione

Fremessa

La formazione rappresenta uno degll strumenti che permetoono agll operatorl sandtar di raggiungere la
consapevolerza e la conoscenza del probdema delia resistenza sgli antimicrobici, delle possibili soluzioni &
del rucle che ogni operatore sanifario pud avere per il swo contesto, nonché raggiungere gl obiettivi
espressi dai descrittor di Dublno: conoscenza e capacitd di comprensione, conoscenza e capacita di
comprensione applicate; aubonomia di giudizio e abilith comunicathne

Megll witimi anni, le associazioni di patienti stanno implementande sisterni per ottenere gualifiche di
paziente formatofinformaro, dungue anche [‘approccio & |a strategla della formazione devono essere
impostatl sul cambiaments & devona essere adeguati anche a questa categoria.

ie gree di compeienza della formazione riguardano tuitl gl ambiti dadla salute pubblica, sla umana che
veterinaria, Le tematiche di maggiore interesse somo IFAME, e ICA, I'usa corretto e prudente degh
antibioticl in ambite umena & veterinario.

La formazione dello staff medico e di assistenza & essenmizle per regmiungere standard di igiens nelle
procedure di assistenza che sianain linea con la prevengione delle infezhani correlabe all’assistenza. Inolire,
la formazione sull®uso corretto della terapla & profilassi antibiotica contribulsce al contrasto dell’abuso gfo
Uit non approgristo, elemento fondamentate della lotta alfa resistenza agh antimicrofbici.

La formarione tecrico-sanitara in queste materie pud cssere fatta a diversi livelll, partende dalla
preparazione di base dell’operatore sanitario, per proseguire nel corso dell'aggiomamento professionale.

Le opportunity ¢ formaticne dowwanno essere offerte sia mediante formagione tradizionale che formazione
a distanza (FAD|, posslbilmente all'interno del sistema di formazione continua In medicina [ECW] oppure
attraverso periodi di training presso ospedali o Aziende Sanitarie che hanno sviluppato programmi efficaci
di antimicrabicl stewardship e contrallo defle 1CA,

La CE con la raccomandazione sull'uso prudente degli antibiotici in medicing umana [2002/77/EC) Invita gl
&M & introdurre strategie specifiche per Fuso prudente degli antimicroblcl, cosi da contenere il fenomeno
della resistenza, OHre al monitorsggio della resistenta e all'introdugions i misure i controlla, la
promozione della formazione e addestramento deghi operator sanitarl sono uno strumento di rilievo.

in effettl una recente reavidiones sistematica sull’efficacia degli interventi delle strategie di formazlone (CA.
Lee, 2015) ha mostrato ottimi risultati otbenibili con diversi interventi di formazione clinica come séminarf,
campagne & e-mail, formazions in plecodi gruppl, visite didattiche in altre ares, linge gulda & opuscoll. Mel
18 studi ALT esaminati, la prescrizione di antibloticl v questi gruppi € stata in media del 34% in meno
[range 9-52) rispetic al gruppo d controfle, Uintervento cewe & fisultate pld efficace & staco guello delis
formazione in piccodi gruppi, sebbene sembra sia necessario combinare pid interventi, In particolare, dagh
studi emerge che l'intervento formativd deve edsere associato a altri interventl, come informazione del
pazlente, audit, rtorno di informazione, sistemi decisionall di supparto. In Qgni g, | MBSSAREI a8l parente
funzionano megho se veicolati da professionistl sanitar che sono stati a loro volta formati. Una revisione
sistematica Cochrane™ ha mostrato la migliore efficacla nel breve periodo delle politicha restrittive dell'uso
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degli antiblotici; tuttavia, nel medio & nel lungo perledo gli interventl di bpo formative raggiungevano lo
stesso [vello di efficacia rispetto a palitiche persuasive

Anche F'OMS, nel suo Global Action Plan, ha come primao obiettiva gueflo dl migliorare la consapevolezza o
la conoscenza della resistenza agll amtimicrobic attraverso una efficace comunicazione, formatione &
addestramento per ridurre i consumo degli antibiotici nella pratica clinica & nella catena alimentare. in
particalare, FOMS Invita | governi & inserire il tema della resistenza agli antimicrobici nei programami di
formazione professionale sanitaria nel setbore umano, animale e dell’agricoltura.

Sroto dell’arte

Mel settore veterinario, con l Decreto Legislative 24 |luglie 2007, n, 143, che modifica il Codice Comumitarnio
del medicinall veterinar, & stato chigsto alle organizzazioni ed assocazioni dei veterinari & degl allevatori di
attivare iniziative formative in tema, al fine di promuovere un impiego consapevole degll antibiotici e
limitare | trattamentl di massa. Tale integrazions alla norma rappresenta un altro impostante fassello a
testimonianza degli sforzi che i stanno compiendo per contrastare il fenomeno dell’antimicrobico-
resistenta e perseguire Pobiettivo ultimo di garantire un elevato |vello di tutels della salute pubblica,
responsabilitad condivisa a cul twttl nol slamao chiamati a rispondere

