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L’anno della crisi affrontata

La sanità italiana, nel corso dell’anno 2012, ha offerto un significativo contributo alle po-
litiche adottate dal Governo per l’uscita dalla crisi finanziaria ed economica che attraver-
sa il nostro Paese. Lo ha fatto in condizioni di particolare difficoltà, per numerosi motivi.
In primo luogo, la compressione della dotazione delle risorse finanziarie del Servizio sa-
nitario nazionale (SSN), che peraltro ha preservato comunque la funzione primaria del 
sistema sanitario di prevenire e temperare gli effetti della crisi sulle condizioni di salute 
della popolazione. 
Inoltre, l’interruzione per il 2011-2012 del finanziamento del Fondo nazionale per la non 
autosufficienza, che si intende adesso rivitalizzare, non solo ha trasferito sul bilancio della 
sanità gli oneri per i servizi sociali a elevata integrazione sanitaria, ma ha anche creato ul-
teriori problemi all’organizzazione e al funzionamento della componente territoriale del 
SSN svolta in collaborazione con i Comuni, su cui insiste particolarmente la nuova do-
manda di assistenza da parte delle categorie più vulnerabili indotta dalla crisi economica. 
Infine, non va dimenticato che i dati OCSE mostrano come la spesa sanitaria pubblica 
italiana sia cresciuta di appena l’1,6% annuo, a fronte del 4% osservato nel complesso 
dei Paesi OCSE.
Sui problemi immediati posti dal contributo della sanità alle politiche di bilancio si sono 
innestate le esigenze di modernizzazione del sistema che la crisi economica ha semplice-
mente acuito e reso più manifeste e di più urgente soluzione. Tali esigenze sono state af-
frontate attraverso una “manutenzione straordinaria” per rivedere, riqualificare e rior-
ganizzare il sistema assicurando l’invarianza dei servizi ai cittadini. Il cambiamento im-
presso alle politiche sanitarie nel rispetto dei principi fondamentali del SSN si propone 
di rendere il suo funzionamento più aderente alle trasformazioni della società, alla nuova 
struttura della popolazione e ai cambiamenti dell’epidemiologia, migliorando al contem-
po la sua sostenibilità, per prevenire i futuri problemi di fabbisogno e renderlo più con-
sonante con gli obiettivi di finanza pubblica.
I due pilastri su cui poggia questa trasformazione sono indicati dal decreto legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135 (c.d. spend-
ing review), che stabilisce la revisione della rete ospedaliera sulla base di standard quali-
quantitativi, e dal decreto legge 13 settembre 2012, convertito dalla legge 8 novembre 
2012 n. 189 (disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più 
alto livello di tutela della salute), che riguarda tra l’altro la nuova configurazione dell’e-
sercizio della medicina generale e dell’assistenza primaria sul territorio.

Il nuovo ruolo dell’assistenza primaria e della medicina generale

Gli orientamenti internazionali indicano che l’assistenza primaria ha un ruolo centrale 
nella prossimità ai cittadini e ai loro bisogni di salute, consentendo l’idonea risposta a 
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molte condizioni cliniche, evitando il ricorso inappropriato al pronto soccorso e al rico-
vero ospedaliero. La riforma introdotta con il decreto legge n. 158 stabilisce il potenzia-
mento e l’organizzazione a rete dell’assistenza primaria, l’integrazione con il settore so-
ciale anche in riferimento all’assistenza domiciliare e con i servizi ospedalieri nella fase 
sia pre- che post-ricovero. Per quanto riguarda la medicina generale e la pediatria di li-
bera scelta sono inoltre previste forme innovative di organizzazione quali i team multi-
professionali e multidisciplinari, che agiranno con modalità proattive e centrate sulla 
persona, garantendo l’accesso ai servizi per tutto l’arco della giornata e per tutti i giorni 
della settimana, anche grazie al ruolo unico della medicina generale.

Ospedali più qualificati, più sicuri, più integrati 

Gli ospedali italiani hanno una lunga tradizione storica e professionale e sono un patri-
monio che non si può sottovalutare. Occorre però renderli più adeguati alle sfide della 
moderna medicina e più pronti alla prossima sfida europea di una sanità senza frontiere, 
assicurando la loro rispondenza a puntuali requisiti di accreditamento che garantiscano 
un’adeguata omogeneità di standard assistenziali fra le Regioni. Il regolamento sugli 
standard ospedalieri, previsto dalla spending review, e l’Intesa Stato-Regioni sui requisi-
ti di accreditamento delle strutture sanitarie sono indirizzati a questi scopi. L’obiettivo è 
realizzare un’offerta assistenziale più qualificata e differenziata per intensità di cura, or-
ganizzata al proprio interno secondo modalità innovative e flessibili, più rispondente sia 
alle necessità dell’emergenza sia a quelle della riabilitazione e integrata in una rete di 
ospedali, dialoganti fra di loro e con l’assistenza territoriale domiciliare e residenziale. 
Servizi che assicurino precisi requisiti per l’accreditamento in modo più omogeneo tra le 
diverse Regioni e si preparino alla sfida europea di una sanità senza frontiere.

Innovazione, ricerca e formazione continua

Le politiche per la salute sono uno dei settori a più alto tasso di innovazione tecnologica 
e organizzativa, che investe sia le prestazioni e i servizi erogati (e i relativi processi di pro-
duzione), sia l’amministrazione e la gestione del sistema produttivo. Inoltre, il settore sa-
nitario occupa principalmente personale ad alto livello di qualificazione professionale, 
prodotto di lunghi processi di formazione pre- e post-laurea e di un pressoché costante 
“apprendimento sul campo”.
Un sistema sanitario che non sia in grado di mantenere il passo con l’innovazione ri-
schia la perdita di fiducia e la disaffezione dei suoi operatori e dei suoi destinatari, un 
pericolo costante per la sua sostenibilità sociale, ancora più rilevante della semplice so-
stenibilità economica. Per questo, e tanto più in una fase di forte rinnovamento, la ri-
cerca in tutte le sue accezioni (di base, clinica e organizzativa) non può non essere un’at-
tività essenziale che deve essere esercitata in tutte le strutture del SSN da un personale 
costantemente qualificato e ri-qualificato da programmi di formazione teorici, a distan-
za e sul campo.
L’azione di governo ha dedicato particolare attenzione a entrambe queste attività, elabo-
rando il programma nazionale di educazione continua in medicina e predisponendo il 
bando per la ricerca sanitaria finalizzata ex art. 12-bis del D.Lgs. n. 502/1992.
Per il sistema nazionale di formazione continua sono stati indicati come prioritari gli 
aspetti della qualità, sia del prodotto formativo sia dell’ente provider, e dell’efficacia 
concreta della formazione nelle competenze e abilità professionali (outcome). Da tali 
priorità sono state delineate sei tematiche definite nel bando 2012 sulla formazione con-
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tinua, che riservano particolare attenzione alle tecniche più innovative, quali la forma-
zione a distanza e la formazione sul campo.
Il bando sulla ricerca finalizzata ha impegnato oltre 136 milioni di euro, di cui metà per 
progetti clinico-assistenziali e metà per ricerca traslazionale. Le otto aree tematiche in-
dicate (dismetabolismi e patologie cardiovascolari, patologie neurologiche, oncologia, 
infezioni e immunità, nuove biotecnologie, sicurezza alimentare e benessere animale, pa-
tologie di origine ambientale, sicurezza negli ambienti di lavoro e patologie occupaziona-
li) comprendono al loro interno la ricerca di base e traslazionale, la ricerca clinica e quel-
la valutativa, per garantire la piena integrazione fra tutte le attività conoscitive di ambito 
sanitario. Una specifica attenzione è dedicata ai progetti realizzati “in rete” tra diversi 
enti, a quelli presentati da giovani ricercatori e alle collaborazioni con ricercatori italiani 
all’estero, nonché a progetti cofinanziati con il comparto industriale.
I programmi di educazione continua e di ricerca finalizzata intendono realizzare una 
stretta integrazione e una forte sinergia con la nuova configurazione organizzativa 
dell’assistenza primaria e di quella ospedaliera in corso di definizione. Il nuovo ordina-
mento dell’assistenza ospedaliera secondo il modello a rete gerarchica Hub & Spoke, già 
sperimentato in alcune Regioni, individua per le principali funzioni assistenziali speci-
fici ospedali di riferimento che rappresentano il terminale complesso di ciascun sottosi-
stema specifico. Gli ospedali di riferimento (che comprendono, ma non si esauriscono 
negli IRCCS e nelle Aziende ospedaliero-universitarie) saranno scelti in base alla com-
plessità delle dotazioni tecnologiche e alla completezza delle competenze professionali 
dei loro operatori. La loro selezione si avvarrà delle soglie minime (o ottimali) di volumi 
di attività definiti da AgeNaS e i loro risultati saranno valutati secondo gli standard in-
dividuati dal programma nazionale valutazione esiti. In ragione della loro specifica qua-
lificazione, questi ospedali sono quindi il luogo ottimale in cui far confluire i pazienti 
con i problemi più complessi per realizzare appropriatezza organizzativa ed efficienza 
operativa e per garantire i più alti livelli di esiti finali favorevoli. Essi dovranno, però, 
contemporaneamente rappresentare anche il punto di diffusione ideale per programmi 
di ricerca, di formazione e di trasferimento di soluzioni organizzative condivisi con tut-
ti i punti della rete assistenziale. A questo compito è chiamata principalmente l’ormai 
ampia rete degli IRCCS per svolgere appieno la sua funzione di ricerca nell’ambito delle 
istituzioni del SSN. 

La salute oltre la sanità

Molte malattie sono causate da fattori ambientali, sociali, economici che impongono 
l’adozione di politiche intersettoriali nel campo del lavoro, dell’ambiente, della scuola. 
È cresciuta la consapevolezza del peso dei determinanti sociali e ambientali della salute, 
spesso inestricabilmente intrecciati a quelli individuali e comportamentali.
Stiamo rafforzando le nostre collaborazioni con gli altri settori economici e sociali e do-
vremo ulteriormente insistere su questa strada per ridurre i rischi legati alla scorretta 
alimentazione, alla vita sedentaria, al gioco patologico, all’inquinamento ambientale. 
Alcuni di questi fattori di rischio sono stati oggetti di speciale attenzione nel decreto 
legge n. 158.
Il monitoraggio dei siti di interesse nazionale, tra cui quello di Taranto, e l’impegno 
contro l’inquinamento da amianto e da altre sostanze continueranno con maggiori ri-
sorse.
Una speciale attenzione vogliamo dedicarla al sostegno di iniziative di contrasto alle di-
seguaglianze, promuovendo con le Regioni programmi di conoscenza e di intervento, di 
cui già il riparto delle risorse per il 2012 contiene una significativa traccia.
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Universalismo, trasparenza e fiducia

Il Servizio sanitario nazionale è la “casa comune” per tutti i cittadini e per le persone 
presenti sul territorio nazionale. Questo principio di universalità del diritto di accesso 
alle prestazioni e ai servizi del SSN non può essere disgiunto né dal principio di traspa-
renza nella valutazione dei suoi risultati e nell’individuazione dei suoi dirigenti più capa-
ci, né dal principio di legalità nello svolgimento scrupoloso degli iter amministrativi. È 
necessario che tutti sappiano rendere conto dei risultati ottenuti, dell’uso appropriato ed 
efficiente delle risorse affidate, dell’autonomia e del disinteresse con cui sono prese le de-
cisioni.
La crisi non è solo economica e strutturale: è anche una crisi di fiducia e di rappresentan-
za che richiede una risposta straordinaria e un credibile impegno individuale e collettivo 
di tutti, insieme all’alto senso di responsabilità e al rigore che devono caratterizzare chi 
amministra un bene pubblico così prezioso.

Il Ministro della Salute
Prof. Renato Balduzzi
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Una vera e propria carta nautica, un portolano per orientare la navigazione nel 
complesso e sensibile pianeta della medicina e della sanità italiana nel dispiegar-
si delle sue molteplici articolazioni settoriali, istituzionali e territoriali. Questa 

pubblicazione coordinata dal Prof. Giovanni Simonetti risponde pienamente all’esigenza 
sempre più percepita di una corretta comunicazione con il Parlamento e quindi con tutti 
i cittadini del Paese in relazione a una panoramica globale sullo stato di avanzamento e 
di attuazione della politica sanitaria.

Il Prof. Simonetti è Presidente della Prima Sezione del Consiglio superiore di sanità, 
docente di alta caratura scientifica, sperimentatore di vaglia, profondo conoscitore e or-
ganizzatore di strutture medico-sanitarie.

Il Comitato Editoriale è composto dai più qualificati dirigenti del Ministero della sa-
lute, che hanno operato in stretta collaborazione con i responsabili di Istituzioni di asso-
luto e riconosciuto prestigio nazionale e internazionale: Consiglio superiore di sanità, 
Istituto superiore di sanità, Agenzia Italiana del Farmaco, Agenzia Nazionale per i Ser-
vizi Sanitari Regionali.

Pertanto il lavoro collettaneo, nella stesura di questo volume, è garanzia di qualità, 
appropriatezza e acribia: doti, queste, che permettono un’informazione vasta ed esausti-
va su tutta la tematica in oggetto.

Mentre il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 delineava le caratteristiche del siste-
ma di relazione, l’attuale indagine conoscitiva vuole presentare i principali risultati con-
seguiti nel 2011, delineando linee prioritarie e strategiche di sistema. Veri e propri vetto-
ri condivisi tra Stato e Regioni. 

Dalla lettura attenta di Capitoli e capoversi di questo testo, che delinea la trama e 
l’ordito dell’universo pluriverso costituito da medicina, salute e sanità, emerge un dato 
limpido e certo: la volontà del Governo e di questo Ministero di mantenere e salvaguar-
dare il Servizio sanitario nazionale pubblico. 

Il diritto alla salute – ha scritto di recente in un editoriale l’eminente giurista Vladi-
miro Zagrebelsky – è l’unico diritto che la Costituzione, la nostra Bibbia civile, qualifica 
come fondamentale. Noi vogliamo difenderlo senza diminuzione della qualità delle cure.

Il nostro Servizio sanitario nazionale, pur tra luci e ombre, è una grande conquista 
sociale. Ricordiamo che negli Stati Uniti – la più grande potenza economica e democra-
tica del mondo –, malgrado i tentativi del Presidente Obama, 21 milioni di cittadini sono 
privi di assistenza sanitaria.

Certamente vi sono stati improrogabili assestamenti al risparmio, attraverso necessa-
rie imposizioni onerose, indispensabili in questi momenti di depressione e di grave crisi 
economico-finanziaria non solo del Paese, ma di tutti gli Stati a economia avanzata.

I provvedimenti hanno mirato, nell’ambito del “Patto della Salute”, a garantire una 
maggiore tonicità del sistema, cercando di eliminare, nella nostra sanità, vaste aree di 
inefficienza e sacche di illegalità.

Si è provveduto a una revisione della rete ospedaliera, mettendo ordine nella mappa 
dei reparti, e si sono finalmente iniziati a realizzare i servizi della salute nel territorio. Si 

XIX



Prefazione

sono indicati volumi minimi di prestazioni, soglie di rischio e rapporti tra strutture e ba-
cino di utenza. Si evidenziano le positive azioni a favore della formazione medico-specia-
listica e della cooperazione internazionale, specie con i Paesi del Mediterraneo, in quest’e-
poca di sempre crescente interdipendenza.

È possibile, a nostro avviso, garantire cospicui risparmi attraverso alcuni itinerari: sa-
nità elettronica; appropriatezza, efficienza ed efficacia delle prestazioni; contrasto alla 
medicina difensiva e alle liste d’attesa; prevenzione primaria e secondaria; centrali uni-
che di acquisto; sussidiarietà pubblico-privato.

Questo complesso di provvedimenti, pur iniziali, si inquadra in un più vasto circolo 
di interrelazioni senza discontinuità: salute, catena alimentare, sanità veterinaria, ecosi-
stema. È l’inizio di un itinerario dal quale è improbabile tornare indietro, dopo avere 
tracciato il solco.

Un ampio ventaglio di politiche sociosanitarie che è pienamente coerente con il recen-
te monito del Presidente della Repubblica Giorgio Napolitano, che incita a preservare la 
tenuta sociale e a mantenere un buon livello assistenziale attraverso idee innovative e ri-
cerca scientifica.

In assoluta sintonia si evidenzia, nell’apposito Capitolo, che qualificare e rilanciare la 
competitività nella ricerca sanitaria è strumento necessario per ottimizzare l’investimen-
to non solo economico, ma soprattutto di crescita culturale e sociale.

In particolare, la ricerca sanitaria e biomedica è di fondamentale importanza per il 
progresso scientifico e tecnologico del Paese, per la ricaduta diretta sulla salute dei citta-
dini, ma anche per lo sviluppo dell’industria farmaceutica e biomedica. Riecheggiano i 
versi: mi basterebbe essere padre di una buona idea.

Pertanto quest’opera si conferma come punto di riferimento e orientamento sicuro 
per tutti i cittadini e gli operatori italiani della Sanità, che vogliano collocare la propria 
opera nel contesto ermeneutico delle politiche nazionali di tutela e promozione della Sa-
lute.

Prof. Adelfio Elio Cardinale
Sottosegretario di Stato alla Salute 
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Quadro generale sullo stato di salute del Paese

1.1. Quadro epidemiologico

Quadro programmatico. Malattie del si-
stema circolatorio e tumori rappresentano, 
ormai da anni, le prime due più frequenti 
cause di morte. Le malattie del sistema cir-
colatorio costituiscono in quasi tutti i Paesi 
ad alto reddito, e tra questi l’Italia, uno dei 
più importanti problemi di sanità pubblica: 
sono, infatti, tra le principali cause di mor-
bosità, invalidità e mortalità e il loro im-
patto provoca danni umani, sociali ed eco-
nomici elevati.
È necessario, dunque, ridurre l’impatto sul-
la popolazione di tumori, malattie cardio-
vascolari, diabete e malattie polmonari cro-
niche, sviluppando e rafforzando politiche 
e programmi che tengano in debito conto 
tutti i “determinanti della salute”, attraver-
so l’attuazione di adeguate politiche “inter-
settoriali” a livello nazionale, regionale e 
locale. L’attenzione deve essere focalizzata 
sulla prevenzione, riducendo i fattori di ri-
schio a livello individuale e agendo in ma-
niera interdisciplinare e integrata per rimuo-
vere le cause che impediscono ai cittadini 
scelte di vita salutari.
Sono noti diversi fattori che aumentano il 
rischio di sviluppare la malattia, alcuni di 
essi modificabili, sui quali, pertanto, la pre-
venzione può intervenire, e altri non modi-
ficabili. I fattori di rischio modificabili sono 
ipertensione, dislipidemia, diabete, fumo di 
sigaretta, sovrappeso/obesità, sedentarietà 
e abuso di alcool; età avanzata, sesso ma-
schile e familiarità sono, invece, fattori di 
rischio non modificabili. Questi fattori in-
teragiscono in modo causale o concausale; 
il controllo del peso corporeo, per esempio, 
mediante la corretta alimentazione e l’atti-

vità fisica, oltre a essere fondamentale per 
la riduzione del rischio cardiovascolare, co-
stituisce il cardine della prevenzione prima-
ria del diabete. 
Un approccio trasversale ai fattori di rischio 
e “intersettoriale” consente, pertanto, di at-
tuare interventi che modificano i comporta-
menti non salutari, agendo sullo stile di vita 
individuale, ma anche creando condizioni 
ambientali atte a favorire il cambiamento 
dei comportamenti individuali, mantenen-
doli nel tempo.
Esistono prove scientifiche che la preven-
zione primaria e secondaria per le malattie 
cardiovascolari e il diabete è non solo pos-
sibile, ma anche sostenibile dal punto di vi-
sta economico e organizzativo. Interventi 
semplici ma efficaci, come smettere di fu-
mare, aumentare l’attività fisica, migliora-
re l’alimentazione e ridurre l’apporto di al-
cool, permettono non solo di ridurre le morti 
premature per malattie cardiovascolari, ma 
anche la morbosità e la morbilità che que-
ste malattie comportano. È necessario, tut-
tavia, che il contrasto a questi fattori di ri-
schio sia inserito in un approccio coordinato 
e integrato, al fine di consentire una rispo-
sta sistemica al problema di salute. L’Italia 
ha adottato, pertanto, la strategia nazionale 
“Guadagnare salute: rendere facili le scelte 
salutari”, promossa dal Ministero della sa-
lute e basata sul principio della “Salute in 
tutte le politiche” (“health in all policies”), 
con l’obiettivo di diffondere e facilitare l’as-
sunzione di comportamenti che influiscono 
positivamente sulla salute della popolazione. 
Già da molti anni l’Italia è impegnata, per 
esempio, nella prevenzione e cura del taba-
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gismo, un compito complesso che richiede 
grande impegno e lo sviluppo di politiche e 
interventi in ambiti diversi da quello stretta-
mente sanitario. Il controllo del tabagismo 
rappresenta una delle aree di azione del Pro-
gramma “Guadagnare Salute”. 

Stato di attuazione nei contesti regionali. Le 
Regioni rappresentano le Istituzioni maggior-
mente in grado di attuare politiche interset-
toriali di promozione della salute, sia per il 
ruolo che ricoprono, sia per la “vicinanza” ai 
cittadini. La condivisione con le Regioni degli 
obiettivi prioritari di salute pubblica ha con-
sentito l’avvio e lo sviluppo di azioni e inter-
venti a livello locale per la prevenzione delle 
principali malattie croniche non trasmissibili. 
Tali interventi sono caratterizzati da un ap-
proccio trasversale e dallo sviluppo di accor-
di e collaborazioni tra Istituzioni diverse ed 
esponenti della Società civile, secondo quanto 
delineato anche dal Programma “Guadagna-
re Salute”. Progetti CCM, che coinvolgono 
più Regioni nella sperimentazione di modelli 
d’intervento e Piani Regionali di Prevenzio-
ne, stanno rendendo gradualmente possibile 
il coinvolgimento di ampie fasce di popola-
zione attraverso iniziative di informazione e 
comunicazione, nonché la modifica dei con-
testi ambientali locali, per renderli più favo-
revoli a scelte salutari, secondo una modalità 
di lavoro che mira sempre più alla partecipa-
zione competente e consapevole delle comu-
nità locali, per il miglioramento del benessere 
e della salute di tutti i cittadini. 

Rappresentazione dei dati. I dati Istat indi-
cano che nel 2009 il numero dei decessi av-
venuti in Italia ammonta a 588.438; in par-
ticolare, 286.619 maschi (48,7%) e 301.819 
femmine (51,3%). L’analisi della mortalità 
per causa conferma che le malattie del siste-
ma circolatorio sono la prima causa di mor-
te con 224.830 decessi (38,2%), seguite dai 
tumori con 174.678 decessi (29,7%). Tra le 
donne, le malattie cardiovascolari si confer-
mano principale causa di morte con 127.060 
decessi (42,1%), mentre i tumori rappresen-
tano la seconda causa con 76.112 decessi 
(25,2%). Tra gli uomini, la prima causa di 
morte è rappresentata invece dai tumori con 

98.566 decessi (34,4%), seguita immediata-
mente dalle malattie del sistema cardiocirco-
latorio con 97.770 decessi (34,1%). Le malat-
tie del sistema respiratorio in Italia sono la 
terza causa di morte, responsabili di 39.949 
decessi (6,8%), di cui 22.329 tra gli uomini 
e 17.620 tra le donne.
I dati Istat 2011 indicano che la prevalenza 
del diabete mellito in Italia è in regolare au-
mento nell’ultimo decennio. Risulta, infatti, 
diabetico il 4,9% della popolazione (5,0% 
nelle donne, 4,7% negli uomini), pari a cir-
ca 3 milioni di persone. La prevalenza del 
diabete aumenta con l’età fino al 19,8% nel-
le persone con età uguale o superiore ai 75 
anni. Nelle fasce d’età tra 35 e 64 anni la 
prevalenza è maggiore fra gli uomini, men-
tre oltre i 65 anni è più alta fra le donne. Per 
quanto riguarda la distribuzione geografica, 
la prevalenza è più alta nel Sud e nelle Isole, 
con un valore del 6,0%, seguita dal Centro 
con il 5,1% e dal Nord con il 4,0%.
I dati del sistema PASSI (Progressi delle Azien-
de Sanitarie per la Salute in Italia) 2010 in-
dicano che il 32% degli adulti risulta in so-
vrappeso, mentre l’11% è obeso; dal 2007, 
inoltre, si osserva una tendenza all’aumento 
del numero di sedentari.
Per quanto riguarda il fumo di tabacco, si sti-
ma che a esso siano attribuibili dalle 70.000 
alle 83.000 morti l’anno, con oltre il 25% di 
questi decessi compreso tra i 35 e i 65 anni 
di età. Secondo i dati Istat, su 52 milioni di 
abitanti con età superiore ai 14 anni i fuma-
tori sono circa 11,6 milioni (22,3%), di cui 
7,1 milioni di uomini (28,4%) e 4,5 milioni 
di donne (16,6%). 
In merito al consumo di alcool, secondo lo 
specifico indicatore di rischio adottato dall’I-
stituto superiore di sanità-Osservatorio Na-
zionale Alcool, che recepisce le indicazioni 
delle Linee guida nazionali per una sana ali-
mentazione dell’INRAN (Istituto Nazionale 
di Ricerca per gli Alimenti e la Nutrizione), 
che tengono conto delle indicazioni dell’Or-
ganizzazione Mondiale della Sanità (OMS) e 
della Società Italiana di Alcologia, nel 2010 
la prevalenza dei consumatori a rischio nella 
popolazione di età superiore a 11 anni è risul-
tata pari al 25,4% tra i maschi e al 7,3% tra 
le femmine, per un totale di oltre 8.600.000 
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individui che non si attengono alle indica-
zioni di sanità pubblica per il consumo di al-
cool. Permangono forti differenze di genere 
in tutte le classi di età, tranne che in quella 
al di sotto dell’età legale (11-15 anni), nella 
quale non si registrano differenze statistica-
mente significative tra maschi e femmine ed 
è molto alta la prevalenza delle consumatri-
ci a rischio, superiore alla media nazionale.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Anche nel nostro Paese il cambiamento dello 
stile di vita e l’allungamento della vita media 
sono, in larga parte, responsabili dell’aumen-
to della prevalenza delle malattie croniche 
non trasmissibili, in particolare del diabete 
di tipo 2; l’incremento più rilevante, con una 
prevalenza pari al 14%, è stato registrato ne-
gli anziani (età > 65 anni), che attualmente 
rappresentano i due terzi della popolazione 
diabetica italiana. È ancora elevata, inoltre, la 
prevalenza dei fumatori e desta preoccupazio-
ne la modifica delle modalità di assunzione 
di bevande alcoliche, specie tra i più giovani. 
Nonostante la frequenza, queste malattie 
sono in gran parte prevenibili attraverso l’a-
dozione di stili di vita sani, ma per disincenti-
vare comportamenti non salutari è essenziale 
affrontarne anche i determinanti ambientali, 
sociali, economici, culturali.
In assenza di iniziative volte alla prevenzio-
ne, nonché all’ottimizzazione dell’assistenza 
alle persone già affette da patologie croniche, 
le risorse disponibili in termini sia umani sia 
economici potrebbero, presto, non essere più 
sufficienti a garantire cure adeguate. 
Attraverso il sistema di sorveglianza PASSI, 

inoltre, sono state documentate disuguaglian-
ze sociali in relazione a stili di vita, presenza 
di malattie croniche e fattori di rischio. In 
particolare, fumo, sedentarietà, obesità, dia-
bete e malattie respiratorie sono più frequen-
ti nelle persone con un minore livello di istru-
zione e con maggiori difficoltà economiche. 
Ridurre le disuguaglianze, causate in parti-
colare dalle diverse condizioni sociali ed eco-
nomiche in cui vivono determinati strati di 
popolazione, rappresenta un imperativo im-
procrastinabile per continuare a perseguire 
la promozione e la tutela della salute di tutta 
la popolazione.

Bibliografia essenziale
Ferro A, Varreri V, Menegon T, et al. Prevenzione 

cardiovascolare: organizzazione di percorsi inno-
vativi per la valutazione e il contenimento del ri-
schio cardiovascolare. In: Rapporto Prevenzione 
2011 - Le attività di prevenzione, pp. 283-302

Istat. Cause di morte. www.istat.it/it/archivio/58063. 
Ultima consultazione: settembre 2012

Ministero della salute. Appropriatezza clinica, strut-
turale, tecnologica e operativa per la prevenzione, 
diagnosi e terapia dell’obesità e del diabete mellito. 
Quaderni del Ministero della salute, n. 10, luglio-
agosto 2011

Ministero della salute. Relazione sullo Stato Sanita-
rio del Paese 2009-2010. http://rssp.salute.gov.it/
rssp/homeRssp.jsp. Ultima consultazione: settem-
bre 2012

Scafato E, Gandin C, Galluzzo L, et al.; Gruppo di 
Lavoro CSDA (Centro Servizi Documentazione Al-
cool). Epidemiologia e monitoraggio alcool-corre-
lato in Italia. Valutazione dell’Osservatorio Nazio-
nale Alcool-CNESPS sull’impatto del consumo di 
alcool ai fini dell’implementazione delle attività del 
Piano Nazionale Alcool e Salute. Rapporto 2012. 
Roma: Istituto superiore di sanità, 2012 (Rapporti 
ISTISAN 12/3)

1.2. Ambiente

1.2.1. Inquinamento ambientale e salute

Quadro programmatico. Lo studio della 
mortalità delle popolazioni residenti in pros-
simità di siti contaminati è prioritario nell’e-
same degli effetti dell’inquinamento ambien-
tale sulla salute e in questo ambito rientra 

il Progetto SENTIERI (Studio Epidemiolo-
gico Nazionale dei Territori e degli Insedia-
menti Esposti a Rischio da Inquinamento), 
finanziato dal Ministero della salute nel qua-
dro della ricerca finalizzata 2006, coordi-
nato dall’Istituto superiore di sanità (ISS) e 
concluso nel 2011.
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Il Progetto SENTIERI ha analizzato la mor-
talità delle popolazioni residenti in prossi-
mità di aree dove sono ubicati grandi centri 
industriali attivi o dismessi, o di aree ogget-
to di smaltimento di rifiuti industriali e/o 
pericolosi. Tali aree presentano un quadro 
di contaminazione ambientale e di possibile 
rischio sanitario che ne ha determinato l’in-
serimento nell’ambito dei “siti di interesse 
nazionale per le bonifiche” (SIN).
Lo studio ha preso in considerazione 44 dei 
57 SIN compresi al 2010 nel “Programma 
nazionale di bonifica”, che coincidono con 
i maggiori agglomerati industriali naziona-
li; per ciascuno di essi si è proceduto a una 
raccolta di dati di caratterizzazione e suc-
cessivamente a una loro sintesi.
La maggior parte dei dati raccolti proviene 
dai progetti di bonifica ipotizzati per i di-
versi siti, da cui emerge che sono state pre-
valentemente oggetto di caratterizzazione e 
di valutazione del rischio le aree private in-
dustriali, quelle, cioè, ritenute causa delle 
diverse tipologie di inquinamento (definite 
nel Progetto SENTIERI esposizioni ambien-
tali). Le aree pubbliche cittadine e/o a verde 
pubblico e le aree agricole comprese all’in-
terno dei SIN sono state caratterizzate con 
un minore livello di dettaglio.
I SIN studiati includono uno o più Comuni. 
La mortalità per 63 cause singole o gruppi di 
cause è stata studiata per ogni sito, nel perio-
do 1995-2002, attraverso i seguenti indicatori: 
tasso grezzo, tasso standardizzato, rapporto 
standardizzato di mortalità (SMR), SMR cor-
retto per un indice di deprivazione socioeco-
nomica messo a punto ad hoc. Nella standar-
dizzazione indiretta sono state utilizzate come 
riferimento le popolazioni regionali. Alla sti-
ma dell’SMR è stato associato il corrisponden-
te intervallo di confidenza al 90% (IC 90%). 
L’indice di deprivazione è stato calcolato sul-
la base di variabili censuarie appartenenti ai 
seguenti domini: istruzione, disoccupazione, 
proprietà dell’abitazione, densità abitativa. 
Gli indicatori di mortalità sono stati calcolati. 
I risultati dell’analisi di mortalità nei 44 SIN 
singolarmente e nel loro complesso sono sta-
ti pubblicati nel 2011. 
Nel Progetto SENTIERI le esposizioni am-
bientali estratte dal decreto di perimetra-

zione dei SIN sono state classificate in: im-
pianto chimico, impianto petrolchimico e/o 
raffineria, impianto siderurgico, centrale 
elettrica, miniera e/o cava, area portuale, 
amianto o altre fibre minerali, discarica, in-
ceneritore. Un elemento caratterizzante del 
Progetto SENTIERI è stata la valutazione a 
priori dell’evidenza epidemiologica dell’asso-
ciazione causale tra le cause analizzate e le 
esposizioni ambientali; tale evidenza è sta-
ta classificata come Sufficiente, Limitata e 
Inadeguata. Procedure e risultati della va-
lutazione sono riportati in dettaglio in un 
Supplemento del 2010 di Epidemiologia & 
Prevenzione. 

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Il Progetto SENTIERI ha coperto l’intero 
territorio nazionale; la mortalità osservata 
in ciascun SIN è stata confrontata con quel-
la attesa in base ai dati della Regione nella 
quale il SIN è ubicato.

Rappresentazione dei dati. La Tabella 1.1 
mostra la mortalità osservata e attesa, per 
genere, nell’insieme dei SIN, per le esposizio-
ni ambientali presenti nei SIN. Per ogni tipo-
logia di esposizione, vengono forniti i dati 
relativi alle cause di morte per le quali l’evi-
denza di un’associazione causale è stata va-
lutata a priori come Sufficiente o Limitata.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Nell’insieme dei SIN (dati non presenti nel-
la Tabella 1.1) la mortalità per le cause di 
morte con evidenza a priori Sufficiente o Li-
mitata con le esposizioni ambientali presen-
ti supera l’atteso, con un SMR di 115,8 per 
gli uomini (IC 90% 114,4-117,2; 2.439 de-
cessi in eccesso) e 114,4 per le donne (IC 
90% 112,4-116,5; 1.069 decessi in eccesso).
Anche nell’analisi di tutte le cause di morte 
(dati non presenti nella Tabella 1.1), cioè 
non ristretta alle cause di morte con eviden-
za a priori Sufficiente o Limitata, si osserva 
tale sovramortalità: il totale dei decessi, per 
uomini e donne, è di 403.692, in eccesso ri-
spetto all’atteso di 9.969 casi (SMR 102,5; 
IC 90% 102,3-102,8), con una media di ol-
tre 1.200 casi annui. La quasi totalità dei 
decessi in eccesso si osserva nei SIN del Cen-
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Amianto

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Tumore della 
trachea, dei 
bronchi e dei 
polmoni

4.935 4.612 107,0 323  838  831 100,8 7 5.773 5.443 106,1 330

Tumore 
della pleura

 440  164 268,6 276  204  65 315,8 139  644  228 281,9 416

Tumore dell’ovaio  471  465 101,2 6  471  465 101,2 6

Petrolchimico e raffinerie

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malattie 
dell’apparato 
respiratorio

4.884 4.875 100,2 9 3.744 3.618 103,5 126 8.628 8.493 101,6 135

Malattie 
respiratorie acute

1.213 1.125 107,8 88 1.422 1.335 106,5 87 2.635 2.460 107,1 175

Asma  97  134 72,5 –37  121  142 85,3 –21  218  276 79,1 –58

Tumore della 
trachea, dei 
bronchi e dei 
polmoni

6.674 6.139 108,7 535 1.572 1.464 107,4 108 8.246 7.603 108,5 643

Siderurgia

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malattie 
dell’apparato 
respiratorio

3.083 2.828 109,0 255 2.291 2.205 103,9 86 5.374 5.033 106,8 341

Malattie 
polmonari 
croniche

1.616 1.499 107,8 117  823  833 98,8 –10 2.439 2.332 104,6 107

Malattie 
respiratorie acute

 783  714 109,7 69  904  840 107,7 64 1.687 1.553 108,6 134

Asma  49  68 72,4 –19  63  83 76,0 –20  112  151 74,4 –39

Discariche

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malformazioni 
congenite

 490  502 97,5 –12  462  450 102,7 12  952  952 100,0 0

Tabella 1.1. �Decessi in eccesso o in difetto per tipologia di esposizione ambientale: cause di morte con 
evidenza a priori valutata Sufficiente o Limitata. Periodo 1995-2002, correzione per età e deprivazione 
socioeconomica
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Inceneritori

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Tumore dello 
stomaco

 172  167 103,0 5  120  129 92,8 –9  292  296 98,6 –4

Tumore primitivo 
del fegato e 
dei dotti biliari 
intraepatici

 137  60 230,0 77  43  30 144,7 13  180  89 201,6 91

Tumore della 
trachea, dei 
bronchi e dei 
polmoni

 617  475 130,0 142  91  104 87,8 –13  708  578 122,4 130

Tumori maligni 
del connettivo 
e di altri tessuti 
molli

 4  7 58,8 –3  7  6 121,9 1  11  13 87,7 –2

Tumori maligni 
del tessuto linfo-
ematopoietico

 153  122 125,5 31  129  124 104,1 5  282  246 114,7 36

Linfomi non 
Hodgkin

 57  46 124,2 11  49  46 106,2 3  106  92 115,2 14

Area portuale

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malattie 
dell’apparato 
respiratorio

5.050 4.966 101,7  84 3.823 3.757 101,7  66 8.873 8.723 101,7  150

Asma  89  123 72,3 –34  116  140 82,7 –24  205  263 77,9 –58

Tumore della 
pleura

 514  291 176,4  223  103  85 121,7  18  617  376 164,1  241

Poli chimici

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malattie 
dell’apparato 
respiratorio

8.338 8.005 104,2 333 5.734 5.806 98,8 –72 14.072 13.811 101,9 261

Asma  194  219 88,7 –25  202  222 91,0 –20  396  441 89,9 –45

Tumore del 
colon-retto

3.520 3.493 100,8 27 3.283 3.224 101,8 59 6.803 6.718 101,3 85

Tumore dello 
stomaco

2.404 2.443 98,4 –39 1.709 1.814 94,2 –105 4.113 4.257 96,6 –144

Tabella 1.1. �(Continua)
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tro-Sud. La distribuzione delle cause di mor-
te mostra che l’innalzamento della mortali-
tà rispetto all’atteso nei residenti dei 44 SIN 
non è uniforme per le diverse cause: la mor-
talità per tumori è il 30% di tutti i decessi, 
ma è il 43,2% dei decessi in eccesso (4.309 
decessi per tumore su 9.969 decessi totali). 
Al contrario, la percentuale dell’eccesso per 
le cause non tumorali è pari al 19%, più 
bassa del 42% sul totale dei decessi.
I risultati indicano, coerentemente con studi 
precedenti, che lo stato di salute della popo-
lazione residente in prossimità dei SIN, per 
quanto sinora misurato attraverso l’analisi 
della mortalità, è meno favorevole di quello 
della popolazione di riferimento regionale. 
Nonostante alcune limitazioni dei dati e del-
le metodologie, l’analisi ristretta alle cause 
identificate nel Progetto SENTIERI come 
maggiormente plausibili, quelle cioè con evi-
denza a priori Sufficiente o Limitata, forni-
sce un’ulteriore indicazione della necessità 
di promuovere e realizzare efficaci azioni di 
bonifica dei SIN e comunque di minimizza-
re le sorgenti di contaminazione, o, nel caso 

dei siti industriali in attività, di ridurre si-
gnificativamente le emissioni industriali, al 
fine di limitare quanto più possibile le rica-
dute sulla salute dell’esposizione a inquinan-
ti ambientali.

Bibliografia essenziale
Pirastu R, Ancona C, Iavarone I, et al. SENTIERI - 

Studio Epidemiologico Nazionale dei Territori e 
degli Insediamenti Esposti a Rischio da Inquina-
mento: valutazione della evidenza epidemiologica. 
Epidemiol & Prev 2010; 34 (Suppl. 3)

Pirastu R, Conti S, Forastiere F, et al. SENTIERI - 
Studio Epidemiologico Nazionale dei Territori e 
degli Insediamenti Esposti a Rischio da Inquina-
mento: Risultati. Epidemiol & Prev 2011; 35 
(Suppl. 4)

1.2.2. Aria indoor

Quadro programmatico. La prevenzione e 
il controllo degli inquinanti indoor si con-
figurano come obiettivi prioritari del Pia-
no di Azione Ambiente e Salute 2004-2012 
dell’Unione Europea (UE), che sostiene con 
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Miniere e/o cave

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Tumore della 
pleura

 26  15 173,8 11  10  5 197,4 5  36 20 179,8 16

Centrale elettrica

Causa Uomini Donne Totale

Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att Osservati Attesi SMR Oss-att

Malattie 
dell’apparato 
respiratorio

1.186 1.137 104,3 49  790  742 106,5 48 1.976 1.879 105,2 97

Malattie 
respiratorie acute

 275  241 114,2 34  330  279 118,5 51  605  519 116,5 86

Asma  20  30 65,9 –10  25  31 79,8 –6  45  62  73 –17

Tumore della 
trachea, dei 
bronchi e dei 
polmoni

1.417 1.305 108,6 112  275  265 103,7 10 1.692 1.570 107,8 122

Tabella 1.1. �(Continua)

Att, attesi; Oss, osservati; SMR, rapporto standardizzato di mortalità. 
Fonte: Dati Istat. Elaborazione a cura dell’Istituto superiore di sanità, 2012.
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forza l’importanza di proteggere la salute 
dei bambini dalle minacce presenti negli am-
bienti di vita.
Tali obiettivi figurano anche tra le priorità 
della Dichiarazione di Parma, sottoscritta 
dai Ministri della salute e dell’ambiente dei 
53 Paesi dell’OMS Euro, in occasione della 
V Conferenza paneuropea Ambiente e Sa-
lute “Proteggere la salute dei bambini in un 
ambiente che cambia” (Parma 2010).
In linea con gli orientamenti dell’UE e 
dell’OMS, il Piano Sanitario Nazionale 
2006-2008 fissa alcuni obiettivi di grande 
scala sui temi ambiente e salute e tra le prio-
rità di salute include l’obiettivo di assicurare 
a tutti i bambini di vivere e studiare in am-
bienti sani e sicuri. Analogamente, il nuo-
vo Piano Nazionale della Prevenzione 2010-
2012, varato con l’Intesa Stato-Regioni del 
29 aprile 2010, tra le linee centrali (sulla 
base delle quali le Regioni predispongono 
i rispettivi Piani Regionali di Prevenzione) 
include linee strategiche mirate a migliorare 
i requisiti igienici di qualità dell’aria indoor 
(indoor air quality, IAQ) nelle scuole e ne-
gli altri ambienti frequentati dai bambini. 
In attuazione agli indirizzi programmatici 
sopracitati, l’Accordo Stato-Regioni del 18 
novembre 2010, recante “Linee di indirizzo 
per la prevenzione nelle scuole dei fattori di 
rischio indoor per allergie e asma”, delinea 
un programma di interventi integrati da at-
tuare nelle scuole, volti a limitare il contatto 
degli studenti con i fattori di rischio indoor 
maggiormente implicati nell’induzione e ag-
gravamento delle malattie respiratorie, asma 
e allergie. Il programma indica una serie di 
azioni intersettoriali e multidisciplinari che 
ricadono nei settori della prevenzione sani-
taria e ambientale, comunicazione, educa-
zione, istruzione e ricerca. 

Stato di attuazione. Il Ministero della salu-
te, al fine di sviluppare un approccio globale 
per la sorveglianza, la diagnosi, la preven-
zione e il controllo delle malattie respirato-
rie croniche, nel 2009 è entrato a far parte 
della GARD (International Global Alliance 
Against Chronic Respiratory Disease) inter-
nazionale, un’alleanza promossa dall’OMS, 
comprendente organizzazioni, istituzioni e 

agenzie che lavorano per il comune obietti-
vo di migliorare la salute respiratoria globa-
le. Nell’ambito della GARD italiana è stato 
istituito il “gruppo di lavoro GARD-1 per 
la prevenzione indoor nelle scuole”, con il 
compito specifico di facilitare l’attuazione 
delle Linee guida per la prevenzione nelle 
scuole dei rischi indoor per malattie respi-
ratorie, asma e allergie. Il gruppo di lavoro 
ha concluso nel novembre 2011 un’analisi di 
contesto sulla situazione dell’inquinamento 
indoor nelle scuole italiane e sui relativi ef-
fetti sulla salute degli studenti. Il prossimo 
obiettivo del gruppo è mettere a punto le Li-
nee guida per migliorare la IAQ nelle scuo-
le; a tale scopo sono stati attivati sinergie e 
collegamenti con altri gruppi di lavoro che 
operano nell’ambito di progetti di ricerca eu-
ropei e nazionali sull’inquinamento indoor 
nelle scuole, di seguito elencati. 

■■ Il progetto triennale (2009-2012) dal tito-
lo “Esposizione a inquinanti indoor: Linee 
guida per la valutazione dei fattori di ri-
schio in ambiente scolastico e definizione 
delle misure per la tutela della salute re-
spiratoria degli scolari e degli adolescen-
ti”, approvato e finanziato dal Ministero 
della salute nell’ambito del Centro nazio-
nale per la prevenzione e il controllo delle 
malattie (CCM). Lo studio ha come obiet-
tivo primario quello di implementare le 
Linee guida sul controllo dei rischi dell’e-
sposizione a una cattiva IAQ per malattie 
respiratorie e allergiche nelle scuole pri-
marie e secondarie di primo grado. Nello 
studio sono incluse le scuole di 7 Regioni 
italiane: Lombardia, Friuli, Toscana, La-
zio, Puglia, Sardegna, Sicilia.

■■ Il progetto europeo SINPHONIE (Schools 
Indoor Pollution and Health: Observato-
ry Network in Europe), della durata di 2 
anni, approvato e finanziato dalla Com-
missione europea tramite il DG SANCO 
(Directorate General for Health and Con-
sumer Affairs, Luxemburg), che rientra 
nel piano d’azione europeo su Ambiente e 
Salute 2004-2012. Il progetto, che si con-
cluderà a fine 2012, include 24 Paesi eu-
ropei. L’Italia vi partecipa con 3 Regioni: 
Lombardia, Toscana e Sicilia. Gli obiettivi 
primari dello studio sono: 
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-	 revisione critica sugli effetti più rile-
vanti dell’esposizione a inquinamento 
nell’ambiente scolastico; 

-	 valutazione della qualità dell’aria nel-
le classi delle scuole selezionate e degli 
effetti sulla salute degli alunni.

■■ Il progetto RESPIRA (Indoor and out-
door Air quality and Respiratory Health 
in Malta and Sicily): si tratta di un pro-
getto biennale sviluppato nell’ambito del 
Programma di Cooperazione Transfron-
taliera (PO 2007-2013) Italia-Malta, che 
si concluderà nella primavera 2013. Esso 
coinvolge 1.200 ragazzi della Provincia 
di Caltanissetta (Sicilia) e 600 coetanei 
maltesi. Nello studio i dati sanitari ver-
ranno incrociati con quelli ambientali ri-
levati, sia all’interno delle aree scolastiche 
sia nelle abitazioni, con particolare atten-
zione nei confronti degli inquinanti chimi-
ci (gassosi e PM2.5) e biologici (allergeni 
ed endotossine batteriche). Sarà valutato 
anche un campione di genitori per meglio 
comprendere la componente familiare del-
le patologie respiratorie allergiche.

■■ Infine, il gruppo GARD-1 ha avviato 
una collaborazione anche con il gruppo 
di studio nazionale sull’indoor, istituito 
dall’ISS, per la definizione di Linee guida 
sui principali inquinanti indoor e di regole 
per il monitoraggio e la valutazione delle 
esposizioni indoor.

Rappresentazione dei dati. Nell’ambito del 
suo mandato il gruppo GARD-1 ha con-
dotto un’indagine conoscitiva sulla situa-
zione dell’igiene edilizia e ambientale nelle 
strutture educative e scolastiche in Italia e 
raccolto le evidenze scientifiche disponibili 
sugli effetti dell’inquinamento dell’aria indo-
or sulla salute degli studenti. L’indagine ha 
evidenziato che negli edifici scolastici sono 
presenti diverse criticità strutturali e igieni-
co-ambientali, conseguenti sia a lacune nor-
mative, sia a carenze gestionali; il patrimo-
nio edilizio scolastico italiano è composto 
da una percentuale di scuole ancora troppo 
vecchie, ben il 17% costruite prima del 1945 
e il 59% costruite prima del 1975; lo stato 
di efficienza energetica del parco scolastico 
è critico, perché gran parte di esso è stata 

costruita nel trentennio 1950-1980, in as-
senza di normative specifiche sul risparmio 
energetico negli edifici. A fronte di ciò alcu-
ni studi condotti in Europa e in Italia hanno 
evidenziato che una cattiva qualità dell’aria 
nelle aule scolastiche e condizioni microcli-
matiche non ottimali possono influenzare 
negativamente la salute e la performance de-
gli studenti (Tabella 1.2). 