Il vaterinario curante, infatti, & tenuto ad educare | proprietas degli animali alla corretta gestione degli
stessl o del relativo sistema di allevamenta al fine di prevenire |2 malattie comuni, Deve, inaltre, asskcurarsi
che gli antimicrobici, cosi come gli altri farmadi, vengano utilizzati solo secondo prescrizione (dosaggio &
durata}, limitarne 3 somministragione esclusivamente ad animali malati o a rischio conereto di ammalarsi
e, possibilmente, solo dopo aver eseguito una diagnosi certa, anche awalendosi di idonee indagini di
labaratoria, Sul medicl veternar liberl professionist ricade |a responsabilitd della corretis gestione delle
scorte del farmacl e della registrazione delle terapie nel registro del trattament! per gli animali da recdito,

Con il Piane Madonale della Prevenzione 2014-2018 [PMP), le Regioni e Provinoe autoname fono stata
impegnate allo svolgimento di almeno 1 evento/anno di sensibilizzazione/Informazione/formazione sul
tema, rivodto a tutti i portatorn di interesse,

Per quanto riguarda la formazione degli operatori sanitari nel settore emano, sono state realizzate
esperienze & lvello locale, di universitdh e societd scentifiche ma, ad oggl, nulls a livello nazionale,
strutturato all'interno della formazione universitana, post-unlversitana e dell’aggiormamento continuo

Un tema molto rilevante & la definizione def core curriculurm per il personale addetto &l controllo delle
infezionl. Al riguardo, si stanno opporiunamente accogliendo e possibilith di formarione offerte dalfECDL,

&8




Gl obiettivi

Lz formazione: gli chiptth

CEIET TV FATHATERELD
= Fromuovare interyventi & formezione nel setton def’uzs prudente di antibiotic e della prevenzione e controlbs
dalle jnferiond, camprese le 1A, ingageiands tutti gli sttor coimeglt], in wn approcclo omnlcomprensivo,

(Ml T A BREYE TERMINE [201 7- 204
*  Promuovere la formazione degll operaton in tutti gli ambiti sporopriasi su AMR & prevenzione delle jnfezioni,
cormprese e 104

#  Definire e competense necessarie per il personzle addetto & controllo delle infetioni & a- prograrmemi di
ortimicrabil stewdraship

CHIBETTIVE A LG TERSOSE [2017-2020)

®  Promuovers [a farmazione sugquest] termd nel diverst ambit dellz farmazians di bass
= Promuovere empowerment dei cittadini attraverso |z formazione

=  Fromuovere loscambio di buone pratiche & foemagions su quest temi

Le grioni previste

LE TI0MT CEWERALI
3. Promuovere a farmazione degll aperstord in tutti gli ambiti appropriati 20 A8 e prevensions dells mfezioni,

comprese le 104, rabi di epidemiosorveglianza, sttraverso [entrodil 2018):

o definizione, & livelie nazionale, di prograsmmi formativg su quests temi basati sull’organizzazions di corsi ECM,
sif on metodologis tradizionsle sia FAD, focalizrandosi sulle misure 6 controflo prioritane [esempia lavagpio
diedle manij sia di carattere generale sia par specifiche arae

0O creazlone @i un Sto web dedicato alle nsorse gia swluppate sy AMR, infezionl [Incluse le ICA), prevenzions
detle infezioni [induse ke 1G], uso prudenite e cormemta degli antibiotie in-ambite umans {58 in comunith che
in ambiente ospedaliera) e vetarinario (wedi capitolo sulle comunicazione)

o pubblicazione e dsseminagione d) documenti di evidenze scientifiche relativi a AMA, infezonl [inclusa be TCAS,
prevenzione delle inferioni [inclese le ICA], uso prudente 2 corretto degll antibiotcd in ambito umano &
watermarie, nonche di decumentl sulla epidemfologla del fenomens e sull'smpetto, anche I termini
economici, sulls salute pubblica (wedi capitolo sulla comunicaana)

b. Definire lo compatente necessarle in particolare per i persondle addetto al controflo defle infezioni & a

programmi di antincroblol stewerdship, attraverso [entro it 2018

o definizions di un core curriculum e sua condivisione con ie stituzioni interessets

C.  Fromuwovere ta formazions su quest! teml nel divers! ambitl della formazione & base, aitraversa (entro il 2020}

o Istituzione i una collaborarione specifica tra Ministero della Salute & MIUR refativamente slle modalita per
Finserimenta di gueste tomatiche nel curricola formativ ded corsi di laures e di spedalizrazione deli'area
tanitaria @ per [a formazione [ad ec. mediantes FAD) degli insegnant] delle scugde primarie @ fecondarie

o Organizzazione di incontr & corsi (ad es. FAD) per le scuole, con coinvolgimenta di insegnanti & alenni

d. Promuovere I'empowerment def dttadini attraverso iniziative dedicate anche attraverso Faitivits def madici di

miedicing generale & dai vetsrinan liberi professionist (entro il 20200

o  Promucvers lo seambio 6 buone pratiche di formagions su guest] taml, attraverso agsonl mirste 3 identficarle &
dissem|narle [entro il 2020).