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Gli studi epidemiologici condotti finora in 
Italia, oltre a fornire indicazioni generali su 
come affrontare la problematica dell’IAQ 
nelle scuole, rappresentano una fonte di nuo-
ve metodologie di lavoro multidisciplinare, 
basato sulla collaborazione di varie istituzio-
ni ed enti e sulle competenze e le esperienze 
di tecnici, ricercatori, insegnanti e studenti. 
Si tratta, pertanto, di esperienze che vanno 
riprodotte e diffuse sul territorio per garan-
tire la diffusione di maggiori conoscenze sul 
fenomeno dell’inquinamento indoor, sulle 
sue conseguenze sulla salute e sulle reali pos-
sibilità di prevenzione. Parallelamente, altri 
importanti passi da compiere per la tutela 
della salute di tutti coloro che frequentano 
la scuola o per studio o per lavoro sono: 
rafforzare e aggiornare gli strumenti nor-
mativi (es. applicazione del divieto assoluto 
di fumo nelle scuole e revisione dell’attuale 
legislazione edilizia per il risanamento degli 
edifici scolastici esistenti e la progettazione/
costruzione di edifici nuovi); definire Linee 
guida per migliorare la qualità dell’aria indo-
or e promuovere attraverso l’istituzione sco-
lastica comportamenti e stili di vita salutari. 

Bibliografia essenziale
Accordo, ai sensi dell’art. 9 del D.Lgs. 27 agosto 

1997, n. 281, tra Governo, Regioni, Province Auto-
nome di Trento e Bolzano, Province, Comuni e Co-
munità montane concernente “Linee di indirizzo 
per la prevenzione nelle scuole dei fattori di rischio 
indoor per allergie e asma”. Repertorio atti n. 124/
CU, 18 novembre 2010. GU del 13 gennaio 2011, 
SG n. 9

Colaiacomo E, De Maio F, Zauli Sajani S, et al. School 
environment and children respiratory health: the 
SEARCH project. Epidemiol Prev 2009; 33: 239-41 

Kim JL, Elfman L, Mi Y, et al. Indoor molds, bacte-
ria, microbial volatile organic compounds and 
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plasticizers in schools--associations with asthma 
and respiratory symptoms in pupils. Indoor Air 
2007; 17: 153-63

Ministero dell’istruzione e della ricerca, Dipartimen-
to per l’istruzione, Direzione Generale per il perso-
nale scolastico, Ufficio X, Anagrafe Edilizia Scola-
stica-Rapporto Nazionale sullo stato dell’Edilizia 
scolastica. Presentazione dei risultati della rileva-
zione effettuata ai sensi dell’art. 7 della legge 11 
gennaio 1996, n. 23, Roma, 2012

Simoni M, Annesi-Maesano I, Sigsgaard T, et al. 

School air quality related to dry cough, rhinitis, 
and nasal patency in children. Eur Respir J 2010; 
35: 742-9

Simoni M, Cai GH, Norback D, et al. Total viable 
molds and fungal DNA in classrooms and associa-
tion with respiratory health and pulmonary func-
tion of European schoolchildren. Pediatr Allergy 
Immunol 2011; 22: 843-52

Wargocki P, Wyon DP. The effects of moderately 
raised classroom temperatures and classroom ven-
tilation rate on the performance of schoolwork by 
children. HVAC & R Research 2007; 13: 193-220

1.3. Stili di vita

1.3.1. Alimentazione e attività fisica

Quadro programmatico. Sovrappeso e obe-
sità rappresentano una sfida rilevante per 
la sanità pubblica; in particolare, l’epide-

mia che sta emergendo nei bambini è pre-
occupante. Le proiezioni dell’OMS mostra-
no che, per il 2015, gli adulti in sovrappeso 
saranno circa 2,3 miliardi e gli obesi più di 
700 milioni. Parallelamente, la prevalenza 

12

Tabella 1.2. �Studi sulle evidenze di associazioni tra la qualità dell’aria indoor in ambiente scolastico e 
sintomatologia respiratoria/allergica nei bambini

Studio Paese, N. soggetti, Età Tipo di esposizione Esiti Associazione Odds ratio* 

Taskinen et al., 
1999

Finlandia 
N. 622 
7-13 anni

Muffa/umidità 
(sì vs no)

Visite urgenti 
Antibiotici

2,0 
2,1

Smedje et al., 
2001

Svezia 
N. 1.347 
7-13 anni

Allergene gatto 
Polvere 
Particelle respirabili

Asma 
Asma 
Allergia animali domestici

1,4 per 10 ng 
1,4 per 50 mg 
1,8 per 10 mg/m3

Fraga et al.,  
2008

Portogallo 
N. 1.607 
14 anni

CO2 (× 100 ppm)
Tosse notturna 
Broconcostrizione da 
esercizio fisico

Per CO2 > 2.100 ppm: 
1,40 
1,86 

Simoni et al., 
2010 

Studio HESE** 
N. 654 
10 anni

CO2 (× 100 ppm)
Tosse secca notturna 
Rinite recente

1,06 
1,06

Kim et al.,  
2007

Svezia 
N. 1.014 
Scuola primaria

Temperatura 
Umidità relativa 
CO2 
N. di cambi aria/ora 
MVOC totali 
Muffa 
Formaldeide

Sibili 
Diagnosi di asma 
Difficoltà respiratoria diurna 
Difficoltà respiratoria 
notturna

Le più alte concentrazioni 
di MVOC con difficoltà 
respiratoria notturna 
(p < 0,01), diagnosi di asma 
(p < 0,05)

Simoni et al., 
2011 

Italia, Norvegia, Svezia, 
Danimarca, Francia 
N = 654 
10 anni

Muffa > 300 cfu/m3

Tosse secca notturna 
Rinite 
Tosse persistente

3,10 
2,86 
3,79

* OR, odds ratio (rapporto tra esposti a un fattore di rischio e l’evoluzione di una patologia rispetto ai non esposti che 
abbiano comunque sviluppato quella patologia. Se il valore dell’OR è > 1, il fattore di rischio è o può essere associato nella 
comparsa della malattia.
** Italia, Svezia, Danimarca, Norvegia, Francia.
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del diabete arriverà fino al 6,3% nel 2025, 
coinvolgendo 333 milioni di persone in tutto 
il mondo. Questa situazione desta partico-
lare preoccupazione per l’elevata morbilità 
associata, specie di tipo cardiovascolare, ol-
tre al diabete di tipo 2, in genere preceduto 
dalle varie componenti della sindrome me-
tabolica (ipertensione arteriosa e dislipide-
mia aterogena), con progressiva ateroscle-
rosi e aumentato rischio di eventi cardio- e 
cerebrovascolari.
Una sana alimentazione associata a uno sti-
le di vita attivo è un valido strumento per la 
prevenzione, la gestione e il trattamento di 
molte malattie. La promozione dell’attività 
fisica e della corretta alimentazione rappre-
senta, pertanto, un tema di interesse prima-
rio per la sanità pubblica e ha ricadute così 
positive sullo stato di salute della popolazio-
ne da meritare di occupare un posto centra-
le nella pianificazione sanitaria strategica.
Politiche e azioni che promuovono l’attività 
fisica, oltre a rappresentare un investimento 
per la prevenzione delle malattie croniche e 
per il miglioramento della salute, hanno ef-
fetti positivi sulla società e sull’economia. 
L’inattività fisica, infatti, incide anche sul 
piano economico, sia per i costi diretti e in-
diretti dell’assistenza sanitaria, sia per l’im-
patto sulla produttività e sugli anni di vita 
in buona salute. 
Per promuovere uno stile di vita sano e at-
tivo sono necessarie strategie integrate che 
devono riguardare non solo gli ambienti sa-
nitari, ma anche le politiche educative, di 
pianificazione urbana e dei trasporti e le po-
litiche agricole. L’approccio intersettoriale 
consente di modificare i comportamenti non 
salutari, raccomandando interventi di tipo 
comportamentale (per agire sullo stile di vita 
individuale) e sociale (per creare condizioni 
ambientali atte a cambiare i comportamen-
ti individuali e a mantenerli nel tempo), come 
indicato dal programma “Guadagnare Sa-
lute: rendere facili le scelte salutari”, appro-
vato con DPCM del 4 maggio 2007. La stra-
tegia proposta dal Piano Nazionale della 
Prevenzione 2010-2012, inoltre, non si limi-
ta a promuovere azioni in ambiti specifica-
mente sanitari, ma interviene anche in altri 
settori, in particolare su quelli (ambientali, 

sociali ed economici) che maggiormente in-
fluenzano i comportamenti individuali e gli 
ambienti di vita e di lavoro. 

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Una sana alimentazione e uno stile di vita 
attivo sono validi strumenti per la preven-
zione, la gestione e il trattamento di molte 
malattie e, pertanto, sono punti cardine dei 
Piani Regionali della Prevenzione per il trien-
nio 2010-2012, nonché oggetto di progetti 
specifici sul territorio che prevedono anche 
attività di formazione dedicate agli operato-
ri e di informazione e comunicazione. 
Tutte le Regioni, nell’ambito della macro-
area sulla Prevenzione Universale del Pia-
no Nazionale della Prevenzione, hanno svi-
luppato linee di intervento generali per la 
prevenzione e la sorveglianza di abitudini, 
comportamenti, stili di vita non salutari 
e patologie correlate, con particolare rife-
rimento alle problematiche della scorret-
ta alimentazione e della sedentarietà, che 
si stanno realizzando secondo l’approccio 
metodologico proposto da “Guadagnare 
Salute”. 
Il progetto “Buone pratiche sull’alimenta-
zione – Intervento di promozione di prodot-
ti ortofrutticoli freschi”, più noto come “E…
Vai con la frutta”, ha visto il coinvolgimen-
to delle Regioni Toscana, Campania, Mar-
che, Puglia, Sicilia, con il supporto scienti-
fico del CREPS-Università degli Studi di 
Siena. Il progetto aveva l’obiettivo di incre-
mentare il consumo di frutta e verdura nel-
la scuola primaria, secondaria di primo e 
secondo grado e nei luoghi di lavoro, attra-
verso l’attivazione di percorsi formativi ri-
volti ai ragazzi, ai docenti e ai lavoratori e 
con l’ausilio di materiale informativo-divul-
gativo e specifico materiale didattico, oltre 
che la predisposizione di campagne infor-
mative e di sensibilizzazione. Tali interventi 
hanno coinvolto anche gli operatori delle 
Aziende sanitarie. In ciascuna Regione sono 
state interessate 20 classi, fra intervento e 
controllo, di ciascun ordine e grado scola-
stico, attraverso la somministrazione di un 
questionario pre/post su conoscenze, atteg-
giamenti e comportamenti. L’analisi dei dati 
ha evidenziato un miglioramento statistica-
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mente significativo riguardo ai tre aspetti 
indagati, in particolare sull’incremento del 
consumo di frutta e verdura. Pertanto, l’of-
ferta di frutta nelle primarie e la distribu-
zione automatica di frutta e verdura nelle 
secondarie affiancate da percorsi formativi 
si sono dimostrate validi strumenti per in-
crementarne il consumo.

Rappresentazione dei dati. I dati del siste-
ma PASSI 2010, sistema continuo di sorve-
glianza della popolazione italiana adulta sui 
principali fattori di rischio comportamenta-
li, evidenziano che un terzo della popolazio-
ne tra 18 e 69 anni risulta completamente 
sedentario, perché non svolge alcun tipo di 
attività fisica, né al lavoro né nel tempo li-
bero. La sedentarietà risulta più diffusa al 
Sud, tra i 50-69enni, nelle donne, nelle per-
sone con livello di istruzione più basso e in 
quelle che riferiscono molte difficoltà eco-
nomiche. Un segnale positivo dovuto, pro-
babilmente, all’attività di sensibilizzazione 
promossa a vari livelli è la riduzione della 
percentuale di persone con stile di vita se-
dentario che percepiscono il proprio livello 
di attività fisica come sufficiente (passando 
dal 25,7% del 2007 al 20,1% del 2010). 
I dati PASSI 2010 mostrano, inoltre, che il 
32% degli adulti risulta in sovrappeso, men-
tre l’11% è obeso: complessivamente, quin-
di, più di 4 adulti su 10 (42%) sono in ec-
cesso ponderale. L’eccesso ponderale cresce 
in modo rilevante con l’età ed è più frequen-
te negli uomini, nelle persone con basso li-
vello di istruzione e in quelle con maggiori 
problemi economici, con differenze statisti-
camente significative nel confronto tra Re-
gioni: la Provincia Autonoma di Trento è il 
territorio con la percentuale più bassa di per-
sone in sovrappeso/obese (29%), mentre la 
Puglia è la regione con la percentuale più 
alta (49%).
Il 97% degli intervistati ha dichiarato di 
mangiare frutta e verdura almeno una volta 
al giorno. Tra questi, il 39% ha riferito di 
mangiarne 3-4 porzioni. Solo il 10%, però, 
ha aderito completamente alle raccomanda-
zioni, riferendo un consumo di almeno 5 
porzioni al giorno di frutta e verdura (five-
a-day). Le donne sono quelle che consumano 

più frequentemente 5 porzioni al giorno, poi 
le persone più adulte (50-69 anni) e quelle 
con un alto livello di istruzione. Il valore più 
basso si registra nelle ASL della Calabria 
(6%), il più alto in Liguria (20%).

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
L’attuale quadro epidemiologico caratteriz-
zato dalla prevalenza delle malattie cronico-
degenerative e il ruolo assunto nel loro deter-
minismo da numerosi fattori, fra i quali quelli 
comportamentali o stili di vita, richiedono di 
focalizzare l’interesse sulla promozione della 
salute, prima ancora che si instauri una pa-
tologia, anche al fine di ridurre le disugua-
glianze in salute e i costi sanitari e sociali.
La necessità di seguire con attenzione la si-
tuazione nutrizionale e le abitudini di vita 
della popolazione generale e, in particolare, 
dei bambini è fortemente motivata dalle im-
plicazioni dirette sulla salute. Lo sviluppo 
di sistemi di sorveglianza con rappresenta-
tività nazionale e territoriale è, pertanto, un 
principio alla base delle strategie italiane in 
materia di prevenzione e promozione della 
salute (il Programma Governativo “Guada-
gnare Salute” e il Piano Nazionale della Pre-
venzione). 
Nell’ottica dell’intersettorialità del program-
ma “Guadagnare Salute”, i sistemi di sorve-
glianza favoriscono la collaborazione in rete 
degli operatori coinvolti, consentendo di spe-
rimentare e sviluppare modalità di comuni-
cazione rivolte a molteplici interlocutori e 
facilitando l’integrazione tra le diverse pro-
fessionalità e i servizi.
Continuare a monitorare il fenomeno è ne-
cessario per consentire la costruzione di 
trend temporali e la valutazione dei risulta-
ti di salute, ma anche per programmare in-
terventi di sanità pubblica che possono ri-
sultare incisivi nelle varie fasce d’età e, al 
tempo stesso, consentano di disporre di ele-
menti necessari per la valutazione in termi-
ni di efficacia, costi, accessibilità, disugua-
glianze di salute.
Per disincentivare i comportamenti non salu-
tari è essenziale, seguendo i principi di “Gua-
dagnare Salute”, affrontare i determinanti 
ambientali, sociali e individuali dell’inatti-
vità fisica e della scorretta alimentazione, 
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implementare azioni sostenibili attraverso 
una collaborazione tra più settori a livello 
nazionale, regionale e locale e rafforzare il 
ruolo attivo di advocacy da parte dei profes-
sionisti della salute, per fare in modo che le 
politiche economiche, agricole, commerciali, 
urbanistiche ed educative siano orientate a 
promuovere e facilitare l’adozione di scelte 
salutari da parte dei cittadini.

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Appropriatezza clinica, 

strutturale, tecnologica e operativa per la preven-
zione, diagnosi e terapia dell’obesità e del diabete 
mellito. Quaderni del Ministero della salute, n. 
10, luglio-agosto 2011

Ministero della salute. Guadagnare Salute – Stili di 
vita. www.salute.gov.it/stiliVita/stiliVita.jsp. Ul-
tima consultazione: settembre 2012

Ministero della salute. Relazione sullo Stato Sanita-
rio del Paese 2009-2010

1.3.2. Fumo, alcool, sostanze stupefa-
centi e psicotrope

Quadro programmatico. Il tabagismo, l’a-
buso di alcool e l’uso di sostanze stupefa-
centi sono alcuni dei principali fattori di ri-
schio comportamentale di mortalità anche 
nel nostro Paese.
La prevenzione del tabagismo richiede coo-
perazione e coordinamento tra numerosi sog-
getti e diverse Istituzioni/Amministrazioni, 
secondo l’approccio intersettoriale e trasver-
sale ai fattori di rischio proposto dal Pro-
gramma nazionale “Guadagnare Salute: ren-
dere facili le scelte salutari”. La strategia 
italiana per il contrasto al tabagismo si basa 
sulla protezione della salute dei non fumato-
ri, la riduzione della prevalenza dei nuovi fu-
matori, il sostegno alla cessazione degli at-
tuali fumatori. Accanto alla prevenzione 
primaria e alla cura del tabagismo e delle pa-
tologie correlate, è necessario sviluppare e 
sostenere la legislazione sugli ambienti senza 
fumo, adottare misure relative all’etichetta-
tura e alla pubblicità dei prodotti, definire le 
politiche fiscali e dei prezzi, anche prendendo 
parte alle iniziative internazionali per il con-
trollo del tabacco, dando attuazione, in par-
ticolare, alle misure raccomandate dalla Con-

venzione Quadro OMS per il Controllo del 
Tabacco del 2003, nonché partecipando at-
tivamente al processo di elaborazione norma-
tiva e alle altre attività promosse dall’UE.
Per quanto riguarda l’alcool, le attuali politi-
che di prevenzione del Ministero della salute 
sono inserite nel Piano Nazionale di Preven-
zione 2010-2012, che prevede come obiettivo 
prioritario la riduzione delle diverse catego-
rie di consumatori di alcool a rischio, quali 
i consumatori fuori pasto, i consumatori di 
quantità giornaliere non compatibili con una 
buona salute, i binge drinkers, i consumatori 
che guidano in stato di alterazione psicofisi-
ca dovuta all’alcool, i consumatori all’inter-
no dei luoghi di lavoro. 
Anche l’uso/abuso di sostanze stupefacenti 
e gli stili di vita connessi rappresentano un 
problema di salute pubblica, sia per gli ef-
fetti diretti sui soggetti consumatori, sia per 
la popolazione generale non direttamente 
esposta. Il Piano di Azione Nazionale Anti-
droga 2010-2013, approvato dalla Presiden-
za del Consiglio dei Ministri nel 2010, mira 
a rafforzare gli interventi di prevenzione ba-
sati su prove di efficacia, sia diretti alla po-
polazione generale, sia, soprattutto, diretti 
ai target più vulnerabili e a rischio compor-
tamentale della popolazione giovanile. Il 
Piano sottolinea la necessità di implementa-
re, nei Servizi per le tossicodipendenze, l’of-
ferta del “testing” per le principali malattie 
infettive droga-correlate, di assicurare azio-
ni di prevenzione delle patologie correlate, 
favorendo la collaborazione e il coordina-
mento fra servizi sociosanitari in relazione 
a situazioni di comorbilità psichiatrica, ma-
lattie infettive ecc., con particolare riguardo 
alle persone recluse.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Il ruolo delle Regioni, quali Istituzioni pros-
sime ai cittadini, nonché titolari della com-
petenza in materia di organizzazione sani-
taria, è fondamentale per lo sviluppo e la 
diffusione di attività e interventi di promo-
zione di stili di vita salutari e di prevenzione 
di comportamenti a rischio.
Il CCM del Ministero della salute promuo-
ve l’attuazione di numerosi progetti, in gran 
parte affidati al coordinamento delle Regio-
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ni e dell’ISS, a sostegno delle attività di pre-
venzione e promozione della salute. Dal 
2004 al 2011, per esempio, sono stati atti-
vati diciassette progetti CCM per il contra-
sto al tabagismo, che hanno, tra l’altro, fa-
cilitato l’inserimento della lotta al fumo 
negli atti istituzionali di programmazione 
di tutte le Regioni. Inoltre, sono stati speri-
mentati a livello locale modelli di intervento 
per la prevenzione tra i giovani, il rafforza-
mento della rete di operatori sociosanitari, 
lo sviluppo di programmi di comunità e nei 
luoghi di lavoro, nonché attività di forma-
zione al colloquio motivazionale breve, per 
operatori sanitari e di altri settori (farmaci-
sti, insegnanti, operatori sportivi ecc.). Sul-
la base dei risultati e delle indicazioni for-
nite dai progetti CCM, nell’ambito della 
linea di intervento specifica per la promo-
zione di stili di vita salutari del Piano Na-
zionale della Prevenzione 2010-2012, sedici 
Regioni hanno presentato nei propri piani 
territoriali progetti di prevenzione del taba-
gismo (40 progetti su 153 complessivi della 
linea) [Tabella 1.3]. 

Le Regioni, inoltre, come emerge dalle rela-
zioni di monitoraggio predisposte ai fini del-
la Relazione al Parlamento prevista dalla leg-
ge 125/2001, proseguono il loro impegno per 
il contrasto dei problemi alcool-correlati e 
hanno curato in particolare la programma-
zione delle attività di trattamento e preven-
zione, adottando sempre più frequentemente 
un modello di approccio intersettoriale e in-
terdisciplinare.
Sul territorio nazionale sono attivi 525 Ser-
vizi pubblici per le tossicodipendenze che 
assicurano la presa in carico dei soggetti con 
problemi di dipendenza da sostanze legali e 
illegali. A seguito dell’Accordo 21 gennaio 
1999, tali servizi sono inseriti nell’ambito 
dei Dipartimenti delle Dipendenze, istituiti 
da diverse Regioni. Al fine di rendere più 
efficaci le politiche di contrasto alle tossico-
dipendenze sono necessari maggiore concer-
tazione e coordinamento degli obiettivi fra 
Istituzioni centrali, regionali e locali coin-
volte, anche per affrontare alcune proble-
matiche emergenti, quali il contrasto al gio-
co d’azzardo patologico.

Rappresentazione dei dati. La prevalenza 
dei consumatori di alcool a rischio nella po-
polazione di età superiore a 11 anni, secon-
do l’indicatore di rischio adottato dall’ISS, 
è pari al 25,4% tra i maschi e al 7,3% tra 
le femmine, per un totale di oltre 8.600.000 
individui. Tra i giovani di 11-25 anni pre-
sentano consumi a rischio il 20,1% dei ma-
schi e il 10,1% delle femmine e tra gli an-
ziani di oltre 65 anni il 44,3% dei maschi e 
l’11,4% delle femmine. Permangono forti 
differenze di genere in tutte le classi di età, 
tranne che in quella al di sotto dell’età lega-
le (11-15 anni), nella quale non si registrano 
differenze statisticamente significative tra 
maschi e femmine. Resta elevata l’articola-
zione dei consumi e dei modelli di consumo 
nell’ambito delle diverse Regioni e Province 
Autonome (Tabella 1.4) e nell’Italia Nord-
orientale e Nord-occidentale si concentra la 
maggior parte dei valori di consumo a ri-
schio superiori alla media nazionale, mentre 
quelli inferiori si concentrano nell’Italia cen-
trale, meridionale e insulare. In particolare, 
nella popolazione maschile dell’Italia Nord-
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Piemonte 5

Valle d’Aosta ND

Lombardia 3

PA di Bolzano ND

PA di Trento 1

Veneto 4

Friuli Venezia Giulia 2

Liguria 1

Emilia Romagna 1

Toscana 3

Umbria 2

Marche 3

Lazio 2

Abruzzo 1

Molise 0

Campania 1

Puglia 2

Basilicata 1

Calabria 6

Sicilia 2

Sardegna 0

Totale 40

Tabella 1.3. �Progetti sul tabagismo all’interno dei 
Piani Regionali di Prevenzione 2010-2012	

ND, non disponibile.
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orientale si riscontrano i valori massimi na-
zionali per i consumi fuori pasto, il binge 
drinking e il complesso dei consumi a ri-
schio.
Relativamente alle sostanze d’abuso, nel cor-
so del 2010 sono state rilevate le attività di 
486 Servizi pubblici per le dipendenze, su 
525 attivi (92,6%). Risultano essere stati 
presi in carico 177.227 pazienti con proble-
mi di sostanze d’abuso.