A feo ERGIAL

a Individuarione di un refarante regionale, che faceia parte del gruppo di coordinamento regionale; che promuovs
aache il conlronto tra regiond e la condivisione di buone pratiche {entra 6 mesi dall’ approvatione dal Pano

b Organizzazions di corsl, se possibile ECA su AME, prevenzione e controllo dedle infezianl, comprese 8 [CA, sia
con motodologia tradizionate sia FAD, focafizzandosi sullo misure di controllo prearitarie [esemaic lavaggio delle
mani) (con cadenza anruala)

€. Attusre sccordi con gli UINc scolastic Regionali per la arganizzazions, coordinata a livalloe regionale, i incomtri 2
corsi I:H a5, FAD) per le scuole primarie ¢ secondarie, con coinvalgimento di mdegnanti @ alunod [entfa il o)

& Inserimento termale del core curriculum per il personale addetto @ controfio delle infesoni e & programmi di
animicrobio stewaddship tra i crites di assunzione alivelle regionae @ agendale |entro il 2018]

G indicetar

Per monitorare 0 raggiungimento degl obdettivl sopra cltati, saranno utilizzati | seguenti indicabori,

& LINTLES W TRALY
1, Predisposimone del peogramme formativo e organizzazione dl corsl o patrocinio di corsi a livells nagicnale [enteo i
Z018]
2. Definizione del Cace Curriculum (entro il 2008)
3,  Aceordo bra Ministero @ MIUR suit'inserimento di queste tematiche nai curriculs formativ [entro | 2053
4 Raccolta @ pubblicazione delle avidenye od esperionee disponibili sulla formatrione per i préventiona @ controlio
delle infezioni, comprese e ICA, e sell' annmicrobla) stewardship {entro i 2020}

£ LIVELLD HERIDMALE

1. Indwiduazione def referente regionale [entfo 6 mesi dall'approvazione ded Plano]

1. Almens wn corse di formaznione per Madici @ Veterinari su! buon o degli antibiatici Fanne per arlenda sanitana
{entra il 2018}

3. Mivarione aceardi eon pli e sealastici Regienali fentee i 2020

4. ingerirnenta lormale del core curriculum sia per i Medicl che per il personade addetto al controlle defle infezioni @
# programm| dl gntlmcrobiol stewsardship tra | criter! di assunssora (entro i 2020).




Hicerta & iInnovatione:
Premessa

Ricerca scientifica e innovazione rappresentano |a base di politiche nasopall & internazionali di contrasto
dell’AMR, basate su evidenpe scientificha, nonche condizioni essenziali per identificare e trasferire nella
pratica assistenziale nuowi strument tecnologicl efficac a contrastare tale fenomens,

La ricerca in questo campo, infatti, ka diversi ambits di interesse, alouni dei quall mirati allo svlugpa di
fuove tecnologie, quall test dlagnostici rapidi, nuovwe teragie antibiotiche, nuowi vaccini; altri, invece, sono
mirati alfz comprensione della epidemiologia delle resistenze {le modalitd con le guali emergono, sl
seletionano e si diffondono | microrganismi antibioticoresistenti 2fo 7 pattern di AMR) ed alla
individuagione di strategie efficaci a promuovere "'uso responsablie di antiblaticl in tuttl gli ambit [sanits
umana 2 vaterinaria, agricoltura) & a vidurre T dschio di trasmissions delle infezioni in ambito assistenziale
o in altrl contesti colletti.

Per quanto concerne i finanzament] suroper, le opportunita i finanziamento sono guelle relative ai fondi
strutturall & di investimento (Fondo Europeo di sviluppo reglonale, Fondo soclale ewropes, Fondi di
cogsione] ed ai finanziamenti diretti (Horizan 2020, Erasmus+, 3rd Health Program), In questi anni sono
state avviate numerose Indziative di ricerca™ la Commissione Europea ha finanziato diversi progettl di
ricerca sull’AMRA attraverse i Framework Programmes [FP) per ka ricerca & Finngvazions (FPS nel 1993, FPT
successivamente e Horizon 2020 opgl). Mel 2015, & state lanciato un Premio Horizon da 1 milione di Euro
per promusovers Fuso dppropriato degli antibioticl attraverso la messa a punto di test diagnosticl rapidi che
consentanc ai-prescrittorl di distinguere i pazienti con infezione delle aite vie respiratorie che necessitano
di antiblatici rispetto a guelli che non ne hanno bisogno.

Oltre a cbd, sono state attivate iniziative di collaborazione internazionale, guall il programma New Drugs for
Bad Bugs (ND4BB) programma avviato nel 2012 nell'ambite della partaership tra la Commissione Europea e
Mindustria farmeceutica europes denominata innowative Medicines Initiative [IMI). || programma NDJBE
prevede la collaborazione di partner accademicl @ mon e @i industrie farmaceutiche di piccale & grandi
dimensioni, per promuoovene o sviluppo di nuovi antibiotici, Ad oggi, sono stati awiati 7 progetti mirati aliz
scoperta, sviluppo e aspetti economich di nuovi antibiotic,

Actanto a gueste iniziative, ne sono state attlvate altre mirate a promucwvere |3 cooperazione trans-
nazionale, quali 1a Joint Progromming Initigtive on AME™ con Voblettive di integrare le attivith di ricerca tra
paesi, attraverso unz agends di ricerza comune, a Trossotlontic Toskforce on Antimicrobio! Resistgnce
(TATFARY™, che Include oftre slle istituzioni europae anche governi & agenzie degli Statl Uniti, Canada
Morvegia ed ha I'ohiettivo di promuovere [a cooperazione nella deerca & innovazione, Sempre nell'ambite
della collaborazione internazionale, nel 2016, nella cornice dell'EU Health Programme 2014-2020, & stata
avviata una Joint Action su AMR e ICA™.