La sostanza d’abuso per cui la richiesta di 
trattamento è più diffusa è l’eroina (70,1% 
dei pazienti), seguita dalla cocaina (15,2%) 
e dai cannabinoidi (9,2%). L’8,7% del tota-
le dei pazienti presi in carico dai Servizi pub-
blici è stato trattato presso le strutture ria-
bilitative (trend decrescente rispetto agli 
anni precedenti); presso i Servizi pubblici, il 
62,9% dei pazienti è stato sottoposto a pro-
grammi farmacologici integrati. 
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Tabella 1.4. Tipologia di consumatori di bevande alcoliche (%) per ripartizione territoriale, Regione e 
sesso (Anno 2010)

Regione
Tutte le bevande 

alcoliche
Fuori pasto Binge drinking A rischio

(criterio ISS)

M F M F M F M F

Italia Nord-occidentale 80,6 57,8 41,0 18,5 13,7 4,3 27,3 8,7

Piemonte 80,9▼* 57,4 39,0 17,7▲* 15,2 4,9 29,4 9,1

Valle d’Aosta 80,8▼* 63,6 51,2 25,4▲* 20,7 6,1 38,3 15,4▲*

Lombardia 80,6 58,4 42,0 19,4 13,4 4,1 26,3 8,4

Liguria 79,7 55,7 39,2 14,6 10,7 3,5 26,7 9,1

Italia Nord-orientale 78,6 58,5 45,2 19,4 17,7 4,3 30,0 9,2

PA di Bolzano 80,5 66,0 57,8 34,3 27,7 10,3 35,9 13,7

PA di Trento 78,5 54,1 56,1 21,7 24,4 5,3 36,4 9,5

Veneto 78,9▼ 59,4▼ 48,6 21,0 20,1 4,9 31,7 9,6

Friuli Venezia Giulia 80,1 59,5 55,8 24,5 17,8 5,8 31,2 11,2

Emilia Romagna 77,8▼ 57,0▼ 35,8 14,3 12,9 2,5 26,4 7,7

Italia centrale 79,4 54,9 33,3 13,5 11,3 3,6 24,1 7,6

Toscana 80,8 58,1▼ 32,4 13,8 12,3 4,4 26,9 9,6

Umbria 78,2 52,7▼ 33,5 11,6 10,0 2,2 22,2 5,7

Marche 78,7▼ 51,8▼ 31,9 11,6 11,3 2,0 26,2 6,8

Lazio 78,9 54,0 34,3 14,2▼ 10,9 3,7 22,1 6,9

Abruzzo 83,5 50,5 41,4 11,1 22,0▲ 3,8 34,0▲ 6,7

Molise 83,8 45,7 45,6 9,0 29,1▲* 3,4 43,8▲* 7,7

Italia meridionale 78,1 46,5 29,1 8,0 11,5 2,4 23,1 5,3

Campania 74,7 43,0▼ 23,1 6,4 8,8 2,1 19,1 4,9

Puglia 80,1 49,2 29,0 8,6 9,3 1,8 22,6 4,7

Basilicata 79,3 45,5 35,5 8,4 17,0 3,5 31,1 7,3

Calabria 78,8 48,9 33,5 8,7 12,5 2,6 22,5 5,4

Italia insulare 75,7 45,5 32,6 9,5 12,6 2,9 19,8 4,4

Sicilia 74,2 45,2 27,2 8,2 8,4 2,6 15,2 4,1

Sardegna 80,0 46,4 48,5 13,7 24,9 3,7 33,2 5,2

Italia 78,9▼ 53,4▼ 18,5 14,2▼ 13,4 3,5 25,4 7,3

Valore minimo 
nazionale

Valore inferiore alla 
media nazionale

Valore superiore alla 
media nazionale

Valore massimo 
nazionale

▼ Riduzione statisticamente significativa tra 2009 e 2010 (* riduzione tra 2008 e 2010).
▲ Incremento statisticamente significativo tra 2009 e 2010 (* incremento tra 2008 e 2010).
Fonte: Elaborazioni Osservatorio Nazionale Alcool CNESPS e WHO CC Research on Alcohol su dati Istat – Indagine 
Multiscopo sulle famiglie 2010.
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Riguardo il problema del fumo tra i giovani, 
la Global Youth Tabacco Survey, indagine 
promossa dal CCM che nell’anno scolastico 
2009/2010 ha coinvolto 1.800 ragazzi di 13, 
14 e 15 anni, ha evidenziato che il 46% de-
gli intervistati ha fumato almeno una volta 
nella vita e il 92% di questi ha dichiarato 
che i rivenditori non si sono mai rifiutati di 
vendere loro le sigarette, nonostante la nor-
mativa vigente prevedesse il divieto di ven-
dita ai minori di 16 anni. Come risulta an-
che dall’Health Behaviour in School-aged 
Children (HBSC), condotto nel 2010, su cir-
ca 77.000 ragazzi tra gli 11 e i 15 anni fuma 
almeno una volta a settimana l’1% dei ma-
schi e lo 0,2% delle femmine di 11 anni, il 
4,14% dei maschi e il 3,68% delle femmine 
di 13 anni e, soprattutto, il 19,08% dei ma-
schi e il 19,42% delle femmine di 15 anni.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
È necessario consolidare i risultati raggiun-
ti e porsi nuovi obiettivi, perché ogni pro-
gresso nella prevenzione di comportamenti 
a rischio costituisce un enorme risultato in 
termini di salute e qualità della vita di tutti 
i cittadini, nonché in termini di riduzione 
dei costi sanitari e sociali delle patologie cor-
relate.
Una problematica emergente, per esempio, 
riguarda la necessità di presa in carico dei 
soggetti affetti da gioco d’azzardo patologi-
co. Dalla Relazione al Parlamento sulle tos-
sicodipendenze 2012 si stima che i soggetti 
affetti da gioco d’azzardo problematico sa-
rebbero circa 700.000 e, di questi, circa 
300.000 quelli patologici. Nel 2011, limita-
tamente alle Regioni/Province Autonome 
che hanno trasmesso i dati, sono risultati in 
trattamento per gioco d’azzardo patologico 
4.687 soggetti, di cui l’82% maschi. Occor-
re, pertanto, definire modalità di presa in 
carico e assistenza a tali pazienti, assicuran-
do loro percorsi di cura e riabilitazione ba-
sati su evidenze scientifiche. Per migliorare 
la programmazione di interventi efficaci oc-
corre portare a regime, in collaborazione 
con le Regioni e con il coordinamento del 
Dipartimento per le Politiche Antidroga del-
la Presidenza del Consiglio, il Sistema Infor-
mativo Nazionale (SIND) sui pazienti in 

trattamento, strutturato nel Nuovo Sistema 
Informativo Sanitario (NSIS).
Dall’elaborazione dei dati dell’Amministra-
zione Autonoma dei Monopoli di Stato 
(AAMS), si ottiene che nel 2010 le vendite 
di sigarette si sono ridotte del 2,4% rispetto 
al 2009 (circa 1 pacchetto in meno al mese 
acquistato da ciascun fumatore). È da nota-
re, tuttavia, un ulteriore notevole aumento 
(+32,7%) delle vendite del tabacco trinciato 
(per le sigarette “fai da te”). Questo tipo di 
tabacco rappresenta attualmente il 3,2% del 
mercato, ma ha un costo inferiore rispetto 
alle sigarette ed è, quindi, particolarmente 
“appetibile” per i giovani consumatori. È 
dunque necessario favorire l’attivazione di 
interventi di prevenzione del tabagismo, ca-
ratterizzati da partecipazione e coordina-
mento tra gli educatori e gli operatori socio-
sanitari, con l’obiettivo di raggiungere un 
numero sempre crescente di ragazzi, per co-
struire una società libera dal fumo, agendo 
anche sui giovani già fumatori, con partico-
lare riguardo alle ragazze, anche attraverso 
interventi trasversali su fumo, attività fisica 
e corretta alimentazione. Tali interventi de-
vono essere attuati non solo in ambito sco-
lastico, ma anche nei luoghi di aggregazione 
giovanile formali e informali.
I rischi derivanti dalle nuove modalità di 
bere che negli ultimi anni si sono diffuse nel 
nostro Paese mettono a repentaglio più fa-
cilmente, oltre alla salute del singolo bevi-
tore, anche la sicurezza sociale, soprattutto 
quando il consumo di alcool avviene in con-
testi e situazioni particolari quali la guida, 
lo svolgimento di attività lavorative o la ri-
cerca del divertimento estremo; tuttavia, an-
che il consumo tradizionale presenta rischi 
se non accompagnato da una necessaria, ri-
gorosa moderazione. La situazione richiede 
interventi di prevenzione e contrasto arti-
colati e complessi, soprattutto se si conside-
ra che l’esposizione al rischio riguarda sog-
getti molto diversi tra loro; e tra essi, in 
particolare, circa 1 milione e 300.000 gio-
vani fra gli 11 e i 25 anni con rischi corre-
lati al consumo fuori pasto o al binge drink-
ing, più di 3 milioni di anziani che non si 
attengono alla moderazione del modello me-
diterraneo e circa 390.000 minori al di sot-
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to dell’età legale che non rispettano la pre-
scrizione di totale astensione dal consumo 
alcolico. Il consumo femminile, pur restan-
do molto meno diffuso di quello maschile, 
ha registrato nell’ultimo decennio un pre-
occupante aumento di quello fuori pasto e 
del binge drinking, soprattutto fra le donne 
più giovani. 
In conclusione, la varietà delle situazioni di 
rischio da fumo, alcool e sostanze stupefa-
centi che si osserva nelle singole Regioni ri-
chiede, anche per il futuro, grande assun-
zione di responsabilità da parte di queste 
ultime, per attivare gli interventi più conso-
ni ai problemi rilevati nelle diverse realtà. 

Bibliografia essenziale
Galeone D, Spizzichino L. Attività per la prevenzio-

ne del tabagismo – Rapporto 2011
Ministero della salute. Relazione del Ministro della 

salute al Parlamento sugli interventi realizzati ai 
sensi della legge 30 marzo 2001, n. 125. Roma 16 
dicembre 2011 

Presidenza del Consiglio dei Ministri – Dipartimen-
to per le Politiche Antidroga – Relazione al Parla-
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1.4. Determinanti sociali

Nel 2009 la Commissione Europea, attraver-
so la Comunicazione “Solidarity in health: 
reducing health inequalities in the EU”, ha 
dichiarato come non ci fosse ancora, sia nelle 
politiche europee che nella programmazione 
delle amministrazioni nazionali, regionali e 
locali, nonché tra i principali attori socia-
li, sufficiente consapevolezza delle disugua-
glianze di salute e delle loro conseguenze 
sul benessere delle popolazioni. La Comu-
nicazione, recepita e accolta dal Parlamen-
to Europeo con un’omonima risoluzione nel 
2011, richiamava tutti i Paesi membri alla 
necessità di misurarsi con queste sfide: mi-
gliorando le capacità di monitoraggio delle 
disuguaglianze; dando priorità agli studi di 
valutazione dell’impatto delle politiche sulla 
salute e sulle disuguaglianze di salute e ba-
sando gli interventi di controllo sulle prove 
di efficacia; stimolando l’impegno a coor-
dinare le proprie politiche in questo senso; 
valorizzando gli incentivi e l’assistenza che 
le politiche europee possono assicurare. In 
particolare, partendo dalla considerazione 
che un’equa distribuzione della salute nella 
popolazione è la base per lo sviluppo econo-
mico e sociale complessivo, la Commissione 
proponeva di concentrarsi: 1) sulla necessità 
di misurare meglio le disuguaglianze di sa-
lute, come passo fondamentale per meglio 
calibrare le azioni di contrasto; 2) sul coin-

volgimento e l’impegno della società civile; 
3) sull’attenzione particolare da dedicare ai 
gruppi vulnerabili e alle fasce di popolazio-
ne più deboli. 
Nei successivi dodici mesi, altre Istituzioni 
europee hanno adottato le conclusioni della 
Comunicazione esprimendo raccomandazio-
ni di priorità e di percorso. La Commissione 
europea ha inoltre finanziato per il triennio 
2011-2013, tramite il Public Health Program-
me, una Joint Action, denominata Equity Ac-
tion, per l’accompagnamento e la preparazio-
ne delle capacità degli Stati membri 
nell’applicazione delle raccomandazioni del-
la Commissione, includendo esercizi di equi-
ty audit di specifiche politiche a livello regio-
nale, nazionale ed europeo, richiamando 
l’attenzione degli stakeholders su queste te-
matiche, promuovendo la ricerca sulle lacune 
conoscitive e sviluppando, infine, strumenti 
e conoscenze tecniche per meglio compren-
dere i meccanismi di generazione delle disu-
guaglianze di salute e l’impatto di politiche, 
sanitarie e non, su tali meccanismi. 
Una prima risposta italiana alla Comunica-
zione è stata realizzata attraverso l’iniziativa 
politica della Conferenza delle Regioni e delle 
Province Autonome: nell’aprile 2011, la sua 
Commissione Salute ha infatti stabilito e affi-
dato alla Regione Piemonte la costituzione di 
un gruppo di lavoro tecnico inter-regionale, 
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al quale è stato assegnato il compito di dare 
continuità alle raccomandazioni europee. Il 
gruppo, denominato Equità in Salute e Sanità 
(ESS) e attualmente composto da rappresen-
tanti di 10 Regioni, ha l’obiettivo di elabo-
rare: 1) una relazione sullo stato delle disu-
guaglianze in Italia che comprenda il profilo 
epidemiologico delle disuguaglianze di salute, 
la valutazione delle conoscenze sull’efficacia 
attesa delle azioni di contrasto e una stima 
della potenziale riduzione (target e indicato-
ri di monitoraggio) delle disuguaglianze di 
salute raggiungibile con tali azioni; 2) una 
relazione sulle raccomandazioni prioritarie 
che possono essere sottomesse per orientare 
verso l’equità nella salute e la riduzione delle 
disuguaglianze di salute sia i principali atti 
di programmazione sanitaria (quali i piani di 
prevenzione o il Patto per la salute), sia alcuni 
momenti di pianificazione politica non sani-
taria (quali l’uso dei fondi strutturali), da sot-
tomettere alle sedi istituzionali competenti. 
L’Italia partecipa altresì (attraverso l’Agenzia 
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, il 
Veneto e il Piemonte) all’iniziativa europea 
Equity Action promossa dalla Commissio-
ne Europea, con un contributo rivolto verso 
la definizione e la condivisione di metodi e 
strumenti per la valutazione di impatto sulle 
disuguaglianze di salute delle scelte politiche, 
verso la costruzione di un network di Regio-
ni con le quali identificare esempi di politi-
che regionali che possano essere sottoposte a 
un esercizio pratico di valutazione d’impatto 
e verso il coinvolgimento di decisori e attori 
delle politiche sanitarie e non sanitarie nel-
le responsabilità di contrasto delle disugua-
glianze di salute. 
Sul piano tecnico-scientifico, la rete italiana 
di esperti finanziata nel 2010-2011 dall’Isti-
tuto Nazionale per la promozione della sa-
lute delle popolazioni Migranti e il contrasto 
delle malattie della Povertà (INMP), attra-
verso il progetto “Costruzione di capacità 
di controllo delle disuguaglianze di salute in 
Italia”, ha censito e condiviso le principali 
esperienze di studio e intervento già condot-
te in Italia sulla misura e sul controllo delle 
disuguaglianze nelle politiche non sanitarie 
e in quelle di prevenzione sanitaria e di assi-
stenza sanitaria. Tale progetto ha dimostrato 

le competenze tecniche di numerose struttu-
re accademiche e del SSN nella misura delle 
disuguaglianze e nell’identificazione di azio-
ni utili per il loro controllo, soprattutto nel 
campo della prevenzione e dell’assistenza sa-
nitaria, anche se in modo non sistematico. 
Nel campo delle politiche non sanitarie que-
ste competenze risultano meno consolidate, 
dal momento che gli sviluppi della strategia 
Guadagnare Salute verso Salute in tutte le Po-
litiche e le collaborazioni intersettoriali che 
essi presuppongono sono ancora agli esordi. 
Le competenze censite nel progetto INMP sa-
ranno mobilitate per rispondere alle necessità 
conoscitive del gruppo ESS, sviluppando una 
vera e propria agenda per un capacity build-
ing italiano utile allo sviluppo di azioni di 
contrasto delle disuguaglianze di salute, che 
includa, per esempio: l’adeguamento dei si-
stemi informativi sanitari e statistici in modo 
da permettere l’equity audit sistematico e la 
valutazione di impatto dei determinanti so-
ciali sulla salute; l’elaborazione di strumenti 
previsionali che permettano di identificare i 
fattori di rischio e/o di promozione della sa-
lute a maggiore impatto sulle disuguaglianze, 
per identificare priorità e target; la documen-
tazione di efficacia degli interventi utilizza-
ti per controllare le disuguaglianze di salute 
nei vari ambiti delle politiche; la realizzazio-
ne di valutazioni ex ante di impatto sulle di-
suguaglianze di salute di nuove politiche da 
intraprendere (es. quelle di risposta alla crisi); 
la formazione di professionisti sanitari per il 
patrocinio di questi obiettivi nel SSN; l’indi-
cazione di priorità per gli obiettivi di ricer-
ca. Il CCM ha introdotto le disuguaglianze 
di salute tra le priorità del programma 2012, 
indicando una prima sensibilità degli atti di 
programmazione agli indirizzi della Com-
missione Europea. 
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L’evoluzione del Servizio sanitario nazionale 
(SSN) tiene conto delle diverse istanze che di-
scendono, da un lato, dal contesto internazio-
nale ed europeo, con il conseguente impegno 
a dare seguito agli indirizzi condivisi con gli 
altri Paesi all’interno delle organizzazioni in-
ternazionali e ad armonizzare, ai sensi del di-
ritto comunitario, la normativa in materia sa-
nitaria alle decisioni assunte in sede di Unione 
Europea (UE), e dall’altro, a livello nazionale, 
dalla progressiva devoluzione delle competen-
ze in materia sanitaria fino alla Riforma Co-
stituzionale del 2001, con il nuovo riparto del-
le competenze tra lo Stato e le Regioni
Dalla Carta di Tallinn, siglata nel 2008, di-
scende l’impegno degli Stati della Regione 
europea dell’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS) di migliorare la salute della 
popolazione attraverso il potenziamento dei 
sistemi sanitari, promuovendone la traspa-
renza e la responsabilità mediante investi-
menti nei servizi sanitari e nei vari settori che 
possono influenzare lo stato di salute, preso 
atto delle evidenze disponibili sul rapporto 
tra sviluppo socioeconomico e salute. Si è 
convenuto, in tale sede, anche sulla necessità 
di rendere i sistemi sanitari più rispondenti 
alle aspettative dei cittadini, educando gli 
stessi all’esercizio dei propri diritti e respon-
sabilità in tema di salute, coinvolgendo tutti 
i soggetti interessati nello sviluppo dei siste-
mi sanitari, promuovendo l’approccio olisti-
co ai problemi di salute e la gestione integra-
ta delle malattie, includendo il tema salute in 
tutte le politiche e monitorando la perfor-
mance del servizio sanitario.
Dalla Carta Costituzionale è stata affidata 
allo Stato la definizione dei livelli essenziali 
delle prestazioni sanitarie, al fine di assicu-
rare a tutti i cittadini il diritto alla salute e, 
secondo il principio di sussidiarietà, alle Re-

gioni la responsabilità della loro completa 
attuazione nel rispetto dei vincoli di bilancio 
programmati. Governo e Regioni cooperano 
all’individuazione di sistemi di garanzia in 
materia di tutela della salute, nel rispetto 
dell’universalismo, dell’equità di accesso e de-
gli altri principi fondanti del SSN.
Per quanto attiene all’art. 119 della Costitu-
zione, nel corso del 2011, in materia sanita-
ria, sono stati perfezionati i decreti legislativi 
emanati in applicazione della legge 5 maggio 
2009, n. 42 “Delega al Governo in materia 
di federalismo fiscale, in attuazione dell’art. 
119 della Costituzione”:

■■ D.Lgs. 6 maggio 2011, n. 68 “Disposizio-
ni in materia di autonomia di entrata del-
le Regioni a statuto ordinario e delle Pro-
vince, nonché di determinazione dei costi 
e dei fabbisogni standard nel settore sani-
tario”;

■■ D.Lgs. 23 giugno 2011, n. 118 “Disposi-
zioni in materia di armonizzazione dei si-
stemi contabili e degli schemi di bilancio 
delle Regioni, degli Enti locali e dei loro 
organismi, a norma degli artt. 1 e 2 della 
legge 5 maggio 2009, n. 42”;

■■ D.Lgs. 6 settembre 2011, n. 149 “Mecca-
nismi sanzionatori e premiali relativi a Re-
gioni, Province e Comuni, a norma degli 
artt. 2, 17 e 26 della legge 5 maggio 2009, 
n. 42”.

Il federalismo fiscale, che rafforza poteri e 
responsabilità delle Regioni, consente di co-
niugare l’adozione di azioni finalizzate al 
miglioramento della qualità e dell’equità del 
sistema con efficaci interventi di razionaliz-
zazione della spesa. 
Il quadro così delineatosi ha portato allo svi-
luppo di un modello di “governance multili-
vello” basato sulla nuova ripartizione delle 
competenze, in cui accanto allo Stato garan-

2
Governance del sistema sanitario: 
il livello centrale e i meccanismi di 
raccordo con le Regioni e le autonomie 
locali
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te del diritto costituzionale, concorrono ai 
processi decisionali, secondo i rispettivi am-
biti di competenza, il livello comunitario, le 
Regioni e gli Enti locali. 
In questo contesto, nel rapporto con le Regio-
ni e gli Enti locali hanno assunto negli anni 
grande importanza gli strumenti pattizi e le 
intese istituzionali, in cui si riconoscono la 
diversità dei ruoli tra Stato, Regioni ed Enti 
locali, ma l’uguale rilevanza nel perseguire il 
bene comune. È utile ricordare come nel corso 
del 2011 in sede di Conferenza per i rapporti 
tra lo Stato, le Regioni e le Province Autono-
me di Trento e di Bolzano siano stati siglati 
17 Accordi e 27 Intese istituzionali sulle più 
rilevanti tematiche sanitarie. In particolare si 
ricordano le intese e gli accordi concernenti:

■■ documento tecnico di indirizzo per ridur-
re il carico di malattia del cancro – Anni 
2011-2013; 

■■ fascicolo sanitario elettronico – Linee gui-
da nazionali;

■■ piano d’indirizzo per la riabilitazione;
■■ criteri per la riorganizzazione delle reti di 
offerta di diagnostica di laboratorio;

■■ Piano Nazionale per l’Eliminazione del 
Morbillo e della Rosolia congenita (PNE-
MoRc) 2010-2015;

■■ documento per la valutazione dei Piani re-
gionali della prevenzione 2010-2012;

■■ Linee guida per l’accreditamento delle Ban-
che di sangue da cordone ombelicale;

■■ programma annuale per l’autosufficienza 
nazionale del sangue e dei suoi prodotti 
per l’anno 2011;

■■ modifiche e aggiornamenti alla Classifica-
zione Nazionale dei Dispositivi medici 
(CND);

■■ documento relativo alla rete nazionale tra-
pianti;

■■ Progetto Trapianti di organi solidi in pa-
zienti HIV+,

nonché gli accordi e le intese di ripartizio-
ne alle Regioni dei finanziamenti per il SSN 
e delle risorse vincolate ai sensi di specifi-
che normative. Sono stati inoltre espressi 11 
pareri, ai sensi della normativa vigente, su 
vari schemi di decreti ministeriali, come per 
esempio il decreto recante “Buone pratiche 
di sperimentazione clinica dei medicinali ve-
terinari sugli animali” e sul riconoscimento 

per alcune strutture della qualifica di Istituto 
di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico.
Sono stati, inoltre, approvati i regolamenti sul 
funzionamento di importanti tavoli tecnici di 
monitoraggio e verifica come il Tavolo tecnico 
per la verifica degli adempimenti, il Comita-
to permanente per la verifica dell’erogazione 
dei Livelli essenziali di assistenza (LEA), la 
Struttura tecnica paritetica di monitoraggio. 
In sede di Conferenza Unificata, di cui fanno 
parte lo Stato e le Regioni, le Province, i Co-
muni, le Comunità e gli Enti montani, sono 
stati siglati 8 tra accordi e intese ed è stato 
espresso il parere sullo schema di decreto le-
gislativo recante riordino degli Enti vigilati 
dal Ministero della salute.
I principali atti di natura sanitaria-assisten-
ziale hanno riguardato: 

■■ linee di indirizzo per l’assistenza alle per-
sone in Stato Vegetativo e Stato di Minima 
Coscienza;

■■ presa in carico globale delle persone con 
malattie neuromuscolari o malattie analo-
ghe dal punto di vista assistenziale;

■■ intesa sul Piano Sanitario Nazionale per il 
triennio 2011-2013;

■■ integrazioni agli indirizzi di carattere prio-
ritario sugli interventi negli Ospedali Psi-
chiatrici Giudiziari (OPG) e nelle Case di 
Cura e Custodia (CCC) di cui all’Allegato 
C al DPCM 1 aprile 2008.