Cwiamente, per awviare poditiche & contrasto dell"AMR basate su evidenze scientifiche, & sssenzizle il
finanziamento di ricerche mirate 2 promuovers una mighore capacith di compransions dell'epidemiologia
del’AMR, di prevenzione delle infeziom, sistemi migliori di sorveglianza e monitoraggio delle resistenze e
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dell'uso di antibiatici, interventi efficact a promuovere |'utilizzo appropriato di antibslatici, interventl efficac
a promuovere informazione e formardne, ricerche mirate a identificare strategie terapeutiche efficaci. A
tale proposita nel 2015 il National Heaith Research Institute inglese ha bandito su questi temi una call da 15
milionl dl sterling.™

L2 opportunita di finanziamento nazionaie di Ricerche in ambito sanitario sono quelle relative ai Programmi
di Ricerca finalizzata del Ministero delia Salute, ai progetti dl ricerca indipendente su farmad o strategie
terapeutiche finanziati dall’AlF4, ai programmi finanziati dal Centro per |3 Preyenzione e il Contraolio delie
malattie [CCMY, che si configurano come programmi di intervento & nan oi rigerca.,

Mell'ambito dei Programmi della Ricerca Finalizzata non sono definiti temi prioritan di ricerca, ma solo che |
progetti finanziatl devono essere equamente divisi tra progetti i ricerca biomedica {Theory enhoncing) e
progetti di ricerca clinico-assistenziale/organizzativa (chonge promotingl; per i progetti di ricerca AlFA &
CCM vengono invece individuate tematiche pricritane di ricerca,

In particolare nel settore veterinario, la DGSAF & parte attiva nel settore delle Ricerca & Sviluppo,
Incentivando gli kstitutl Zooprofilatticl Sperimentali allo sviluppo di metod didgnosticl Innovativi per
yelocizzare & mighiorare la diagnosi eziologica delie Infezioni, dl trattamenti alternativi efficacl agli
antibloticl nonché alla preparazione e distriburione di presidi biologio {ad es, vaccini] per il risanamento e il
miglioramento defle produzioni roatecniche.

Sialo dellarie

Nellambito dei bandi CCM il tema dell AMR & sempre stato presente, anche se negh ultimi due anni ha
avuto maggiore spazio e 50no stati finanziati anche progetti mirati a promucvere la capacitd di rlsposta da
parte delle Regionl.

Nal 2014 la Commizssione Europea ha lanciato la Joint Programming Initiative on Antimicroblal Resistance
can Vobiettive di prosmugvers |a collaborazione di ricercator| di diversi paesi europei nel'ambita di progetts
di ricerca e network con |'obisttivo di contrastare il fenomena dellantibloticoresistenza.

La partecipazione italiana a fondi europel & stata promossa i guesti annl attreverso diverse iniziatie,

Nel 2011 & stato avviato in talia | Progetto Mattone Internazionale come iniziativa congiunta tra Ministero
g Regioni, con 'obiettivo di facilitare progettuatita di interesse sovraregionale in ambito sanitario finalizzata
all'accesso a fondi europei, Dal 2015 il Mattone Internazionale Salute-PROMIS & diventato uno strsmento
Istituzionale stabile

La nucva Palitica di Coesiona surspea 2014-2020 per consentire ['accesso a risorse comunitarie richiede
che giascun paese definisca una propria strategia di ricerca e inovazione “Sheart specioliralion strotegy
[53)": in Ialia & stata definita [a Strategia Nazionale & Specializzarions intelligents |SNSI), approvata dalla
Conferanza Stato-Reglonl nel 2006, Tra | priml progetti che verranng finanziati nel 2017 ve na sono aloieni
mirati allo sviluppo e valorizzazione di una rete di infrastrutture per la ricerca per |a produzions di Vaccini,
immiunoterapie e botta sl ARR.

mel 7016 Vitaliz ha aderito alla Joint Action su ARE e [CA,
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I Ministers della Salute partecipa, inoltre, mettendo a disposizions fondl i progetti ERA-MET in diverse
arae del settore Health della ricerca attraverso collaborazioni tra gh IRCCS e degli enti di ricerca del 55N
(155, 125, AIFA& ecc.)

& ahiettiv

Lo ricarca & Innovazione ! gl obietiivi

Ol T Tav e/ | STRA TG T
s Promuovere |§ ricercad sull AMR, con particolare attenzione alla walutecions dellefflcacia di Btereenti di
rorveglianza & controllio.

LMY TTV A HREVE TERssSe 2017 -2I0LH)

s |dentificare || tema del controllo dell’AMR & defie infezioni correlate all’assistenza come wn'area prioritaria
medl'ambito dal band! della Ricerca finalizzata, della Ricerca indipendente A1FS e del CCM

&  Promuovars la partecipazione a bandi swropel sui temi dell' AMR

e Assicurare §| coordinamento delle arlonl previste dal FHCAR con e attivith portate svanti m amblto nazionaie
ta temi di ricerca ralativ all>ANE

CEEETTIVI A Lt 1V ERSsNE [ 201 T-20 20
¢ Promudvers | trasfermento nal 558 dalle [nnovazion! preventive, disgnostiche, terageutiche, organizrative.

Le azioni previste

Per raggiungere gli obiettivi sopra citati, verranno messe in campe le azlonl descritte di seguito,
LE &T00mI ERNTRALI

8. Attivare un gruppo di levero intersettortale | Direzioni Generali Ricerch Sanitaria, Prevenzione Sanitaria, Rapporti
internanionali & Camunicazione Sttupenale dal Minlstern dalla Salute, AIFR, tovali tecnick inter-regionale ricercs
sanitaria ¢ prevenzione, coordinamento operstive PROMIS) per {entro | 2008]:

o assicurare i coordinamento delle inigative di finandaments della rcerca sul toma SellPAMA 2 livells
nazionade ed Internagonale

g formubare proposte utlll & ldentificare risoree per progetts di fosres sull terma del controlio delPAMR & delie
ICA eorme ares prioritaris di rleerca nell’ambito dei bandi dedla Ricercs finabzzata, deila Ricerca indiponderte
AFA & del CCM

b. Copsiderare come priortad per | finentaments neil'ambito dei bandi della Ricerca finalizzata, defla Ricarca

indipendent= AIFA o del OO, i seguenti ambit & Acerca {antro | 3018):
o epidemiclogia dell'ABMR, Inclusa Findividuazione della diffusione di nuowvi pattern di resstenza
o studio dei meccanismi di resisterza & dei meccanismi ol disseminazione dei geni di resistenza e dei choni
muilti-resistenti
stratephe terapevutiche volte a ridurre insorgenea di resistenzs verso antliplotbicl gia esistent
studi mirat al trattamento dalto inforioni da germi mult-resistent] o pan-resistent|
= studi mirati alla valutzzione di Intersenti iguardanti "uso appropriata degh antiblotscl nalie aree di magges
inappropriatezzh (infesonl delle vie urlnarle, infedoni delle alte vie respiratore, BPCO, faringo-tonsiliti nel
bambing, trattamanti grofilattici/di maisa ned wsiiene veterinario]
studi mieati alla valutazigne di interventi per prevenive = controlfare ke infezion), comprese be 1ICA, in sethng
Lparific
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& studi mirat & favorire la diffusions dalla disgrostica rapida ned divers setting di intervento

o studi mirest 3 valutare I'impatto sell AME &) specifiche strategie di vaccinazione [ove applcabile)

o Studi di madelli e algaritmi disgnostici rapid) [stewardship dingnostica) per una tErapia mirata e appropriata

Individiare strumenti operativi per promuovers |a partecipations a bandi auropei sui terni dell'AMR & detls

1CA;: [entrg il 2018)

o Promudsare Finformazione sulle opportunita di finanzizmento & welln europeo su guesti iomi, anche
attraserso i Mattome internazionale-PROMES

o Promaowers |a cressione i retl collaborative tra regioni e ricercaton per partécipace & Joint Action e
progett suregel di ricerca sul tema

€ Promuowere || trasferimento nel 558 delle iInnovazioni preventive, disgnostiche, terapeutiche, organizzative:
|entra || 2020]
& Promuovare adioni coondinate di trasfenmento in tutte be rogoni di innevaziani preventive, diagnestiche,
agcistenziali @ organizzative prioritarie per il contrasto dall’AMR
4, Favorire la diffusione » reperisaitsd dei fveltati delle attiwita & ricerca
it indicotori

Per monitorare il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, saranng utilizzati | seguenti indicatori.

B UNELLD CENTRALE

1,
2,

Aetivacione di un gruppo di layore miersettoriale [entro I| 2008}

Farmulazians di una propasts per identificare strumentl utili 3 dedicara risorse alla rcerca in tema dl AMR & per
promagvers # coordinamento delle inigative & delle ecceflenze presentl sul territoric nazionabe Jentro il 2018}
Progett] finanzlati sttraverso | Programmi i Ricorca finalizzats del Ministere defla Salute ¢ i progetti di ricerca
indipendente su larmee o stretegie terapautiche finanziztl dadl' AlFA,

Progetti finanziat dal Mimstero dolla Salute [ad es. COM) per il rasferimento delle innovaziond assistenziali 2
arganizzative (entro il 2020).
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Risarse wtil:

Esperienze df contrasto dell’AMR a fivelio regionals

Regiome Emilia-Bomogng

L'8gengia sanitaria e sociale della Reglone Emilla-Romagna ha siluppato @ sperimentato nel corso degli
anni strurmenti infovathd per |8 sorveglianza e il controllo delle infezioni correlate alfassistenza e
del antimicrobico-resistenza, mutuatl dalle mighlos| ssperienze Internagionall su guesto tema, ottenando

Regione Sicifia

Le principali attivitd della Regione Sicilis sul tema del contrasto dellantimicrobico-resistenza, defla
sofvegilanza. g confrollo delle Infezioni Correlate all’Assistenza, sono riassunte & disponibill al link
http:/ fwww.gualitasiciliazsr.it/?g=node/61 della Piattaforma del Servizio 8 - Qualith, governa clinica ¢
sicurezes dei pazienti del Ddipartimento attivitd sanitarie e Ossepvatorio Epldemiologico Assessorato della
Salube [DAROE] - Regione Slcilizna,