La consapevolezza che il mantenimento di 
un buono stato di salute della collettività e 
del cittadino sia funzione anche di numero-
si determinanti esterni al mondo sanitario 
e la conseguente necessità di porre in esse-
re interventi e politiche intersettoriali hanno 
comportato, inoltre, la necessità che i diversi 
livelli di governo portassero avanti il confron-
to con una molteplicità di attori (ambiente, 
industria, scuole, ma anche media e raggrup-
pamenti sociali) spesso portatori di interventi 
e politiche contrastanti, al fine di realizzare 
gli obiettivi di salute, la corretta allocazione 
e il buon utilizzo di risorse per il governo del 
sistema, superando il tradizionale modello 
gerarchico verticale. 
La programmazione nazionale sta allora as-
sumendo sempre più un ruolo di stewardship, 
intendendo con tale termine, non ancora ef-
ficacemente tradotto in italiano, un nuovo 
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modello di governance, promosso a Tallinn 
dall’OMS e adottato da altri Paesi europei, 
in cui sono privilegiati i momenti di confron-
to e collaborazione interistituzionale ed even-
tualmente con i soggetti portatori di interes-
si, finalizzati alla definizione di obiettivi e 
strategie condivise e concertate, con gradi di 
responsabilità coerenti con i poteri decisio-
nali, promuovendo l’autonomia, nel rispetto 
del principio di sussidiarietà. L’autorità che 
discende da un rigido approccio gerarchico 
dei vari livelli del sistema viene sostituita 
dall’autorevolezza che proviene dalla cono-
scenza organica e strutturata di dati e infor-
mazioni, necessari alle definizione delle po-
litiche e agli strumenti e condizioni per la 
loro concreta attuazione, alla loro valutazio-
ne per l’individuazione di possibili interven-
ti di miglioramento. I vari livelli di governo, 
divenuti nodi di una rete in un sistema poli-
centrico sia verticale che orizzontale, svol-
gono anch’essi azioni di stewardship verso 
gli altri soggetti coinvolti. L’identificazione 
dei diversi attori con gli obiettivi concordati 
induce a una maggiore responsabilizzazione 
degli stessi nel miglioramento dell’efficacia 
e dell’efficienza del sistema. 
Il monitoraggio costante e puntuale, attuato 
a livello nazionale mediante l’utilizzo anche 
del Nuovo Sistema Informativo Sanitario 
(NSIS), dei processi, degli obiettivi raggiun-
ti e dell’andamento dei risultati economici, 
consente le valutazioni indispensabili per l’e-
laborazione e la realizzazione delle azioni 
correttive necessarie per la garanzia dell’ef-
fettiva erogazione dei LEA in coerenza con 
il rispetto del diritto costituzionale alla sa-
lute e degli obiettivi economici stabiliti. 
Le rilevazioni effettuate, pur tenendo conto 
delle differenze socioeconomiche e demo-
grafiche della popolazione residente in cia-
scuna Regione, evidenziano disomogeneità 
e disuguaglianze della domanda e dell’offer-
ta, imputabili al differente grado di sviluppo 
dei diversi sistemi regionali, della conseguen-
te capacità di trasformare il bisogno in do-
manda sanitaria e di offrire risposte appro-
priate e qualitativamente valide e omogenee. 
Le differenze che si registrano nei costi re-
gionali per i singoli livelli di assistenza mo-
strano carenze nell’erogazione di alcune ti-

pologie di assistenza tali da rendere 
necessari interventi concreti per promuove-
re e garantire l’equità del sistema e l’effetti-
va erogazione dei LEA, attraverso il supera-
mento del divario strutturale e qualitativo 
dell’offerta sanitaria nei vari contesti regio-
nali e territoriali, obiettivo prioritario nella 
programmazione sanitaria nazionale. 
Analogamente, nei primi anni 2000, le dif-
ferenze riscontrate a livello regionale e in par-
ticolare il manifestarsi e il perdurare in alcu-
ne Regioni di forti disavanzi (tre Regioni 
erano responsabili del 50% del disavanzo) ha 
portato alla necessità di definire per quelle 
stesse Regioni un complesso percorso di ri-
sanamento. Il percorso, iniziato con l’emana-
zione della legge 311/2004, è caratterizzato 
da una forte governance centrale e vede im-
pegnati, nel rispetto delle relative competen-
ze istituzionali, lo Stato, chiamato a svolgere, 
tra l’altro, un ruolo di “accompagnamento”, 
e i Governi regionali, chiamati a predisporre 
un piano di riorganizzazione, riqualificazio-
ne e potenziamento del Servizio sanitario re-
gionale: il “Piano di rientro dal deficit sani-
tario” (legge 311/2004). Tale Piano è parte 
integrante di un Accordo che la Regione sti-
pula con il Governo centrale, nel quale sono 
stabiliti gli obiettivi, gli interventi, i risultati 
attesi. Il disavanzo strutturale, rispetto al fi-
nanziamento ordinario e alle entrate proprie, 
che obbliga alla sottoscrizione dell’Accordo 
e all’elaborazione del relativo Piano di rientro 
è stato ridefinito dalla legge finanziaria 2010 
(191/2009) nel 5%. 
I risultati conseguiti a oggi nelle Regioni in 
Piano di rientro mostrano una diminuzione 
del disavanzo, che in alcune, come la Sicilia 
e l’Abruzzo, è sostanzialmente superato. In 
quelle in cui il disavanzo era più cospicuo, 
come il Lazio e la Campania, si registra una 
diminuzione dello stesso anche se il traguar-
do appare ancora legato all’adozione di im-
portanti modifiche strutturali del Sistema sa-
nitario regionale. 
Il disavanzo totale nell’anno 2011 ammonta 
a 1,779 miliardi di euro, dato che si configu-
ra come il migliore risultato di gestione negli 
ultimi anni, conseguito grazie all’impegno 
congiunto del Governo centrale e dei Gover-
ni regionali. 
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Nell’ultimo decennio, a partire dalla legge 
costituzionale 18 ottobre 2001 n. 3, di rifor-
ma del Titolo V della Costituzione, la sanità 
ha costituito il terreno principale del pro-
gressivo rafforzamento dell’autonomia regio-
nale e dell’evoluzione in senso federalistico. 
La determinazione dei Livelli essenziali di as-
sistenza (LEA) e il monitoraggio della loro 
erogazione sono stati assunti a livello più alto 
dell’ordinamento giuridico dello Stato come 

strumento di equità dell’assistenza sanitaria.
I processi di riforma del Servizio sanitario 
nazionale (SSN) hanno generato profondi 
cambiamenti nei modelli di regolazione a li-
vello territoriale. Dopo la prima drastica ri-
duzione del numero di ASL (65%) successi-
va all’applicazione del D.Lgs. 502/1992, il 
decremento che si osserva a livello naziona-
le negli anni successivi non è omogeneo in 
tutte le Regioni (Tabella 3.1); la variabilità 

3
I modelli sanitari regionali alla luce 
della ripartizione delle competenze tra 
Stato, Regioni e autonomie locali

Regione Unità 
sanitarie 

locali (USL)

Aziende sanitarie locali (ASL) Distretti attivati

1992 1995 1998 2005 2008 2009 2011 1998 2005 2008 2009 2011

Piemonte  63  22  22  22  13  13  13  66  62  62  58  58 

Valle d’Aosta  1  1  1  1  1  1  1  -    4  4  4  4 

Lombardia  84  44  14  15  15  15  15  179  86  93  95  81 

PA di Bolzano  4  4  4  4  1  1  1  16  17  20  20  20 

PA di Trento  11  1  1  1  1  1  1  11  11  11  11  4 

Veneto  36  22  21  21  21  21  21  79  49  49  50  50 

Friuli Venezia 
Giulia

 12  6  6  6  6  6  6  14  18  18  14  20 

Liguria  20  5  5  5  5  5  5  22  16  16  19  19 

Emilia Romagna  41  13  13  11  11  11  11  48  39  38  38  38 

Toscana  40  12  12  12  12  12  12  156  53  34  31  34 

Umbria  12  5  4  4  4  4  4  60  12  12  9  12 

Marche  24  13  13  13  1  1  1  42  26  24  24  23 

Lazio  51  12  12  12  12  12  12  36  36  55  55  55 

Abruzzo  15  6  6  6  6  6  4  31  31  37  48  25 

Molise  7  4  4  4  1  1  1  5  8  13  13  7 

Campania  61  13  13  13  13  7  7  75  105  90  69  72 

Puglia  55  12  12  12  6  6  6  71  45  49  49  49 

Basilicata  7  5  5  5  5  2  2  21  11  11  11  11 

Calabria  31  11  11  11  6  6  5  14  32  35  34  35 

Sicilia  62  9  9  9  9  9  9  39  62  62  62  62 

Sardegna  22  8  8  8  8  8  8  13  19  22  22  22 

Italia  659  228  196  195  157  148  145  998  742  755  736  701

Fonte: Ministero della salute. Attività gestionali ed economiche delle ASL.

Tabella 3.1. �Il cambiamento nel processo di aziendalizzazione. Numero di Aziende sanitarie locali e 
Distretti attivati (Anni 1992-2011)	
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interregionale del bacino di utenza medio 
per ASL aumenta in modo considerevole 
dopo il 2001 e tale aumento può essere let-
to come un effetto dell’applicazione dell’au-
tonomia regionale (Figura 3.1).
Nel 2011 si conferma la tendenza a realiz-
zare Aziende sanitarie locali a livello pro-
vinciale (sono 145), mentre l’Azienda unica 
a livello regionale è presente in aree a ridot-
te dimensioni (Valle d’Aosta, Province Auto-
nome di Bolzano e di Trento, Molise). L’ec-
cezione è costituita dalla Regione Marche, 
che ha introdotto nel 2003 l’Azienda sanita-
ria unica regionale (ASUR) in un territorio 
di circa 1.500.000 abitanti, ma la tendenza 
verso Aziende provinciali sembra conferma-
ta anche in questo caso, considerando che 
la Regione ha disposto con legge regionale 
n. 17 del 2011 l’articolazione dell’ASUR in 
cinque aree vaste di livello sostanzialmen-
te provinciale, dotate di ampia autonomia 
economico-gestionale, competenza nell’ero-
gazione dei LEA e con “Direttori di area va-
sta” nominati dalla Giunta regionale. Azien-
de sanitarie locali di livello sub-provinciale 
rimangono nelle aree metropolitane e nel-
le Regioni Veneto, Umbria e Friuli Venezia 
Giulia. La costituzione di aree vaste a livello 
interaziendale è prevista in diverse Regioni 
con funzioni principalmente di accentramen-

to e razionalizzazione degli acquisti di beni 
e servizi, ma talora aperte anche ad ambiti 
sociosanitari (Tabella 3.2).
Il numero delle Aziende ospedaliere (AO) ri-
sulta in leggera diminuzione in forza di ac-
corpamenti effettuati da alcune Regioni, so-
prattutto quelle impegnate in Piano di 
rientro, con importanti differenze nel nume-
ro e nelle dimensioni delle AO tra Regioni. 
La Lombardia è l’unica Regione che ha ef-
fettuato lo scorporo di tutti i presidi ospe-
dalieri dalle Aziende sanitarie locali, che af-
feriscono alle 29 AO costituite. 
Al contempo prosegue il processo di trasfor-
mazione degli Istituti di Ricovero e Cura a 
Carattere Scientifico (IRCCS) pubblici in 
Fondazioni, particolarmente accentuato in 
alcune Regioni, quali la Lombardia.
Per quanto riguarda l’organizzazione terri-
toriale, il numero di Distretti passa da 998 
nel 1998 a 742 nel 2005, per arrivare a 701 
nel 2011; gli assetti territoriali sono ampi e 
in lieve aumento nel tempo (Figura 3.2). Al 
contrario di quanto osservato per le ASL, la 
variabilità inter-regionale della popolazione 
media per Distretto diminuisce dopo il 2001 
e si mantiene pressoché stabile negli anni 
successivi. Nel 2011, il 70% delle Regioni e 
Province Autonome (15 su 21) supera l’indi-
cazione normativa di una popolazione mi-
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Tabella 3.2. �Riferimenti normativi regionali

Fonte: AgeNaS – Agenzia Nazionale Sanitaria.	

Regione Aree Vaste (AV) e 
Bacini Territoriali (BT)

Funzioni e denominazioni

Piemonte

5 AV, previste dalla LR 
18/2007 (art. 23); DGR 
9-9007/2008 (in fase 

di riorganizzazione in 6 
Federazioni sovrazonali)

Funzione di coordinamento sovrazonale e integrazione funzionale dei servizi; servizi 
amministrativi, logistici, tecnico-economali e di supporto

1. Area Torino – Aziende sanitarie locali

2. Area Torino – Aziende ospedaliere

3. Area Novara

4. Area Cuneo

5. Area Alessandria 

Veneto
5 AV, previste dalla 

DGR 3456/2004; DGR 
2846/2006

Programmazione interaziendale e funzioni tecnico-logistiche

1. AV Vicenza, capofila ULSS n. 6

2. AV Treviso e Belluno, capofila ULSS n. 9 

3. AV Venezia e Rovigo, capofila ULSS n. 12 

4. AV Padova, capofila ULSS n. 16 

5. AV Verona, capofila ULSS n. 20

Friuli Venezia 
Giulia

3 AV, previste dal 
PSSR 2006-2008 

(DGR 2843/2006); 
PSSR 2010-2012 (DGR 

465/2010)

Organizzazione dell’attività sanitaria, strumento di governo dell’offerta pubblica e 
privata e programmazione (attraverso l’accordo di area vasta); ambiti di intervento 
limitati e soprattutto in occasione di progettualità specifiche: tempi di attesa, piano 

della riabilitazione 

1. AV Trieste-Gorizia (TS-GO) - Giuliano Isontina

2. AV Udine (UD) - Udinese

3. AV Pordenone (PN) - Pordenonese

Liguria 

3 Aree Ottimali, previste 
dalla LR 41/2006 (art.7); 
PSSR 2009-2011 (DCR 

22/2009)

Funzioni uniche di programmazione interaziendale a rete integrata di: assistenza e cura; 
gestione unitaria attività tecnico-amministrative; aggiornamenti tecnologici

1. Area Levante

2. Area Metropolitana

3. Area Ponente

Emilia Romagna
3 AV, previste dal PSR 

1999-2001 e PSSR 
2008-2010

“Programmazione sovraziendale, produzione di servizi intermedi, acquisti (servizi 
amministrativi, logistica, produzione sanitaria intermedia).

Funzioni amministrative e tecniche di supporto alla funzione sanitaria”

1. AV Emilia Nord (AVEN), comprende le AS di Piacenza, Parma, Reggio Emilia, Modena

2. AV Emilia Centrale (AVEC), comprende le AS di Bologna, Imola e Ferrara

3. AV Romagna (AVR), comprende le AS di Rimini, Ravenna, Forlì e Cesena

Toscana

3 AV, previste dal PSR 
2002-2004; PSR 2005-
2007; LR 40/2005; PSR 

2008-2010

3 AV, ognuna dotata di una Azienda ospedaliera di riferimento, per programmazione 
sanitaria e sociosanitaria, con protocolli d’intesa e accordi con gli Enti locali

1. Centro Toscana, comprende le ASL di Firenze, Empoli, Prato, Pistoia e le AOU  
Careggi e Meyer

2. Nord-Ovest Toscana, comprende le ASL di Massa e Carrara, Lucca, Versilia, Pisa, 
Livorno e la AOU di Pisa

3. Sud-Est Toscana, comprende le ASL di Arezzo, Siena, Grosseto e la AOU di Siena

Sono istituiti tre Enti per i servizi tecnico-amministrativi di AV - ESTAV (Enti con 
personalità giuridica pubblica e autonomia gestionale)

Marche

5 AV, previste dalla DGR 
115/2009; LR 17/2011 
(AV quali articolazioni 

organizzative dell’ASUR)

La DGR 115 del 2009 individuava 4 AV di livello provinciale (salvo Fermo), con valenza 
logistico-amministrativa e programmatoria. La LR 17 del 2011 le trasforma in “aree 

vaste territoriali”, quali articolazioni dell’Azienda sanitaria unica regionale (ASUR). Le AV 
hanno ampia autonomia gestionale, economico-finanziaria e di gestione amministrativa, 

acquisti di beni e servizi e del patrimonio. Il direttore di AV è nominato dalla Giunta 
regionale con modalità analoghe a quelle dei Direttori generali delle Aziende  

sanitarie locali

1. AV n.1: Pesaro - Urbino - Fano

2. AV n.2: Senigallia - Jesi - Fabriano - Ancona

3. AV n.3: Civitanova Marche - Macerata - Camerino

4. AV n.4: Fermo

5. AV n.5: San Benedetto del Tronto - Ascoli Piceno

Sicilia 2 BT, previsti dalla LR 
5/2009 (art.5) 

Sono istituiti il “Bacino Sicilia Occidentale” e il “Bacino Sicilia Orientale”; due Comitati 
di bacino coordinati da Assessore regionale della salute o suo delegato, e composti dai 
Direttori generali delle AS provinciali, ospedaliere, universitarie. Come primo compito i 

BT partecipano a un progetto regionale di centralizzazione degli acquisti
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nima di riferimento per Distretto di 60.000 
abitanti (di cui all’art. 3-quater del D.Lgs. 
229/1999), con ampie differenziazioni sia 
rispetto a scelte organizzative (alcune Re-
gioni indicano 100.000 abitanti come am-
bito di riferimento medio dei Distretti), sia 
rispetto alle diverse aree geografiche e in 
particolare alle aree montane e disagiate. 
L’indagine nazionale sull’implementazione 
dei Distretti in Italia, effettuata nel 2010 
dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari 
Regionali (AgeNaS) in collaborazione con le 
Regioni, ha evidenziato che il Distretto viene 
delineato dalle Regioni come la sede per co-
ordinare i percorsi sociosanitari e garantire 
l’integrazione dei servizi e dei professionisti. 
Allo stesso tempo, si rintracciano anche al-
cuni elementi di differenziazione: a seconda 
che l’enfasi sia riposta maggiormente sul-
la funzione di tutela/committenza (laddove 
l’organizzazione dei servizi discende dall’a-
nalisi dei bisogni) oppure sulla funzione di 
produzione dei servizi e sull’erogazione del-
le prestazioni, o altrimenti di produzione 
esterna al Distretto e alla ASL (attraverso il 
coinvolgimento di erogatori sanitari pubblici 

e privati e anche mediante una gestione in-
tegrata con Enti locali); a seconda del ruo-
lo assegnato ai medici di medicina generale 
(MMG), che può essere interno all’azienda 
USL e al Distretto, ovvero esterno; a secon-
da delle modalità individuate per assicurare 
l’integrazione sociosanitaria. 
La realizzazione del dettato legislativo ha 
prodotto effetti molto diversi nelle singole 
realtà regionali, con differenze sia nel mo-
dello istituzionale adottato sia negli esiti in 
termini di salute e di controllo della spesa. 
Un’analisi approfondita e metodologicamen-
te rigorosa della situazione descritta fornirà 
gli elementi indispensabili per supportare le 
scelte sui sistemi di governance e sui diffe-
renti modelli di finanziamento e di organiz-
zazione.

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Attività gestionali ed econo-

miche delle ASL – Anni 1992-2010
Ministero dell’economia e delle finanze. Relazione 

Generale sulla Situazione Economica del Paese. 
http://www.tesoro.it/doc-finanza-pubblica/dfp.
rgse.asp. Ultima consultazione: settembre 2012
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Figura 3.2. �Bacino di utenza di ASL e Distretti (1992-2011).  
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Analisi del contesto

4.1. Il contesto generale: sfide e opportunità 

Come tutti i sistemi sanitari dei Paesi ade-
renti all’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS)-Europa, anche il Servizio 
sanitario nazionale (SSN) è chiamato ad 
affrontare le principali sfide sanitarie in 
un contesto di progressivo cambiamento 
demografico ed epidemiologico, di sempre 
più ampie disparità socioeconomiche, di 
sviluppo tecnologico che a sua volta innal-
za le aspettative dei cittadini. Il tutto, in un 
momento storico caratterizzato da una crisi 
economica che limita fortemente le risorse 
a disposizione. 
Muoversi in un contesto così dinamico ma 
anche irto di difficoltà impone la necessità 
di affrontare le sfide cogliendo tutte le op-
portunità che il panorama internazionale sa 
ancora comunque offrire. La migliore stra-
tegia consiste senza dubbio nell’attivazione 
di cooperazioni e alleanze che agiscono su 
ambiti multidimensionali. L’Unione Europea 
(UE) ha ribadito, nelle parti relative al set-
tore salute del Programma “Europa 2020”, 
la necessità di rafforzare, in un quadro stra-
tegico unico, la cooperazione a livello co-
munitario nei settori nei quali gli Stati mem-
bri non possono agire da soli (iniziative 
cosiddette “faro”, quali le minacce sanitarie 
importanti, le questioni di impatto interna-
zionale o transfrontaliero come le pandemie 
e il bioterrorismo, le problematiche connes-
se alla libera circolazione dei beni, dei ser-
vizi e delle persone), di garantire una mag-
giore comprensione del bene salute e di 
riservare più spazio alla salute nell’insieme 
delle politiche dei Governi degli Stati mem-
bri. Si è finalmente compreso come le azioni 
in materia di salute intraprese a livello co-

munitario generino un valore aggiunto alle 
misure adottate dai singoli Paesi, soprattut-
to nel settore della prevenzione; in questo 
contesto si inseriscono le azioni sulla sicu-
rezza alimentare e la nutrizione, sulla sicu-
rezza dei medicinali, le azioni di lotta al 
fumo, le normative su sangue, cellule, tes-
suti e organi, sui trapianti, le campagne sul-
la qualità dell’acqua e dell’aria. Si è insom-
ma rafforzato il fondamentale concetto di 
“health in all policies”. 
Anche nei rapporti con l’OMS l’Italia condi-
vide la visione secondo la quale una migliore 
salute contribuisce al benessere sociale com-
plessivo, attraverso l’impatto favorevole sul-
lo sviluppo economico, sulla competitività, 
sulla produttività. Investire in salute signi-
fica dunque investire nello sviluppo umano, 
nel benessere sociale ed economico; i sistemi 
sanitari nazionali assumono un significato 
che va oltre la semplice – per quanto fonda-
mentale – assistenza sanitaria, includendo la 
promozione della salute come benessere psi-
cofisico, la prevenzione delle malattie, oltre 
a tutti gli sforzi tesi a influenzare altri set-
tori che intendono occuparsi di salute nelle 
loro politiche (lavoro, economia, ambiente, 
trasporti, industria ecc.). Il fatto che il SSN 
italiano sia decentralizzato dovrebbe far sì, 
attraverso una migliore capacità di risposta 
e una sempre più ampia responsabilizzazione 
degli amministratori locali rispetto ai neces-
sari adeguamenti agli standard europei, che 
il sistema cresca nel suo complesso e porti 
all’acquisizione di quel valore aggiunto che 
solo una corretta gestione della salute può 
offrire allo sviluppo di un Paese. Il ruolo 
delle Regioni, sempre più sensibili a stra-
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tegie sanitarie di ampio respiro – europeo 
e internazionale –, potrà risultare decisivo 
per il raggiungimento degli obiettivi di sa-
lute attraverso la corretta gestione dei loro 
determinanti socioeconomici. 
Come si vedrà nei paragrafi seguenti, l’Italia 
intende utilizzare il proprio sistema socio-
sanitario come una vera risorsa per contri-
buire allo sviluppo economico e sociale del 
proprio territorio, offrendosi come partner 
a chiunque persegua e condivida gli stessi 

obiettivi di benessere continuo e sostenibile 
a cui è necessario aspirare. Le iniziative di 
seguito descritte, seppure in gran parte di 
respiro sovranazionale, mirano tutte all’in-
nalzamento del livello dello stato di salute 
del nostro Paese, apportando al SSN e ai 
suoi utenti quel contributo di conoscenza 
e quell’impulso allo sviluppo che possono 
derivare solo dallo scambio di esperienze e 
dal confronto continuo e costruttivo con le 
realtà che ci circondano. 

4.2. OMS – Iniziative globali di maggiore rilievo 

Per quanto riguarda le iniziative e le attività 
globali di maggiore rilievo dell’OMS e del 
Sistema Nazioni Unite, alle quali ha parte-
cipato attivamente il Ministero della salute, 
si riporta quanto segue. 

Consiglio Esecutivo OMS (gennaio 2011). 
Il dibattito del Consiglio è stato fortemente 
influenzato dal grave deficit di bilancio 
dell’OMS, sullo sfondo della crisi finanzia-
ria globale.
La proposta di budget per il biennio 2012-
2013 è stata condizionata dalle difficoltà og-
gettive da parte degli Stati membri dell’Or-
ganizzazione, non disposti ad accettare un 
incremento dei propri contributi obbligato-
ri. Pertanto, di fronte a una concomitante 
contrazione dei contributi volontari (che rap-
presentano quasi l’80% del bilancio totale 
dell’Organizzazione), l’OMS ha avviato un 
processo di riforma mirante al contenimento 
delle spese e a un’ottimizzazione dei metodi 
di lavoro, oltre che a privilegiare un approc-
cio più di consolidamento che di espansione 
delle proprie attività, puntando al rafforza-
mento delle sue competenze più esclusive (si-
curezza sanitaria; definizione di normative, 
standard e Linee guida per le politiche sani-
tarie; analisi e rafforzamento dei sistemi sa-
nitari; raccolta di dati e indagini epidemio-
logiche; promozione del dialogo fra tutti gli 
attori della sanità pubblica mondiale).
L’Executive Board ha esaminato e discusso 
numerosi argomenti di grande rilievo e at-

tualità per la sanità pubblica internazionale. 
Dagli Obiettivi di Sviluppo per il millennio 
(con il crescente rischio di non riuscire a rag-
giungerli nei tempi prestabiliti) alla preven-
zione e controllo delle malattie croniche non 
trasmissibili; da sfide ancora irrisolte, come 
la malaria, l’HIV/AIDS, la lebbra, le malat-
tie tropicali neglette, a problematiche riguar-
danti l’infanzia (nutrizione e incidenti). Tut-
te le discussioni hanno avuto un comune 
denominatore: la necessità di rafforzare i 
sistemi sanitari.

Assemblea Mondiale della Sanità (mag-
gio 2011). La 64a Assemblea Mondiale del-
la Sanità è stata caratterizzata da tre que-
stioni fondamentali: il processo di riforma 
dell’OMS, l’approvazione del budget per il 
biennio 2012-2013 e l’approvazione defini-
tiva del Rapporto del Comitato di Revisione 
del Regolamento Sanitario Internazionale. 
Sulla base delle considerazioni del Consiglio 
esecutivo sopra esposte, l’Assemblea ha ap-
provato un budget a “crescita zero” rispetto 
al biennio precedente. Ciò ha comportato 
un’attenta revisione delle spese e dei pro-
grammi dell’Organizzazione per poter fare 
fronte a una concomitante contrazione dei 
contributi volontari. 
L’Assemblea ha inoltre approvato il Rappor-
to del Comitato di Revisione del Regolamen-
to Sanitario Internazionale, che riguardava 
principalmente la gestione della crisi pande-
mica. Il Rapporto ha confermato l’assenza 
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di irregolarità da parte dell’OMS nei suoi 
rapporti con l’industria farmaceutica. È inol-
tre emerso che il Regolamento Sanitario In-
ternazionale si conferma strumento fonda-
mentale della comunità internazionale 
rispetto alla “sicurezza sanitaria globale”. 
Sono stati esaminati e discussi i numerosi 
argomenti di grande rilievo e attualità per 
la sanità pubblica internazionale, già affron-
tati nel corso dell’ultimo Consiglio Esecuti-
vo e descritti nel paragrafo precedente. 
Come già sottolineato, tutte le discussioni 
hanno avuto come comune denominatore la 
necessità di rafforzare i sistemi sanitari na-
zionali. A tale riguardo, l’Assemblea ha in-
fatti approvato ben quattro Risoluzioni re-
lative al ruolo e al rafforzamento dei sistemi 
sanitari.

Comitato Regionale Europeo (settem-
bre 2011). Il Comitato Regionale Europeo 
dell’OMS, tenutosi a Baku (Azerbaijan) dal 
12 al 15 settembre 2011, ha visto la presen-
tazione del rapporto delle attività dell’OMS/
Europa degli ultimi due anni, caratterizza-
to da un particolare riferimento alle situa-
zioni di crisi e di emergenza sanitaria che 
hanno colpito gravemente le popolazioni 
della Regione. A tale riguardo il rapporto 
ha evidenziato la situazione di crisi dell’area 
mediterranea legata ai fenomeni migratori 
dai Paesi dell’Africa del Nord, sottolineando 
l’iniziativa del Ministero della salute italia-
no, originata dalla riunione tenutasi a Roma 
nell’aprile 2011 e conclusasi con la stipula di 
un progetto triennale di collaborazione tra 
OMS/Europa e Ministero della salute sugli 
aspetti di sanità pubblica e le migrazioni. 
Sempre in tema di emergenze, il rapporto ha 
citato l’ottimo lavoro condotto dall’OMS e 
dai suoi Stati membri nell’applicazione del 
Regolamento Sanitario Internazionale, at-
traverso il monitoraggio continuo di eventi 
potenzialmente in grado di trasformarsi in 
emergenze di sanità pubblica di rilievo in-
ternazionale. 
Sono stati inoltre sottolineati i seguenti temi 
di particolare rilievo, che hanno caratteriz-
zato le principali attività dell’Ufficio Euro-
peo dell’OMS:

■■ l’epidemia di poliomielite in Tajikistan, 

che ha colpito anche altri tre Paesi (Ka-
zakhstan, Federazione Russa e Turkme-
nistan), causando paralisi in 475 persone 
e 30 decessi; 

■■ l’allarmante situazione relativa alla dif-
fusione della tubercolosi resistente e mul-
tiresistente ai farmaci (multidrug- and 
extensively drug-resistant tuberculosis, 
M/XDR-TB), per fare fronte alla quale 
la Dr.ssa Jakab ha istituito un progetto 
ad hoc presso l’Ufficio di Copenhagen;

■■ l’aumento di casi di HIV/AIDS nell’Euro-
pa dell’Est e nei Paesi dell’Asia centrale;

■■ il preoccupante diffondersi dell’antibioti-
coresistenza, tema scelto quest’anno per 
la Giornata Mondiale della Sanità;

■■ i progressi compiuti verso l’eliminazione 
della malaria dalla Regione Europea. Nel 
2010, si sono registrati solo 176 casi di 
malaria acquisita localmente, in soli 5 
Paesi (Azerbaijan, Kyrgystan, Tajikistan, 
Turchia e Uzbekistan);

■■ le malattie croniche non trasmissibili (i 
“silent killers”, come vengono definite), 
argomento la cui portata e rilevanza sono 
testimoniate dall’evento speciale a esso de-
dicato dall’Assemblea Generale dell’ONU 
(New York, 19-20 settembre 2011). Un 
fenomeno mondiale che deve essere af-
frontato in modo globale e con massima 
intensità degli sforzi, sia per la sua porta-
ta, sia per il fatto che molte di queste pa-
tologie (non solo quelle principali – ma-
lattie cardiovascolari, cancro, diabete e 
malattie croniche respiratorie –, ma anche 
quelle meno diffuse) sono prevenibili. Di 
fondamentale importanza resta l’approc-
cio intersettoriale, secondo l’ormai con-
solidato “Health in All Policies Ap-
proach”;

■■ in tema di stili di vita, progressi apprez-
zabili sono stati compiuti nel campo della 
lotta al tabagismo, sebbene molto debba 
ancora essere fatto al riguardo. La lotta 
all’abuso di alcool resta una priorità per 
la Regione Europea ed è per questo che il 
Comitato Regionale di Baku ha incluso 
questo tema con un apposito Piano d’A-
zione Europeo; 

■■ la quinta Conferenza Ministeriale su Am-
biente e Salute, tenutasi a Parma nel marzo 
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2010, ha dato nuovo impulso ai program-
mi e alle attività della Regione Europea, 
anche grazie all’adozione della Dichiara-
zione di Parma. La chiusura dell’Ufficio 
OMS di Roma non ha comportato riper-
cussioni negative sui programmi in cor-
so e di prossima esecuzione, anche grazie 
all’impegno del Governo tedesco di in-
corporarne nell’Ufficio di Bonn le com-
petenze. 

Tra gli argomenti trattati di maggiore rilie-
vo del Comitato Regionale 2011 devono es-
sere ricordati:

■■ il Piano d’Azione Europeo per la riduzione 
dell’abuso di alcool – 2012-2020;

■■ il Piano d’Azione per l’attuazione della 
Strategia Europea per la prevenzione e il 
controllo delle malattie croniche non tra-
smissibili – 2012-2016;

■■ il Piano d’Azione Europeo sull’antibioti-
coresistenza;

■■ la tubercolosi resistente ai farmaci nella 
Regione Europea dell’OMS;

■■ il Piano d’Azione Europeo per l’HIV/AIDS 
– 2012-2015.

In ambito Nazioni Unite, il 2011 è stato ca-
ratterizzato da una serie di eventi globali di 
grande interesse e di forte impatto per la sa-
nità pubblica internazionale.
La Conferenza Ministeriale Globale sugli stili 
di vita e le malattie croniche non trasmissibi-
li, svoltasi a Mosca il 28 e 29 aprile 2011, ha 
consentito la revisione delle principali inizia-
tive di promozione della salute e di preven-
zione e controllo delle malattie croniche nei 
Paesi della Regione Europea dell’OMS, sot-
tolineando l’importanza dell’approccio inter-
settoriale, secondo il concetto di “Health in 
All Policies”.
L’High Level Meeting delle Nazioni Unite 
sulle malattie croniche non trasmissibili, 
che ha avuto luogo a New York il 19 e 20 
settembre 2011, e la Conferenza mondiale 
sui determinanti sociali della salute, tenu-
tasi a Rio de Janeiro dal 19 al 21 ottobre 
2011, hanno sottolineato la portata globale 
del problema delle malattie non trasmissi-
bili e dei determinanti sociali della salute 
e hanno elevato il livello di priorità di tali 
tematiche.

4.3. L’attività del Consiglio dell’UE e sue ricadute 
nella politica sanitaria nazionale 

Le Istituzioni della Comunità Europea nel 
corso del 2011 hanno trattato un’ampia 
gamma di tematiche sanitarie che hanno pre-
sentato un impatto rilevante sull’ordinamen-
to giuridico nazionale.
Durante il pregresso anno si sono svolte im-
portanti riunioni dei Consigli dell’UE, nel 
corso delle quali sono state elaborate e/o 
adottate fondamentali discipline normative 
a carattere vincolante o di mero indirizzo.
Il Ministero della salute ha partecipato 
al Consiglio Informale dell’UE (4-5 apri-
le 2011 – Gödöllo, Ungheria). In tale sede 
sono state poste all’attenzione basilari tema-
tiche sanitarie sulle quali è stato espresso un 
consenso preventivo di fondo e che hanno 
scandito la presidenza ungherese di turno 
dell’UE. In dettaglio, le tematiche dibattu-

te hanno riguardato questioni di prospettiva 
che spaziano dagli investimenti nei sistemi 
sanitari del futuro alle professioni sanitarie 
in Europa e al varo del prossimo Programma 
di azione comunitario nella sanità pubblica.
In secondo luogo, va annotata la riunione 
consiliare dei Ministri della salute dell’UE 
(6 giugno 2011, Lussemburgo). La sessione 
del Consiglio formale è stata contrassegna-
ta dalla discussione e adozione di fondamen-
tali atti di “soft law” (Conclusioni del Con-
siglio), attraverso cui la Comunità Europea 
promuove un’attività normativa di dettaglio 
nei Paesi membri in campi quali la preven-
zione della depressione e del suicidio, l’in-
novazione nei dispositivi medici, la diffusio-
ne dei programmi vaccinali per l’infanzia e 
il varo di indirizzi prospettici per una sani-
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tà europea moderna, responsabile e sosteni-
bile. In riferimento alle tematiche in tale sede 
affrontate, il Ministero della salute ha con-
diviso e sostenuto nel merito lo spirito, le 
finalità e gli obiettivi dei testi normativi sur-
riferiti, auspicando altresì un mutamento di 
ottica sul versante della sanità futura, favo-
rendo sempre più soluzioni di efficacia ge-
stionale e di innovazione connessa alla ri-
cerca e allo sviluppo.
Nella seconda metà dell’anno, i Ministri eu-
ropei della salute si sono nuovamente incon-
trati, originando un ampio dibattito infor-
male e formale sfociato anch’esso in linee di 
indirizzo e atti normativi di impatto decisi-
vo negli ordinamenti giuridici dei Paesi 
membri dell’UE.
Innanzitutto si è svolto, sotto l’egida della 
presidenza polacca dell’UE, un primo Con-
siglio informale (5-6 luglio 2011, Sopot) 
durante il quale sono state affrontate tema-
tiche sanitarie tra le quali i disturbi della 
comunicazione infantile, il trapianto di or-
gani umani, l’emersione del fenomeno del-
le “designer drugs” nelle realtà giovanili 
europee, l’analisi delle disuguaglianze sa-
nitarie tra gli Stati dell’UE e le prospettive 
di sviluppo dell’e-health nei sistemi sanita-
ri statali.
La successiva riunione (Consiglio formale 
di Bruxelles, 2 dicembre 2011) ha visto con-
cretizzarsi talune linee strategiche elaborate 
nel Consiglio informale di Sopot; infatti, la 
riunione ha posto in agenda l’adozione di un 
gruppo di normative di “soft law” (Conclu-
sioni del Consiglio) vertenti sul contrasto 
delle malattie respiratorie croniche dell’in-
fanzia, sul trattamento dei disturbi della co-
municazione dei bambini e sul riequilibrio 
dei divari esistenti in materia di sanità all’in-
terno dell’UE, che hanno concluso il dibat-
tito svoltosi all’inizio del semestre di presi-
denza polacca dell’UE. 
Anche in tal caso, gli Stati membri dell’UE 
sono stati stimolati ad adottare puntuali mi-
sure volte a realizzare le linee strategiche e 
di indirizzo previste dal Consiglio dell’UE. 
In tale occasione il Ministero della salute ha 
condiviso e sostenuto nel merito le finalità 
dei singoli testi normativi approvati, pro-
muovendo altresì nel settore delle disugua-

glianze sanitarie utili spinte propulsive fon-
date sia sull’elaborazione di nuovi indirizzi 
programmatici, sia sull’individuazione di 
una coerente sequela di azioni sistematiche 
da attuare in sede europea.
A latere di questa riunione il Consiglio dei 
Ministri europei della salute ha proseguito il 
dibattito istituzionale su altri fondamentali 
testi normativi dell’UE, tra cui la proposta 
di regolamento comunitario sull’informa-
zione al pubblico per farmaci prescrivibili e 
sulla farmacovigilanza e la proposta di re-
golamento riguardante gli alimenti destinati 
ai lattanti e ai bambini e gli alimenti desti-
nati a fini speciali.
A fianco di questa attività il nostro Paese 
ha utilmente partecipato a una serie di ini-
ziative progettuali in stretto raccordo con 
la Commissione Europea e vari Stati mem-
bri dell’UE, tutte focalizzate sul tema della 
salute e del benessere mentale: si citano al 
riguardo l’avvio di una “Joint Action” sulle 
demenze, incardinata nel Secondo Program-
ma di azione comunitario in tema di salute 
(2008-2013); l’implementazione dello “Eu-
ropean Pact on mental health and well-be-
ing”, recepito in una Comunicazione della 
Commissione Europea nel giugno 2011; in-
fine, si menziona il lancio della “Joint Ac-
tion” sulla salute mentale, promossa nel set-
tembre 2011.
Tutte le attività summenzionate prosegui-
ranno durante il 2012 e a queste si aggiunge-
ranno altre proposte normative che discipli-
neranno specifici settori a rilevante impatto 
sanitario, quali per esempio: 

■■ proposta per la revisione della Direttiva 
2001/37/CE (5 giugno 2001) sui prodotti 
del tabacco, mirata a normare profili di 
migliore tutela per le fasce giovanili e i 
gruppi sociali vulnerabili;

■■ proposte per la revisione del quadro nor-
mativo comunitario in tema di dispositivi 
medici, attualmente disciplinato in tre Di-
rettive settoriali (in materia di dispositivi 
medici, dispositivi impiantabili attivi e di-
spositivi diagnostici in vitro), nella pro-
spettiva di pervenire all’adozione di un 
regolamento ricomprendente le prime due 
categorie di dispositivi medici;

■■ proposta per l’adozione di un regolamen-
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to comunitario riguardante l’attivazione 
di uno specifico Programma di azioni in 
materia di salute per la crescita che copra 
il periodo 2014-2020 (9 novembre 2011);

■■ proposta per l’adozione di un regolamen-
to comunitario in materia di contrasto alle 
minacce sanitarie;

■■ proposta per l’adozione di strumenti di 
soft law (Conclusioni del Consiglio), in 
materia di promozione di stili di vita sa-
lutari e contrasto alle malattie croniche.

Nel corso del 2011 è proseguita la realiz-
zazione del Programma d’azione comunita-
rio riguardante la politica dei consumatori 
(2007-2013). Il programma mira a comple-
tare, sostenere e seguire le politiche degli 
Stati membri e a contribuire a tutelare la 
salute, la sicurezza e gli interessi economici 
e giuridici dei consumatori, nonché a pro-
muovere il diritto di questi all’informazio-
ne, all’istruzione e all’organizzazione della 
difesa dei loro interessi.

4.4. Gli accordi bilaterali di collaborazione sanitaria 

Anche nel 2011 le relazioni bilaterali sono 
proseguite con l’intento di creare una rete 
di rapporti istituzionali e partenariati tecni-
co-scientifici tra le Autorità sanitarie cen-
trali, le Regioni e gli Istituti scientifici e 
ospedalieri dei rispettivi Paesi, da utilizzare, 
inoltre, nell’ambito dei progetti e program-
mi multilaterali.
Le attività di collaborazione sanitaria bila-
terale possono essere raggruppate in quattro 
settori principali:

■■ stipula di nuovi Accordi e Piani d’Azione;
■■ implementazione degli Accordi esistenti, 
tramite la realizzazione di workshop, cor-
si di formazione, visite di studio, semina-
ri di confronto ecc.;

■■ incontri bilaterali tra Ministri della salu-
te;

■■ ricevimento di delegazioni ufficiali.
Inoltre, viene svolto un ruolo di promozione 
e di coordinamento per la diffusione delle 
informazioni e la partecipazione diretta o 
mediata, tramite gli Enti e gli Istituti scien-
tifici e ospedalieri del SSN, ai progetti di 
gemellaggio e di partenariato finanziati 
dall’UE (ENI; IPA; TAIEX) e, ove possibile, 
ai progetti multilaterali di cooperazione su 
base regionale, quali per esempio il pro-
gramma EUROsociAL II per lo sviluppo del-
la coesione sociale nei Paesi dell’America La-
tina.
Per quanto riguarda il primo punto, nel cor-
so del 2011 sono stati firmati due nuovi Me-
morandum:

■■ il Memorandum d’Intesa con la Serbia fra 
i rispettivi Ministeri della salute;

■■ il Memorandum d’Intesa fra Istituto su-
periore di sanità (ISS) e Ministero della 
salute dell’Albania.

Per dare attuazione alle intese in corso e raf-
forzare le iniziative di partenariato tecnico 
e scientifico sono stati firmati diversi Piani 
d’Azione e protocolli tecnici, quali il Piano 
d’Azione 2011-2014 con la Cina, il Piano 
d’Azione 2011-2014 con la Giordania, alcu-
ni protocolli tecnici di collaborazione fra 
Istituti specializzati (ematologia, tumori) 
con l’Azerbaigian, 3 protocolli di collabora-
zione con il Ministero della salute di Malta 
(2 sui trapianti d’organo e 1 sui farmaci). 
Relativamente al secondo punto, oltre alle 
riunioni delle Commissioni di monitoraggio 
e coordinamento previste dai Memorandum, 
sono state realizzate diverse attività di con-
fronto e di formazione del personale. In par-
ticolare si evidenziano:

■■ lo stage per due medici specialisti armeni 
presso l’Unità di chirurgia plastica e rico-
struttiva dell’Azienda Ospedaliera San 
Camillo Forlanini;

■■ il corso di formazione italo-moldavo a 
Roma sul finanziamento sanitario e l’au-
dit, a cui hanno partecipato cinque alti di-
rigenti del Ministero della salute moldavo;

■■ la missione tecnica a Belgrado per orien-
tare le autorità serbe sulla scelta di instal-
lazione di un ciclotrone per la produzione 
di radiofarmaci;
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■■ il workshop italo-serbo sulle cure inten-
sive e l’esperienza ECMO, organizzato dal 
Ministero della salute italiano in collabo-
razione con l’Università di Belgrado;

■■ il corso di formazione italo-messicano a 
Città del Messico sulle tecnologie sanita-
rie;

■■ la partecipazione nel novembre 2011, su 
invito delle Autorità dell’Uzbekistan, a 
una Conferenza internazionale di alto li-
vello sulla Salute materno-infantile e il 
raggiungimento degli Obiettivi di Svilup-
po del Millennio (Millennium Develop-
ment Goals, MDG).

Si sottolinea, inoltre, il lavoro di rilancio 
delle relazioni con le nuove autorità libiche, 
avviato dagli accordi assunti durante la vi-
sita del Presidente Monti a Tripoli, per assi-
curare il sostegno del Governo italiano alla 
cura dei cittadini libici offesi da ordigni nel 
corso delle recenti vicende belliche.
Riguardo al terzo punto sono state organiz-
zate numerose visite di livello politico, fina-
lizzate a diffondere la conoscenza del nostro 
SSN e le nostre migliori eccellenze, in un 
confronto internazionale che favorisca la 
crescita complessiva del sistema. 
Le attività di collaborazione bilaterale han-
no anche riguardato il ricevimento di diver-
se delegazioni di Stati esteri per incontri bi-
laterali tecnici. Tra questi si segnalano:

■■ delegazione governativa di quattro Paesi 

dell’Asia Centrale su “One Health” e ap-
proccio multidisciplinare e integrato alla 
salute (sanità umana e veterinaria);

■■ delegazione di dirigenti degli Uffici per il 
controllo degli alimenti e la quarantena 
di diverse Province cinesi sulla sicurezza 
alimentare;

■■ delegazione cinese della provincia del Ti-
bet su servizi di emergenza e cure prima-
rie;

■■ delegazione coreana sul sistema di finan-
ziamento del SSN;

■■ delegazione di funzionari giapponesi del 
settore assicurativo della salute, nell’am-
bito di un viaggio di studio e scambio cul-
turale con diverse istituzioni italiane;

■■ delegazione del Kazakistan composta da 
alti rappresentanti del Ministero della sa-
lute, del Ministero dell’economia e dei 
centri specializzati di “Public private part-
nership”;

■■ delegazione del Ministero del lavoro del-
la Turchia sulla legislazione e la medicina 
del lavoro.

Infine, per quanto riguarda i progetti di ge-
mellaggio finanziati dall’UE, si evidenziano 
l’aggiudicazione di quello con la Turchia per 
i controlli di laboratorio sui prodotti immu-
nobiologici e l’avvio del Progetto multilate-
rale EUROsociAL II, coordinato dalla Spa-
gna, per lo sviluppo della coesione sociale 
nei Paesi latino-americani.