Reglame Tostang

La Regione Toscana ha promosso nel corso degli anni, mediante la propria Agenzia Regionale di Sanita,
Fimplementazione di numeros) strumentl per & forveglianta & il controlle delle infegioni correlate
zll’assistenza, delle antibiotico-resistenze o dei consumi di antibiotici, Tra guesti, di particolare rilevanza ai
fini di guesto Piano Wazionale, || sistema di sorveglianza SMART (Sorveglianza Microblologica e
deflAntibiotico-Resistenza in Toscana) che riportz annualmente § dati sui consumi di antibictici e le
resistenze agh antibioticl ned prncipali patogenl batericl con uma copertura regionale completa
fhttps:/fwwn ars toscana,it]

Cuests serione sard integrata, a cura della DGPREV con gll witerior contributi che saranno Inviati dalle
altre regioni.

Th




Attivits delle societd scientifiche in relazione 2l contrasto alla antibiotico resisienia

Assaclarione Micrabiologi Clinici Itofian] {AMCLE

CAMCL & una Societs scientifica senza scopi di lucro che dal 1970 si occupa della Microbiologla clinica
promuovendo fa ricerca scientifica e I3 formazione e fornenda un supporto alla diagnostica delle patologie
infettive, con la promozione di percars! dinico-diagnostici e terapeatici volti a eriteri di appropriatezza e
standard professionall, A guesto fine, I'Associazione s awvale delle diverse competenze professionall
presenti nel settore della Microblodogia clinica [medic, biclogl, tecnich di laboratorio biomedico) mediants
delegazioni regionall {presenti su tutts i territorio nazonale] e comitati dl studio per gl antimicroblcl
{CoSAl, I3 micologia [CoSM) e la parassitologia {CosP), oltre a numerosi gruppl di lavoro U patologie 8
situazioni spedfiche [micobatteri, infezionl sessuzlmente trasmissibili, paziente critico, trapiantl, residenze
sanitarie assistengiall, health rechnology assessment, sviluppo professienale dei tecnici di iaboratario, etc).
L'attivitd del comitati e dei gruppi di lavoro ha permesso |2 definizlone di percorsi diagnostici, document di
consenso, raccomandazion e linee di indirizzo oftre a var testi ed atlantl & alla pubblicazione di una rivista
ufficiale quale Microbiologia Medica. Nel campo della resistenza agll antimicroblel, in particolare, il Co5A ha
svolto ne! corse degll anni numerose indagini di sorveglianza che hanno permesso di monitorare
I‘eveluzione dei pill importantl meccanisml di resistenta |meticillino-resistenza, ESBL, carhapenemasi),
integrands in malti casl i dati di sorveglianza dispenibill a llvello naztanale ed internazionale. | risultati di tali
indagint sono stati pubblicati sufle principalil riviste internazionall di microbiciogia, Infine, PAssociazione
collabora per quanto di competenta con Enti, Societd sclentifiche ed Istituzioni a livello internazionale,
nazionale, regionale ¢ locale che a vario titolo sl occupand dl malattie Infettive e organizza ogni anng
numerosi corsl residenziali di formazione ed aggiornamento sla a livello ospedalioro che a livello
territorlale.

per ulterior informaziont e dettagll & possibile accedare direttamente al sito AMCLI: http://www amcliit

Agsaciazione Naogionale def Medici delle Direzioni Ospedoliere faNfDo}

L' ANMDO & I'Associazions che rappresenta | Medici delle Direzion: Ospedaliere. Le sue péincipali finalitd
sono scientifiche, di tutela legale e sindacale. Tra le finalitd sclentifiche risaltano impegna per il
“miglioromento continuo  dellorgonizeasione sanitoric e soclo-sanifario  sotto il profilo - delle
progrommazione, organizzazione ¢ gestions oriendale, dell'organizrezione igienico — sanitario & delle
tecniche assistenzioli & del manogement sanitorio” nonché la collaborazione con “istituzion] ed Autoritd
sanitorie nagonali ed internozianali per lopplicozione delle dispositionl wigenti in materio sanftaria & socio —
sanitaria e delie buone pratiche igienico- organizzotive” {Ar.2 Statuto). Allz luce di guesti presupposh
FANMDO & da tempo impegnata, sia sul versante della ricerca 5is su guello formativa, in tutti ghi ambit
dell'igiene aspedaliera &, in particolars, nel contrasto alie Infetionl Correlate ail’Assistenza = nalla
promaozione del’Antimicrobiol Stewardship, A tale proposito assume particolare rilevanza il progetto
“Choosing wisely”, pramassao in collaborazione con la 5111

collabara attivaments ed @ rappresentata da molti swol componenti nelle vanie commissionl di lavomn
del'ESCMID {EUCIC, EUCAST, etc]. Collabora attivamente con listituto Pasteur Italia per -attivith di
formaziane nelle scuale e sul territerio. Collabora con Ordini professianali per artical su raste specifiche e
conferenze sul tema, E, Inoitre, inizlato da tempo uno stretts rfapporto o codlabborazione per
I'organizzatione dl Iniziative scientifiche con istitutl rooprofitstticl sul territoria, per studiare i3 diffusions
dei geni di resistenza in un'ottica “One Health”,