4.5. I progetti di partenariato euro-mediterranei 

I progetti di partenariato euro-mediterra-
neo sostenuti dal Ministero della salute 
hanno consentito, pur operando in settori 
specifici e dunque limitati, un ampio con-
fronto tra i Paesi coinvolti e hanno favori-
to la coesione tra i rappresentanti dei vari 
Paesi, anche in un momento storico parti-
colarmente delicato e attraversato da for-
ti tensioni sia interne sia trasversali. In par-
ticolare, il confronto tra i diversi sistemi 
sanitari nazionali ha permesso di indivi-
duare aree di eccellenza, così come aree di 
maggiore debolezza, presenti su entrambe 

le sponde, offrendo a essi importanti op-
portunità di crescita reciproca.
Relativamente ai progetti di partenariato eu-
ro-mediterraneo promossi e sostenuti finan-
ziariamente dal Ministero della salute, nel 
corso del 2011 si sono sviluppate due linee 
di attività:

■■ lo sviluppo, il consolidamento e il raffor-
zamento dei sei progetti in corso, sotto-
scritti nel 2010 (Tabella 4.1);

■■ la stipula di cinque accordi di collabora-
zione, siglati a fine 2011 e in fase di avvio 
(Tabella 4.2).
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4.6. Il processo di internazionalizzazione del SSN: il Progetto 
Mattone Internazionale come modello di crescita del sistema

Con Delibera CIPE del 18 dicembre 2008, 
su proposta del Ministro della salute, è sta-
ta stabilita l’assegnazione della somma di 
euro 8.000.000,00 per la realizzazione di 
un programma di azioni e di interventi fi-
nalizzati alla crescita delle competenze e del-
la struttura organizzativa delle Regioni e 
Province Autonome italiane nel campo del-
le collaborazioni internazionali, con parti-
colare riguardo al processo di integrazione 
europea e alla progettazione nel campo del-
la sanità pubblica e della ricerca. Il Proget-

to, denominato Mattone Internazionale, è 
posto sotto il coordinamento funzionale del 
Ministero, della Regione Veneto (capofila) 
e della Regione Toscana. 
Il programma ha preso formalmente avvio 
nel novembre 2010, con un evento-lancio na-
zionale, mentre dal punto di vista operativo 
essenziale è stata la nomina (DM del 21 di-
cembre 2010) del Gruppo di Coordinamento 
Generale (GCG). A esso, in qualità di orga-
nismo di rappresentanza dei tre Enti coordi-
natori, sono stati affidati i compiti di super-
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Tabella 4.1. �Progetti di partenariato euro-mediterraneo in corso nel 2011

Tabella 4.2. �Accordi stipulati nel 2011

Progetto Beneficiario Paesi coinvolti (non-UE)

Cardiochirurgia pediatrica/
chirurgia vascolare

Università di Milano Bicocca Egitto, Kosovo, Marocco, Siria, Tunisia

Cancer Registries Network AIRTUM – Associazione Italiana Registri 
Tumori

Algeria, Egitto, Israele, Libano, Marocco, Palestina, Siria, 
Tunisia, Turchia

Cancer Screening & Early 
Diagnosis Programme

ASL TO1 e CPO (Centro Prevenzione 
Oncologica) del Piemonte

Albania, Algeria, Egitto, Israele, Kosovo, Marocco, Tunisia

MediCel (Food induced 
diseases – Celiac disease)

Università degli Studi di Napoli – ELFID 
(European Laboratory for Food Induced 

Diseases)

Albania, Algeria, Bosnia-Erzegovina, Croazia, Egitto, 
Israele, Libano, Marocco, Territori Palestinesi, Siria, 

Tunisia, Turchia

MTN (Mediterranean 
Transplant Network) 

Istituto superiore di sanità – CNT Algeria, Egitto, Israele, Libano, Marocco, Territori 
Palestinesi, Tunisia, Turchia 

Episouth Plus Istituto superiore di sanità – CNESPS Albania, Bosnia-Erzegovina, Egitto, FYROM, Giordania, 
Israele, Kosovo, Libano, Marocco, Montenegro, Territori 

Palestinesi, Serbia, Siria, Turchia

Progetto Beneficiario

Registro di popolazione di infarto miocardico Istituto superiore di sanità

Sorveglianza epidemiologica per il controllo delle malattie 
neoplastiche nei Paesi del Mediterraneo: dalla registrazione del 
cancro ai modelli statistici

Istituto superiore di sanità

Rete Internazionale Mediterranea per l’incremento 
delle donazioni di organi

Istituto superiore di sanità – CNT

MEDICEL – Il network mediterraneo per la celiachia Università Federico II di Napoli – ELFID

Screening e diagnosi precoce dei tumori nell’area mediterranea Azienda ospedaliero-universitaria S.Giovanni Battista di Torino
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visione generale, nonché di approvazione 
della programmazione e di valutazione di 
congruità (riguardo sia ai contenuti sia all’e-
conomicità) dei sotto-progetti/azioni di cui si 
compone il programma.
Il 2011 ha rappresentato un momento di 
svolta del progetto, in quanto si è piena-
mente realizzato il coinvolgimento di tut-
te le Regioni italiane che hanno portato, e 
porteranno anche nel prosieguo, contributi 
condivisi utili al processo di internazionaliz-
zazione del SSN. Per il tramite dei referenti 
regionali nominati dagli Assessori regionali 
alla salute, si è innescata una serie di atti-
vità congiunte che ha permesso di recepire 
informazioni a opera dei livelli locali (“pro-
cesso ascendente”) utili alle interlocuzioni 
e/o consultazioni lanciate dalla Commissio-
ne Europea e dalle Istituzioni internazionali 
(coordinamento degli input, gruppi di lavo-
ro ecc.) e di riversare informazioni nei livelli 
locali (infoday, workshop, seminari forma-
tivi ecc.) utili all’empowerment degli atto-
ri locali negli ambiti sanitari e delle ricerca 
(“processo discendente”). A titolo esempli-
ficativo, relativamente ai livelli locali, molte 
Regioni hanno avviato tavoli di lavoro con 
le Aziende sanitarie e ospedaliere dei propri 
territori, al fine di stabilire sinergie che, at-
traverso un processo capillare e trasversale 
di concreta presa di coscienza dei rispettivi 
ruoli, possano contribuire a portare i siste-
mi sanitari regionali ad affacciarsi in modo 
competitivo nell’arena europea. 

In attuazione del Piano approvato in data 
22 dicembre 2010, nel corso del 2011 si è 
proceduto alla realizzazione di una serie di 
iniziative di informazione e di micro-forma-
zione a gruppi, su proposta di singole Re-
gioni e previa approvazione unanime delle 
iniziative stesse, caso per caso, da parte del 
GCG. 
Nello stesso anno, sono stati attivati speci-
fici meccanismi di incentivazione (finanzia-
menti dedicati alle Regioni), per aumentare 
le competenze e la competizione qualificata 
delle Regioni nell’arena europea e interna-
zionale.
Le Regioni, di concerto con il Ministero, 
hanno quindi potuto programmare diretta-
mente attività formative e informative nei 
livelli locali, nonché pianificare azioni di re-
cepimento di fondi dall’UE negli ambiti del-
la salute, della ricerca e della cooperazione 
internazionale in ambito sanitario. 
Il Progetto Mattone Internazionale, la cui 
chiusura ufficiale è fissata al 31 dicembre 
2013, in attuazione delle attività già pro-
grammate e mantenendo vive le azioni di 
pianificazione futura, prosegue la propria 
attività di sostegno al processo di crescita 
internazionale del SSN in tutte le sue mol-
teplici ramificazioni.

Bibliografia essenziale
Progetto Mattone Internazionale. www.progetto  

mattoneinternazionale.it. Ultima consultazione: 
settembre 2012

4.7. Attività internazionale nell’ambito della sicurezza 
degli alimenti e della veterinaria

L’attività internazionale del Ministero 
nell’ambito della sicurezza degli alimenti e 
della veterinaria si sviluppa prevalentemen-
te lungo due assi: 

■■ la collaborazione con gli Organismi inter-
nazionali di riferimento (l’Organizzazio-
ne Mondiale della Sanità Animale – OIE –, 
la FAO e l’OMS) e con le Autorità dei Pae-
si terzi nella finalità di proteggere la sa-

lute del consumatore e la popolazione ani-
male;

■■ la negoziazione con le Autorità dei Paesi 
interessati all’Italian food delle garanzie 
sanitarie necessarie per favorire la pene-
trazione dei nostri migliori prodotti ali-
mentari sui mercati internazionali. 

Ai fini della protezione della salute del con-
sumatore italiano e della sicurezza del no-
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stro patrimonio zootecnico, assumono par-
ticolare rilevanza alcune iniziative assunte 
a livello internazionale dal nostro Ministero.
Tra gli avvenimenti internazionali della vete-
rinaria di maggiore rilievo nel 2011 si deve 
segnalare l’avvenuta eradicazione della peste 
bovina. Si tratta della seconda malattia, dopo 
il vaiolo umano, per la quale è stato possibi-
le dichiarare l’eradicazione a livello mondia-
le. La peste bovina, una devastante malattia 
altamente contagiosa e spesso mortale, ha 
rappresentato una vera e propria maledizione 
per gli allevatori nel corso dei secoli, contri-
buendo spesso a carestie che, a loro volta, 
hanno alimentato disordini e guerre.
Il nostro Paese ha giocato un ruolo di pri-
mo piano nel processo di eradicazione della 
malattia; questo ruolo è stato riconosciuto 
dalla comunità internazionale e si è concre-
tizzato con l’inaugurazione, davanti alla sede 
del Ministero della salute di via Ribotta a 
Roma, di una stele commemorativa, opera 
del Maestro Alessandro Romano. Alla ceri-
monia di inaugurazione, avvenuta alla pre-
senza di oltre 150 tra Ambasciatori e rappre-
sentanti di Paesi stranieri, hanno partecipato 
il Ministro della salute, il Direttore generale 
della FAO, il Direttore generale dell’OIE e il 
Vice-Sindaco di Roma.
Tra gli eventi internazionali a carattere più 
regionale, relativi cioè all’Europa e/o al Me-
diterraneo, ne vanno segnalati due che sono 
stati organizzati dal nostro Ministero e che 
hanno entrambi un importante significato 
ai fini della protezione della salute del con-
sumatore e della salute della popolazione 
animale: il workshop dei Paesi della Regio-
ne Europa dell’OIE e la riunione del Comi-
tato Permanente Congiunto (CPC) di RE-
MESA (Réseau Méditerraneen de Santé 
Animale).
Il workshop dei focal points per la sicurezza 
degli alimenti dei Paesi della Regione Euro-
pa dell’OIE, tenutosi a Brescia dall’8 al 10 
novembre 2011, ha visto la partecipazione 
di 46 Paesi e la presentazione di rapporti e 
relazioni di alto livello tecnico che potranno 
contribuire significativamente alla lotta di 
alcune zoonosi, in particolare l’echinococ-
cosi, la trichinellosi e le salmonellosi.

Il 20-21 ottobre 2011 si è tenuto a Roma, 
sotto la presidenza congiunta italo-tunisina, 
il 4° CPC di REMESA. La partecipazione 
dei CVO (Chief Veterinary Officers) della 
maggior parte dei 10 Paesi aderenti (i 5 Paesi 
magrebini – Marocco, Algeria, Tunisia, Li-
bia e Mauritania – più l’Egitto e i 4 Paesi del 
Sud Europa – Italia, Francia, Spagna e Por-
togallo), nonché dei rappresentanti delle Or-
ganizzazioni internazionali coinvolte (FAO, 
OIE, UE, Unione Magrebina Africana), ha 
consentito di definire le principali azioni da 
svolgere nel 2012 per eradicare o mettere sot-
to controllo le principali malattie dell’area (in 
particolare afta epizootica, Blue tongue, West 
Nile disease, febbre della valle del Rift, rab-
bia e peste dei piccoli ruminanti).
Il Ministero ha poi un ruolo di primaria 
importanza nel favorire l’esportazione di 
animali e di prodotti di origine animale, 
in particolare prodotti a base di carne (es. 
prosciutto di Parma e San Daniele, salami, 
bresaola ecc.) e prodotti lattiero-caseari (es. 
parmigiano reggiano, mozzarella, pecorino 
ecc.), ma anche mangimi, genetica animale, 
ovoprodotti ecc. 
Per poter esportare le merci sopra indicate 
i produttori italiani si trovano a dover for-
nire adeguate garanzie igienico-sanitarie 
alle Autorità dei Paesi importatori e in tal 
senso rilevante è il ruolo del Ministero che, 
su sollecitazione delle Associazioni di cate-
goria interessate o di Confindustria-Feder-
alimentare e con l’ausilio delle nostre Am-
basciate, negozia con le Autorità dei Paesi 
interessati appositi accordi tecnici e/o cer-
tificati sanitari.
Il 2011 è stato, da questo punto di vista, un 
anno particolarmente intenso, con la firma 
di un’Intesa tecnica, la definizione di 44 
nuovi certificati sanitari e la modifica/ag-
giornamento di 36 certificati sanitari già 
esistenti. La definizione di nuovi certificati 
sanitari e l’apertura di nuovi Paesi (tra i qua-
li Cile, Colombia, Indonesia, Macedonia) 
hanno presumibilmente concorso al buon 
successo ottenuto nel settore dell’export dai 
prodotti della salumeria italiana, che nel 
corso del 2011 hanno conseguito un incre-
mento dell’11%.
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Prevenzione

1.1. Attuazione del documento programmatico 
“Guadagnare Salute”

Quadro programmatico. Più di un quarto 
di secolo fa, la Conferenza di Ottawa sulla 
Promozione della Salute ha chiesto di “Co-
struire una politica per la salute pubblica” 
e di “creare ambienti favorevoli” per la sa-
lute. Oggi è ampiamente riconosciuto che la 
salute è fondamentale per lo sviluppo com-
plessivo della società, compresa l’economia.
Mentre gli effetti sulla salute derivano da 
cause interconnesse, le competenze del set-
tore sanitario per migliorare la salute e pre-
venire le malattie sono sempre più limitate. 
Sono necessarie, pertanto, strategie che coin-
volgano altri settori, secondo i principi della 
“Salute in tutte le politiche”, che delinea la 
necessità di nuove alleanze, per promuovere 
lo sviluppo umano, la sostenibilità e l’equità, 
nonché per migliorare la salute.
Questo richiede un nuovo approccio nella po-
litica e nella governance in cui vi sia una lead-
ership condivisa fra tutti i settori e i livelli di 
governo, per affrontare i fattori di rischio, 
attraverso l’impegno e la partecipazione at-
tiva di settori non sanitari, come la pianifica-
zione, l’agricoltura, l’industria, il commercio, 
l’economia e l’istruzione. Si richiede, inoltre, 
l’intervento del settore privato e della società 
civile. Questo è particolarmente necessario 
quando si fa riferimento all’emergenza costi-
tuita dalle malattie croniche non trasmissibili, 
che hanno in comune alcuni fattori di rischio 
(fumo, abuso di alcool, scorretta alimenta-
zione, sovrappeso e/o obesità, sedentarietà) 
legati, in gran parte, a comportamenti indi-
viduali non salutari modificabili, ma condi-
zionati dal contesto economico, sociale e am-
bientale in cui si vive e si lavora.

Per contrastare i principali fattori di rischio 
di malattie croniche e garantire la sostenibi-
lità del nostro sistema sanitario, l’Italia ha 
approvato nel 2007 il programma “Guada-
gnare Salute: rendere facili le scelte salutari”, 
una strategia globale che segue gli orienta-
menti dell’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS) e dell’Unione Europea (UE) 
che esortano, in vari documenti, i decisori 
a seguire un approccio intersettoriale per 
l’attuazione di interventi che modifichino i 
comportamenti non salutari. 
“Guadagnare Salute” promuove la salute 
come bene pubblico, attraverso l’integra-
zione tra le azioni che competono alla col-
lettività e quelle che sono responsabilità dei 
singoli individui; si caratterizza per l’approc-
cio trasversale ai fattori di rischio e la defi-
nizione di strategie intersettoriali, tra loro 
coordinate, per poter agire anche sui fatto-
ri ambientali e sui determinanti socioeco-
nomici che condizionano l’insorgenza delle 
malattie croniche, secondo i principi della 
“Health in all policies”. 

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
L’attiva partecipazione delle Regioni è uno 
degli elementi fondamentali per l’attuazione 
di politiche intersettoriali di promozione della 
salute. Le Regioni, infatti, sono titolari istitu-
zionali delle competenze in tema di promo-
zione della salute e declinano il proprio ruolo 
contribuendo attivamente alla determinazio-
ne delle linee strategiche, sviluppando il Piano 
Nazionale della Prevenzione (PNP) nei pro-
pri Piani Regionali della Prevenzione (PRP); 
partecipano alla Piattaforma Nazionale come 
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Istituzioni competenti per la programmazio-
ne delle attività di promozione della salute del 
Servizio sanitario nazionale (SSN); contestua-
lizzano, in ambito regionale, gli accordi inter-
istituzionali o con Associazioni di categoria 
su scala nazionale, aumentando l’operatività 
delle strategie trasversali e creando reti, al-
leanze e partecipazioni in grado di indurre 
modifiche stabili ed evidenti dell’ambiente di 
vita. La costruzione di un’organizzazione re-
gionale per “Guadagnare Salute”, attivata in 
diverse Regioni, ha consentito la sperimen-
tazione, nelle comunità locali, di interventi 
preventivi, basati sulla strategia del program-
ma nazionale e caratterizzati da un approccio 
trasversale ai diversi fattori di rischio e dalla 
leadership delle Aziende sanitarie. Tali inter-
venti, attuati soprattutto attraverso progetti 
promossi dal Centro per la prevenzione e il 
controllo delle malattie (CCM), hanno favo-
rito il consolidamento e la diffusione in al-
tri contesti delle esperienze di eccellenza di 
integrazione territoriale, in grado di indurre 
modifiche stabili ed evidenti dell’ambiente di 
vita dei cittadini e concorrere così a “facili-
tare le scelte salutari”.
Si è consolidata, anche a livello regionale, 
l’interoperatività fra “Scuola” e “Salute”, at-
traverso accordi formali tra il settore sani-
tario e gli Uffici Scolastici Regionali, che sta 
consentendo di sviluppare una programma-
zione condivisa su alcune principali aree te-
matiche (alimentazione e attività fisica, fumo 
e dipendenze, igiene orale), con l’obiettivo 
di evitare interventi “una tantum”, svilup-
pando invece programmi di lunga durata.
Il nuovo PNP 2010-2012, nell’ambito del-
la macroarea sulla Prevenzione Universale, 
prevede il consolidamento di partnership e 
alleanze con la scuola, l’attuazione di pro-
grammi volti all’incremento del consumo di 
frutta e verdura nella popolazione in genera-
le, la promozione dell’allattamento al seno, 
il miglioramento e il controllo della quali-
tà nutrizionale dei menù delle mense scola-
stiche e aziendali, lo sviluppo di interventi 
di promozione, facilitazione e prescrizione 
dell’attività motoria attraverso interventi 
intersettoriali e multidisciplinari. Tutte le 
Regioni hanno sviluppato, nei propri Pia-
ni Regionali, progetti per la prevenzione di 

comportamenti e stili di vita non salutari e 
delle patologie a essi correlate, per un totale 
complessivo di 153 progetti, che prevedono 
l’approccio metodologico trasversale e inter-
settoriale proposto da “Guadagnare Salute”. 

Rappresentazione dei dati. Il miglioramen-
to delle condizioni di vita per tutti gli strati 
sociali non ha condotto a una riduzione del-
le diseguaglianze di salute. Attraverso il si-
stema di sorveglianza PASSI (Progressi del-
le Aziende Sanitarie per la Salute in Italia) 
ne è stata documentata la dimensione in re-
lazione a stili di vita, presenza di malattie 
croniche e fattori di rischio. Abitudine al 
fumo, sedentarietà e obesità sono più fre-
quenti nelle persone con basso livello di 
istruzione e che riferiscono di avere difficol-
tà economiche. La prevalenza di patologie 
respiratorie croniche e di diabete è più alta 
nelle persone con basso titolo di studio e tra 
chi riferisce di avere difficoltà economiche. 
Tra le poche eccezioni, il consumo di alcool 
a rischio che, tra le donne, è maggiormente 
frequente fra le più istruite.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
“Colmare il divario - closing the gap” è, a li-
vello mondiale, una nuova sfida per i sistemi 
di sanità pubblica, al fine di ridurre le disu-
guaglianze causate in particolare dai cosid-
detti “determinanti sociali”. Il programma 
nazionale “Guadagnare Salute” ha individua-
to nell’approccio intersettoriale della “Salute 
in tutte le politiche” il quadro di riferimento 
entro il quale agire al fine di promuovere la 
salute, prevenire patologie croniche già nella 
primissima infanzia, mirando al tempo stes-
so a sostenerne l’equità.
Per condividere specifici obiettivi di salute, 
pertanto, è stata istituita, presso il Ministe-
ro della salute, la “Piattaforma nazionale 
sull’alimentazione, l’attività fisica e il taba-
gismo”, composta da rappresentanti delle 
Amministrazioni centrali interessate, delle 
Regioni e Province Autonome di Trento e 
Bolzano, dell’Associazione Nazionale Co-
muni Italiani (ANCI), dei medici di medici-
na generale, dei pediatri e dei farmacisti, 
nonché delle Associazioni di categoria della 
filiera alimentare, delle Associazioni dei 
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consumatori e delle Organizzazioni sinda-
cali maggiormente rappresentative a livello 
nazionale, firmatarie di protocolli d’intesa 
con il Ministero della salute. I Protocolli 
d’Intesa, infatti, sono tra i principali stru-
menti per lo sviluppo delle strategie inter-
settoriali. Essi rappresentano gli atti istitu-
zionali di condivisione degli obiettivi del 
Programma, tra il Ministero della salute e 
le Istituzioni centrali dello Stato, responsa-
bili delle politiche nazionali, in termini sia 
di proposta legislativa sia di gestione ammi-
nistrativa. Attraverso i Protocolli d’Intesa, 
anche le realtà appartenenti al mondo della 
produzione e alla società civile possono col-
laborare con le Istituzioni, assumendo im-
pegni volontari, coerenti con le proprie at-
tività, in settori difficilmente influenzati da 
strumenti politico-amministrativi.
È necessario proseguire in un’ottica di con-
solidamento dell’approccio multi-stakehold-
er, nell’ambito del quale il settore sanitario 
deve continuare a svolgere un fondamentale 
ruolo di advocacy, al fine di promuovere 
politiche integrate e far comprendere che tut-

te le politiche (educative, agricole, sociali, 
ambientali, economiche, commerciali) han-
no effetti sulla salute.
Le Regioni, in particolare, devono ulterior-
mente sviluppare l’opportunità di un’azione 
locale partecipata per “facilitare le scelte sa-
lutari”, quali istituzioni “prossime” ai citta-
dini, costruendo rapporti stabili e innovati-
vi con la comunità locale. 
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1.2. Attuazione del Piano Nazionale della Prevenzione

Quadro programmatico. Il primo PNP 
2005-2007, adottato con Intesa Stato-Re-
gioni del 23 marzo 2005 e prorogato fino al 
2009, ha rappresentato un punto di svolta 
nella programmazione sanitaria del nostro 
Paese per almeno tre ordini di motivi. 
Il primo è legato alla scelta strategica di in-
vestire nell’area della prevenzione per rag-
giungere maggiori risultati di salute. Il se-
condo è connesso alla scelta di adottare una 
linea di governance compartecipata, che ha 
portato il Ministero a valorizzare al meglio 
le potenzialità di coordinamento del CCM, 
le Regioni a innestare proficuamente nella 
loro pianificazione una serie di linee opera-
tive comuni e le Aziende sanitarie, a casca-
ta, a utilizzare uno strumento aggiuntivo 
per contribuire a ridurre in concreto il peso 
delle malattie e della disabilità.
Il terzo motivo, infine, attiene alla decisione 

di subordinare la programmazione alle co-
noscenze e informazioni disponibili.
Il PNP 2010-2012 (Intesa Stato-Regioni del 
29 aprile 2010), raccogliendo il testimone 
dal precedente, ne reinterpreta e allarga il 
mandato, imperniandosi su due principi-car-
dine:

■■ scelta degli interventi sulla base dell’evi-
denza della loro efficacia, che esprime la 
necessità che le attività di prevenzione non 
solo siano sistematicamente basate su pro-
ve di efficacia (evidence-based practice, 
EBP), ma siano anche in grado di genera-
re “conoscenza” mediante l’implementa-
zione e la diffusione di registri, sistemi di 
sorveglianza e sistemi informativi e il raf-
forzamento dell’utilizzo dei dati in tutte le 
fasi di un intervento (ideazione, pianifica-
zione, realizzazione, monitoraggio e valu-
tazione) e nella rendicontazione sociale; 
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■■ scelta dei campi di intervento sulla base 
di una graduazione delle priorità, pro-
muovendo la centralità della persona ov-
vero una visione culturale in cui al centro 
dell’azione ci sia non più l’autoreferenzia-
lità dei servizi, bensì il cittadino (sano o 
malato) con le sue attese e necessità e in 
cui il sostegno allo “stare bene” richieda 
tanto interventi mirati quanto interventi 
orizzontali in un’ottica di continuità e di 
percorso.