Ultesian informazioni song repearbill sul sito wwa anmdooorg

Societg toliono di Microblologia {5i0)

Lz societd italizna di Microbiologla, riferiments ded microblologl italianl, opera nelle spedfico, soprattutts
attraverso | fwoi gruppi di lavoro (Antifungind, antiparassitan e resistenze; Antibioticl & resistense), In varie
attivitd relative allo studic e al controllo delle resistenze agli antimicrobic, in mods del tutto
interdisciplinars

La 5IM promucve attivité di formazione avanzata, di rcerca di nuovi farmaci e approco terapeuticl, di
diagnostica, e di stewordship ontimicrobica in collaborazione con colleghi di varie discipline correlate
{infetthvologl, rianimataor, etc),

Collabora attvamente ed & rappresentata da molt suoi componenti nelle varte commissioni di lavoro
dell'ESCMID [EUCIC, EUCAST, etc). Collsbora attivamente con Pistitubo Pasteur ltalia per attivitd i
formatione nefe scuole 8 sul territonio. Collabora con Ordini professionali per articoll su riviste specifiche e
conferenze sul tema. E, imoltre, imziato da tempo uno stretto rapporto di collaborazione per
l'organizzarione di iniziative scientifiche con istituti fooprofilatiicl sul territorio, per studiare la diffusione
dei geni di resistenza in un'ottica "One Healf".

Uiteriarl infarmagion] sona reperibil] sul sito wanw societasim, it,

Socigtd taliono di Malottie Infettive e Tropicall {SINIT)

La SIMIT & una Socletd scentifica no-profit che rappresenta | Medid Spedialisti in Malattie Infettive
Cepedalien, Universitarl, del Territorio e Ricercatosi. Ha da sempre contributo alla gestione dell’AMR e
dell'Antimicrobiol Stewordship [AMS) mediante 2 collaborazione con tutti gh attor internazicnali (WHD,
COC, ECDE), nazionali {Ministero della 3alure, [55), reglonall [Reglond, Universita) e locali [Aziende Sanitarie
Locali, Dspedaliere, Universitarie) ¢ con e pid importanti Societa Scientifiche internazionall {ESCMID, 1054,
ecr.) & Naziomall. Collsbora direttamente ed [ndirettaments con | sopracitati Enti e Societa per
i'elabaratione di linee guids e progetti di noerca. SIMIT inoltre mette a dispositione oltre le linge gulda,
raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante un processo d revisione sistematica della
letteratura e delle opinioni di esperti, con lo scopo di aiutere | Medici a decidere le modalita assistendiali pid
appropeiate in specifiche situacioni diniche (sono disponibili digposithve su varie tematiche infettivo
logiche]. Swolge attlvita di formazione continua ed aggiornamento mediante 'organizzagions di corsi
sull'epidemiciogia delle infezioni e la gestione delfantibiotico-terapia sia & livello nosocomilale che
territoriale. Organdzza numeros Congressl sia di livello internazionale che nationale sia direttamente che
attraverso | proprl socl, Eroga annyalmente borse o studio di perfezionamento sull’ AMR e AMS siz in Halia
che all'estero par giovanl Specdialisti in Malattie Infeitie.

E possibile accedere gratuitamente a tutto il materiale citalo (elencato per argoment! specifici) mediante
acoesso diretto al sito SIMIT: hitpywww simit org/i T indes.shtml . Richieste di interesse genarale inerenti
I"AMPE & AMS possono essere formulate 2 SIMIT tramite email; info@simitorg

Societa fnaliona oi Medicing Generole e delle Core Primaorie [SIMG}

La 5IMIG & la principale Societa Scientifica dellz Medicina Generale italiana, Ezsa rappresenta orca BOOD
iscrittl presentl su tutto |l terrtorio nazionale. Mell'ambito delle attivita istituzionaii viene data ampia
priorith alle attivita formative @ di ricerca, Nel carso dell'ultime snng, & stato, In particolare, sviluppato il
progeito di formazione ed audit denominato GAIA [Gestione Appropriatezza in Antibiotico-terapia), che ha
coinvolte 100 MMG in diedi Regioni. Il progetto 5i basa su un intervento formativo resldendiale, seguito da
un monitoraggio dell’attivita prescrittiva di antibiotich nelle infezionl respiratone ded medicl partedpanti,
della duratz di un anno. Lattivitd prescrittive verrd valutata sulla base di una serie di indicaton di
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sppropriatezza derivanti dalle principali LG di antibiotico-terapia e wvalidati da un Board scientifico
composto da MMG 8 specialisti. | dati saranno estrapolati tramite il software informatico Mille-GPG,
appositamente ideato per attivitd di audit dinico ed ampiamente diffusein Italia,

La 518G ha, inoltes, partecipato alla stesura di documentt di consenso intersocletario sullantiblotico-
resistenza, come guelio promosso da SIMPIDS.

La 5iMG ha, infine, |a titalarita scientifica del pid grande database e dells piu grande rete di ricerca italiana
delia MG, denominato Health Search, i cur dati vengona ogni anng utilizrath per i rapporio Dshied.

Ulterion informazion song reperbill sol sive httpfwenw simg.inf

Sovieta oliong Multidisciplingre per lo Brevengione delle Inferfoni nelle Orgonizrarioni Sanftarie
[SIMPOS]

La Societa e un'associazione senza fini di lecro che i miolge agli operatori sanitarl, e nasce nell’auspico che
anche nel nostro pagse | templ slano ormal maturi per || confronto e 1 levoro comuone di tutts coloso che
operang can ruali diversi e diverse competenze professionali, tutte ugualmente important, per o studio e
la prevenzione delle infezioni nelle organizzationi sanitarie, 5 propone di integrare le diverse competenze
acguisite dalle varie professionalitd coinvalte nel controlio e nella prevenzione delle infezioni legate alie
procedure sanitarie. Ha la finalita di produrre & diffondere docurmenti di consenso, linee guida, procedure
basate sull’evidenza, strementi didatticl; cresre opportundtd di incontro e confronto fra | diversi operator
mediante 'organizzazione di seminari, giornate di studio e congressi anche in collaborazione con altre
societd sclentifiche, promuovere Inlzlative di rlcerca, utili 3 produrre dati epidemiologici nel conbesto
nazionale

Tra la altre iniziative & promotore di linee guida sulle 1CA, guali e Infeziond da Clostridium difficile, e del
Progette MultiSogietario ftallang sul Controlfo dell’Antimicrobico Resistenza [MuSHCARe) che ha gia
coinvalte 31 Societa scientifiche & che ha come obiettivo principale guello di porre alf'attenzione della
comunitd scientifica e delle Societd Scieatifiche itzfiane il problema del controllo & delia prevenzions
dell'antimicrobico-resistenza nel nostro Paese, attraverso la formarione di un vasto gruppo di lavoro
multisacetario che permetta s costrusione dl una rete dl interesst sull®argomenta.

Ulterlori informazlond sono reperibill sul sito kttpy ferenw simpios.eu/f

Societa Holigna of Pediatria (5IP)

"La Societd Italiana di Pediatria rappresents 9,450 Pediatri italiant, Universitarl, Dspedalieri, Territoriali (di
Libera Scelta e di Comunitd). E impegnata da anni in corsi di formazione sul corretto uso della terapia
antibiotica in Dspedale e nel Terrdtords, nonché sul tema dell'antiblotico-resistenza attraverso Corsi di
Formazione itneranti In cul 5l avwale, come docentl, delle pid gualificate professionalits pediatriche, Ha
colfaborato e collabora in particolare con |3 Sodetd affiliata 5ITIP (Societd ialiara di Infettivologia
Fadiatrical all'elaborazione & documenti tecnici e linee guida sull’antibiotico-terapia In et pediatrica. La
socield [taliana di Pediatria dispore di un apposibo Tavolo Tegnico sull’Antibiotico-terapia e Antibigtico.
resisterza, Lo Socketd Italiana di Pedlatria rappresentando oltre i1 75% di tutti gh specialisti in Pediatria
italiani, con sezionl strutturate in tutte le regiond, disponendo & uno Statuta e dotwmentazioni di blancio
nel rispatto dells vigente legistagions, ha titti i requisitl richiesti per I'accreditamento per 2 proposizione di
linee guida in ambite pediatrico, Mel Corso del 2017 sono inizigti Corgd ECM specificamente dedicati a
antibiotico-lerapia e antiblatico-resistenza a numero chiuso. La Socleta Italiana di Pediatria ha una stretta
collabarazione con I'amencan Academy of Pediatrica [84F] anche sui temi dell’antiblotico-resistenza”
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Societd Maliona di lgiene, Medicing preventiva e Sonitd pubblica {Sitl) - Gruppo lalana Studia
fgiene Ospedaliero [GISIOT

La Sitl, & In particalare il GISID, ha condotto diverse attivith rafative ai temi del PNCAR e in particolare sul
sistemi di sorveglianza, la prevenzione e il controllo detle infezionl correlate all’assistenza, I"use corratto
degli antimicrobizi in ambite umana e la formazione in queste tematiche. Tra | progetti pid rlevanti si
segnalano SPIN-UTI {Sorveglianza Prospettica delle infezioni Mosocomiall nelle Unita di Terapia intemnsiva),
15ChiA (infezioni del Sito Chirurghoo in Interventi di Artroprotes], ISC-GISHD, SPIN-LITIN {Sorveglianta
Prospettica delle Infezioni Nosocomiali nelle Unita dl Terapia Intensiva Meonaztale). Mell'ambibo del
movimenta Choosing wisely, 1a Sitl In collaborazione con I'Assoclazione Nazionale Medici delle Direzioni
Ospedaliere (ANMDO) ha Individuato cinque pratiche da dismattere in terma di igiene aspedaliera: Futilizzo
del guanti monouse in sostituzione delligiens delle mani, la somministrazione anticipata dells profilassi
antibaotica perioperatoria (PAF), e la sua eccessive durata, l'ingiustificata apertura delle porte delle sale
operatorie, la mancata comunicazione tra diverse strutture defla positivita per rricrorganismi alert dei
pazienti. il GISID coliabora attivamente con le iniziative nezionall @ internazionali di contrasto del’AMR e
alle ICA sviluppando progetti di ricerca ¢ fornendo sia | propri dati chie la propria expertise.

Witeriar infermazion sono reperibili sul sito

w.sotietaltalianaigiene.org/si i - dtaliprig-di-studio-di-igiene-
ospedaliers-gisko