La struttura del PNP è essenzialmente dedi-
cata a cinque ambiti tematici: la sorveglian-
za epidemiologica, trasversale a ogni ambi-
to, e le 4 macroaree di intervento (medicina 
predittiva, prevenzione universale, preven-
zione nella popolazione a rischio, preven-
zione delle complicanze e delle recidive di 
malattia). Per ognuna delle macroaree sono 
definite una o più linee di intervento gene-
rale (complessivamente 22) e, per ciascuna 
delle linee, viene individuato l’obiettivo ge-
nerale di salute, ed eventuali sotto-obiettivi. 
Per il raggiungimento di ogni obiettivo sono 
definiti i ruoli delle Istituzioni del sistema 
sanitario e sono quindi specificate: le linee 
di supporto (Azioni centrali), da parte del 
Ministero, e le linee di intervento regionali 
(affidate alla programmazione regionale me-
diante i PRP).
Sull’ossatura appena sintetizzata, le Regioni 
sono state chiamate ad adottare formalmen-
te il loro specifico PRP, identificando (sulla 
base dell’analisi dei bisogni del proprio ter-
ritorio) obiettivi puntuali e misurabili, desti-
natari degli interventi e indicatori utili per il 
monitoraggio del grado di avvicinamento ai 
risultati prefissati. Al Ministero è stato in-
vece affidato il compito di “accompagnare” 
il percorso regionale attraverso l’espressione 
di una serie di funzioni tutte riconducibili al 
modello di governance noto come steward-
ship, promosso dall’OMS e la cui articola-
zione in “subfunzioni” è stata assunta come 
schema strategico e base metodologica per 
la definizione delle Azioni centrali di sup-
porto al PNP (DM 10 novembre 2010) e di 
un loro sottoinsieme [Azioni Centrali Prio-
ritarie (ACP), adottate con DM 4 agosto 
2011] meritorio di un’attenzione prioritaria 
in quanto attinente a tematiche di importan-

za critica per l’implementazione dei PRP.
Inoltre, con Intesa Stato-Regioni del 10 feb-
braio 2011, e per la prima volta nella storia 
sanitaria del nostro Paese, è stato approvato 
un “Documento per la valutazione dei PRP 
2010-2012”, ovvero uno strumento di valu-
tazione di atti programmatori estesi ad alcuni 
dei più significativi ambiti della prevenzione 
che esplicita oggetto, criteri, ruoli, respon-
sabilità, procedure, tempistica e regole del 
processo valutativo e che, dunque, inserisce 
di fatto tra gli obiettivi del PNP anche la mi-
surazione, sia pure in maniera ancora “rudi-
mentale”, della sua performance.
Infine, Ministero e Regioni hanno espresso 
l’esigenza di ricercare e costruire alleanze e 
partnership con diversi interlocutori a soste-
gno dell’attuazione degli obiettivi del PNP. 
Tale bisogno si è tradotto:

■■ nell’avvio del Progetto nazionale di “Sup-
porto al PNP e alla formazione per respon-
sabili e operatori impegnati nei progetti 
dei PRP 2010-2012”, affidato, median-
te apposita convenzione, dal Ministero-
CCM al Centro Nazionale di Epidemio-
logia, Sorveglianza e Promozione della 
Salute (CNESPS) dell’Istituto superiore 
di sanità (ISS), su richiesta del Coordina-
mento inter-regionale della prevenzione 
e poi confluito nell’ACP 2.2 “Predisposi-
zione di supporti alle Regioni”. Obiettivo 
generale del progetto è la realizzazione di 
un vero e proprio processo di accompa-
gnamento a tutte le fasi di vita del PNP, at-
traverso la messa a punto e la condivisione 
di percorsi e strumenti diversi (formazio-
ne degli staff centrale e regionali, creazio-
ne di una Comunità di pratica, supporto 
scientifico-metodologico a progettazione, 
monitoraggio, valutazione);

■■ nel ruolo affidato, nell’ambito dell’ACP 
3.1 (“Definire alleanze con gli stakehold-
ers”), e attraverso lo specifico strumento 
della Carta dei rapporti, alle Società scien-
tifiche, dalle quali il Ministero ha inteso 
raccogliere un contributo (formalizzato 
attraverso un progetto attualmente in cor-
so) rispetto alla necessità di un’analisi 
“multidimensionale” dei PRP per racco-
gliere elementi di conoscenza ragionata 
che possano aiutare a comprendere meglio 
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come sta evolvendo la prevenzione in Ita-
lia ed, eventualmente, a ri-orientare la 
programmazione futura. 

Tutte le Regioni e Province Autonome (a ec-
cezione di Valle d’Aosta e Provincia Autono-
ma di Bolzano) hanno adottato con delibera 
regionale e presentato al Ministero i propri 
PRP, per un totale di oltre 700 progetti/pro-
grammi. Nel 2010 tutti i PRP sono stati cer-
tificati, ovvero hanno avuto esito positivo 
alla valutazione “ex ante”, inerente la misu-
ra della qualità della progettazione rispetto 
a “framework” metodologici e criteri condi-
visi. Attualmente è in corso la valutazione, 
finalizzata alla certificazione per l’anno 
2011, dello stato di avanzamento nella rea-
lizzazione dei PRP rispetto agli obiettivi pre-
fissati.
Come prevedibile, date la vastità dell’argo-
mento, la necessità di dare continuità al pre-
cedente PNP e l’importanza della materia per 
il futuro del nostro sistema sanitario, la ma-
croarea maggiormente “frequentata” (oltre 
il 60% dei programmi/progetti) è stata quel-
la della prevenzione universale e, all’interno 

di questa (con ben 153 progetti), la linea di 
intervento che fa riferimento al programma 
“Guadagnare Salute”. Molta attenzione è sta-
ta inoltre rivolta allo sviluppo di interventi 
nell’ambito della prevenzione nella popolazio-
ne a rischio, che comprende al suo interno i 
programmi di screening di popolazione sulle 
principali patologie oncologiche. Le macroa-
ree 1 e 4, più “nuove” per il PNP, hanno vi-
sto, comunque, tutte le Regioni impegnate a 
mettere in campo interventi dedicati. 
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1.3. Attuazione del Piano Nazionale Alcool e Salute

Quadro programmatico. Il Piano Naziona-
le Alcool e Salute (PNAS), approvato dalla 
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 
29 marzo 2007, costituisce un documento 
programmatico di indirizzi concordati tra 
Ministero e Regioni, secondo le previsioni 
della legge 125/2001, con la finalità di pro-
muovere l’implementazione di un insieme di 
strategie e azioni finalizzate a rafforzare le 
attività di prevenzione e contrasto dei danni 
alcolcorrelati nei territori regionali. Il PNAS 
recepisce gli obiettivi proposti da importan-
ti documenti internazionali quali il I Piano 
d’Azione europeo per l’alcool dell’OMS, la 
Raccomandazione del Consiglio dell’UE sul 
consumo alcolico di bambini e adolescenti 
e le Conclusioni del Consiglio dell’UE sulla 
strategia comunitaria per la riduzione dei 
danni alcolcorrelati. 
In particolare, il PNAS intende promuovere 

nei territori regionali azioni di prevenzione e 
contrasto in otto aree strategiche ritenute prio-
ritarie: informazione-educazione, guida, lavo-
ro, trattamento dell’abuso e dell’alcoldipen-
denza, responsabilità del mondo della produ-
zione e distribuzione, monitoraggio del danno 
alcolcorrelato e delle politiche di contrasto, 
capacità sociale di fronteggiare il rischio al-
colcorrelato, potenzialità delle organizzazioni 
di volontariato e di auto-mutuo aiuto.
Per la sua implementazione è stata prevista 
una specifica collaborazione interistituziona-
le tra Ministero della salute e Regioni e a 
questo scopo è stato costituito uno specifico 
gruppo tecnico con la partecipazione anche 
dell’ISS. 
Il PNAS aveva durata triennale (1 gennaio 
2007-31 dicembre 2009), ma il suo recepi-
mento è stato successivamente inserito tra 
gli obiettivi del PNP 2010-2012; le linee stra-
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tegiche del PNAS restano pertanto ancora 
un valido punto di riferimento per le azioni 
di prevenzione e contrasto di livello nazio-
nale e regionale.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Durante il primo anno di funzionamento il 
gruppo congiunto Ministero-Regioni per 
l’attuazione del PNAS ha affrontato priori-
tariamente i compiti relativi all’area strate-
gica “Monitoraggio del danno alcolcorrela-
to e delle relative politiche di contrasto” e 
ha predisposto un documento di consenso 
a carattere tecnico-scientifico che delinea un 
Piano Nazionale di Monitoraggio Alcool e 
Salute (PNMAS), in cui vengono definite le 
finalità, gli obiettivi, le azioni, gli indicato-
ri e gli aspetti organizzativi per un monito-
raggio nazionale in materia di alcool. 
Il PNAS è stato inoltre implementato trami-
te la realizzazione di alcuni progetti realiz-
zati nelle Regioni o a livello centrale. 
Il progetto biennale “Agorà”, coordinato dal-
la Regione Friuli Venezia Giulia, ha raffor-
zato l’azione di coordinamento delle Regio-
ni in tema di alcool e salute, promuovendo 
e attivando interventi nei territori regionali 
e monitorandone la corretta implementazio-
ne. Esso ha in particolare consentito di crea-
re una banca dati dei referenti delle ammini-
strazioni regionali e dei servizi locali addetti 
alle tematiche alcolcorrelate, avviando una 
rete di comunicazione per una più capillare 
diffusione delle informazioni sulle attività di 
prevenzione realizzate. 
Il progetto biennale “Raccolta e analisi cen-
tralizzata di flussi informativi e dati per il 
monitoraggio dell’impatto dell’uso e abuso 
di alcool sulla salute in Italia, in supporto 
all’implementazione delle attività del Piano 
Nazionale Alcool e Salute”, realizzato 
dall’ISS CNESPS, ha consentito la predispo-
sizione di due successivi Report, riferiti, ri-
spettivamente, agli anni 2007 e 2008, in cui 
sono stati raccolti ed elaborati, anche con 
dettaglio regionale, i dati più aggiornati 
sull’impatto dell’uso e abuso di alcool resi 
disponibili dalle più qualificate fonti di in-
formazione e sorveglianza di ambito nazio-
nale e internazionale. In particolare, sono 
stati elaborati e analizzati i dati relativi ai 

consumi e ai modelli di consumo, alla mor-
talità e morbilità alcolcorrelate, alle attività 
delle associazioni di auto-mutuo aiuto, al 
confronto con gli altri Paesi europei.
Il progetto biennale “Monitoraggio dell’im-
patto dell’alcool sulla salute in Italia in sup-
porto all’implementazione delle attività del 
Piano Nazionale Alcool e Salute”, anch’esso 
curato dall’ISS, costituisce una prosecuzio-
ne del precedente e ha reso possibile l’ag-
giornamento dei dati relativi ai più impor-
tanti indicatori di rischio e di problemi 
alcolcorrelati, pubblicati in due Report rife-
riti alle annualità 2009 e 2010. 
Anche tramite le iniziative di pubblicazione 
e diffusione di tali dati le amministrazioni 
nazionale e regionali hanno potuto acquisi-
re strumenti conoscitivi per promuovere, ai 
rispettivi livelli di competenza, azioni e pro-
grammi adeguati, adattando i loro interven-
ti alla continua evoluzione dei problemi. 
Il progetto “Rafforzamento nelle Regioni del 
monitoraggio dei dati alcologici e delle at-
tività di informazione e prevenzione di cui 
alla legge 125/2001”, conclusosi recentemen-
te e coordinato dalla Regione Friuli Venezia 
Giulia, ha promosso nelle Regioni, in ma-
niera coordinata e in linea con le strategie 
del PNAS, azioni mirate a diffondere buo-
ne pratiche in relazione alle problematiche 
ritenute più urgenti negli specifici territori. 
Sono stati realizzati progetti regionali e lo-
cali in numerose aree d’intervento, relativi 
alla prevenzione in ambiente scolastico (Mo-
lise, Liguria, Marche, Provincia Autonoma di 
Trento, Basilicata, Sardegna), all’implemen-
tazione di una cartella clinica alcologica re-
gionale (Umbria), alla prevenzione negli am-
bienti del divertimento notturno e del tempo 
libero (Toscana, Calabria, Piemonte, Sicilia), 
alla prevenzione nella popolazione anziana 
(Puglia, Lazio), alla vendita responsabile de-
ll’alcool (Emilia Romagna), alla riabilitazione 
degli alcoldipendenti (Veneto), alla prevenzio-
ne nei Servizi di Pronto Soccorso (Provincia 
Autonoma di Bolzano), ai problemi di alcool 
e guida (Lombardia, Abruzzo), ai problemi 
di alcool e lavoro (Campania), alla diffusione 
della cultura degli stili di vita sani (Abruzzo, 
Valle d’Aosta). 
Di particolare valenza strategica è stato il 
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progetto biennale “Formazione sull’identi-
ficazione precoce e l’intervento breve per la 
prevenzione dei problemi e danni alcolcor-
relati nei contesti lavorativi e nell’assistenza 
sanitaria di base”, coordinato dalla Regione 
Toscana, che ha consentito di realizzare nei 
territori delle 14 Regioni partecipanti attivi-
tà formative per l’acquisizione delle metodo-
logie di identificazione precoce e intervento 
breve sui bevitori a rischio nei contesti della 
medicina di base e del lavoro, metodologie 
validate e standardizzate nell’ambito di pro-
getti promossi e finanziati dall’OMS e dalla 
Commissione Europea, già introdotti e spe-
rimentati nella realtà italiana dall’ISS. Sono 
stati formati numerosi operatori di varia qua-
lifica, medici e personale dei Dipartimenti 
della prevenzione e delle dipendenze, medici 
di medicina del lavoro, medici competenti e 
altri operatori sanitari e del mondo del lavo-

ro individuati dalle Regioni e Province Auto-
nome partners. Le metodologie adottate, ba-
sate sulla formazione di formatori, facilitano 
l’autonoma realizzazione di altri corsi analo-
ghi a livello regionale o locale. Nel convegno 
conclusivo del progetto, tenutosi a Firenze nel 
settembre 2011, sono stati presentati i princi-
pali risultati e i materiali prodotti. 
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1.4. Prevenzione oncologica

1.4.1. Prevenzione universale (primaria)

L’obiettivo di ridurre l’incidenza dei tumori 
riguarda l’attuazione di interventi di preven-
zione universale o primaria che siano effica-
ci contro determinanti che possono essere ca-
ratteristici della popolazione e/o di suoi 
sottogruppi e/o degli individui. Poiché i de-
terminanti dell’incidenza a livello di popola-
zione e della suscettibilità individuale sono 
interrelati, gli interventi contro di essi devono 
essere articolati su più piani ed efficientemen-
te coordinati.
Gli obiettivi di salute ritenuti allo stato at-
tuale delle conoscenze, supportati da evi-
denze di efficacia e/o sui quali siano state 
definite a livello internazionale politiche cui 
l’Italia ha aderito, sono:

■■ combattere il fumo;
■■ promuovere un’alimentazione salubre e 
attività fisica;

■■ combattere il consumo di alcool;
■■ combattere gli agenti infettivi oncogeni;
■■ combattere l’esposizione a oncogeni negli 
ambienti di vita e di lavoro;

■■ promuovere lo sviluppo tecnologico.
Sono strumentali al raggiungimento di tali 
obiettivi e funzionali agli interventi da im-
plementare: le politiche intersettoriali; la rea-
lizzazione di partnership; il coordinamento 
e la sinergia con la ricerca anche di base (au-
mento delle conoscenze sui determinanti).

Azioni programmatiche. Le principali azioni 
da implementare per il raggiungimento degli 
obiettivi di salute sono schematizzate come: 

■■ “azioni centrali di sistema”: riguardano in 
primo luogo gli obiettivi il cui raggiungi-
mento è legato alla responsabilità del go-
verno nazionale, ma anche, per il rispetti-
vo ambito, quelle del governo regionale, 
nonché l’assunzione di responsabilità da 
parte dei principali soggetti sociali (asso-
ciazioni industriali, sindacati ecc.);

■■ “azioni affidate al sistema sanitario”: ri-
guardano gli obiettivi e le azioni attuate 
sotto responsabilità del sistema sanitario 
nelle sue dimensioni nazionali, regionali 
e locali e, quindi, sia per gli aspetti strut-
turali che di erogazione.
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1.4.2. Prevenzione secondaria (screening)

Gli obiettivi di prevenzione secondaria dei 
tumori (screening) con finalità di riduzione 
della mortalità causa-specifica (talora anche 
dell’incidenza) possono essere raggiunti me-
diante interventi di sanità pubblica di popo-
lazione o mediante un’attività di iniziativa 
dei professionisti negli ambiti erogativi del-
la specialistica. 
Gli interventi di sanità pubblica di popola-
zione costituiscono i “programmi organizzati 
di screening”. Tali interventi sono inclusi dal 
2001 nei Livelli essenziali di assistenza (LEA) 
per quanto attiene ai tumori della mammella, 
cervice uterina e colon-retto. 

Stato di avanzamento dei programmi regio-
nali di screening. Lo stato di avanzamento 
dei programmi di screening è routinariamen-
te pubblicato nel “Rapporto dell’Osservato-
rio Nazionale Screening” (ONS) e permette 
di evidenziare sia l’estensione (corretta) degli 

inviti sia le percentuali di adesione, suddivise 
per macroaree; l’analisi dei dati PASSI per-
mette una stima dell’accesso alla prevenzione 
individuale spontanea (Tabella 1.1).
I dati di attività evidenziano l’ancora non 
completa assicurazione di questo LEA e la 
persistenza, benché in attenuazione, di un 
forte divario Nord-Sud. È anche evidente il 
forte impegno del sistema sanitario generato 
dall’accesso individuale (parallelo allo screen-
ing organizzato) alla prevenzione, almeno per 
mammella e cervice-uterina.

Obiettivi dei programmi di screening. 
Obiettivo primario è l’estensione del pro-
gramma di screening per i tumori della 
mammella, del colon-retto e della cervice 
uterina, secondo le Raccomandazioni del 
Consiglio d’Europa, a tutto il territorio na-
zionale. 
Tale obiettivo, intrinseco al rispetto dei 
LEA, necessita di una modulazione per le 
Regioni meno performanti. La modulazio-

48

Tabella 1.1. �Estensione degli inviti e percentuali di adesione dei programmi di screening

* Fonte: Osservatorio Nazionale screening – Anno 2011.
** Fonte: PASSI – Anno 2011.

Tumore della mammella (età 50-69 anni)

Screening organizzato* Prevenzione individuale**

Regioni invitate Regioni aderenti %

Nord 92,2 68,3

Centro 82,1 57,0

Sud 45,4 40,2

Italia 73,9 59,4 20

Tumore del colon-retto (età 50-69 anni)

Screening organizzato* Prevenzione individuale**

Regioni invitate Regioni aderenti %

Nord 81 50,2

Centro 56,4 42,2

Sud 17,2 22,2

Italia 56,4 45,5 8

Tumore della cervice (età 25-64 anni)

Screening organizzato* Prevenzione individuale**

Regioni invitate Regioni aderenti %

Nord 69,5% 49,9%

Centro 83,1% 38,6%

Sud 54,7% 28,3%

Italia 67,1% 41,0% 38
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ne risponde all’esigenza di rendere più effi-
ciente il raggiungimento degli obiettivi del 
nuovo PNP ed è riconducibile a quanto pre-
visto per l’appunto nel meccanismo di ga-
ranzia dei LEA, laddove il nuovo sistema di 
monitoraggio prevede indicatori sintetici di 
raggiungimento dell’obiettivo (indicatore di 
primo livello) e livelli soglia modulabili con 
ogni Regione al fine di favorire un processo 
virtuoso di adeguamento. 
È coerente con tale obiettivo la programma-
zione di interventi di reingegnerizzazione del-
la prevenzione individuale in quanto, come 
dalle evidenze scientifiche disponibili, grava-
ta di possibile inappropriatezza e minore effi-
cacia pratica. Tali interventi divengono nella 
sostanza mandatori per la sostenibilità eco-
nomica dei programmi di implementazione 
e innovamento dei programmi di screening.
Sia il PNP sia il Documento tecnico di indiriz-
zo per ridurre il carico di malattia di cancro 
(Anni 2011-2013) pongono, poi, tra gli obiet-
tivi quegli sviluppi innovativi per i quali ci sia 
sufficiente evidenza di efficacia (o di guada-
gno di efficienza a parità di efficacia) come:

■■ programmi di gestione sistematica dell’al-
to rischio (su base familiare) per i tumori 
della mammella e del colon-retto;

■■ adeguamento tecnologico (mammogra-
fia digitale ed eventuali tecniche comple-
mentari) per lo screening mammografico;

■■ supporto all’estensione delle fasce di età 
dello screening mammografico; 

■■ adeguamento tecnologico (uso del test 
HPV-DNA) per lo screening della cervi-
ce uterina. 

Individuare un “disease management” della 
diagnosi precoce del cancro della prostata. 
Nel panorama più ampio della prevenzione 
secondaria oncologica si segnala il caso della 
diffusione del PSA. Poiché le evidenze di let-
teratura non sono concordi sul fatto che un 
programma di screening “attivo” sia effica-
ce ed esente da problemi di over-treatment, 
si delinea la necessità di governare un com-
portamento così diffuso tra i professionisti 
e la popolazione.

Prevenzione e “public health genomics” (o 
“population health genomics”). Le Azioni 

centrali prioritarie del PNP (DM 4 agosto 
2011), nonché il Documento tecnico di in-
dirizzo per ridurre il carico di malattia del 
cancro, in relazione alla grande crescita di 
conoscenze genetiche nella ricerca di base e 
nell’applicazione agli individui, identificano 
la necessità di governare lo sviluppo di tale 
ricerca, la valutazione della sua applicabili-
tà nell’ambito del sistema sanitario, in par-
ticolare della prevenzione, e la costruzione 
di una rete per promuovere gli obiettivi del-
la genomica a livello di popolazione (public 
health genomics, PHGen); a tal fine si è dato 
corso alla preparazione di un “Protocollo di 
utilizzo della public health genomics”.

1.4.3. Prevenzione terziaria

Oltre a quanto già detto sulla prevenzione 
primaria e secondaria, un ulteriore modo di 
prevenire i decessi per cancro è, ovviamen-
te, anche quello di curare adeguatamente i 
tumori che recidivano (prevenzione terzia-
ria). Sono funzionali a tale obiettivo: il ge-
nerale progresso delle scienze mediche e, in 
particolare, il miglioramento delle tecnolo-
gie diagnostiche (soprattutto di imaging), 
della chirurgia, della chemioterapia e della 
radioterapia. A tale performance è sostan-
zialmente riconducibile il fenomeno del dif-
ferenziale tra incidenza (in genere in aumen-
to) e mortalità (in genere in diminuzione) 
riscontrato per diversi tumori negli ultimi 
anni. Tuttavia, le persone che sopravvivo-
no al cancro costituiscono un importante 
gruppo di popolazione, con caratteristiche 
particolari e bisogno di un risk-assessment 
personalizzato e interventi di miglioramento 
della qualità di vita. Contribuiscono a tale 
obiettivo le iniziative avviate di partnership 
con le Associazioni di malati.

Bibliografia essenziale
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1.5. Interventi per la salute e la sicurezza dei luoghi di lavoro

Quadro programmatico e stato di attuazio-
ne. In riferimento al quadro programmatico 
disegnato dal “Patto per la Salute e la Sicu-
rezza nei luoghi di lavoro” e dal PNP 2010-
2012, il bilancio che può essere tratto per l’an-
no 2011 appare ampiamente positivo rispetto 
alle attività sviluppate a livello centrale e a 
livello territoriale, per la prevenzione nei luo-
ghi di lavoro e per il contrasto agli infortuni 
sul lavoro e alle malattie professionali.
In tutte le Regioni risultano costituiti i Co-
mitati Regionali di Coordinamento, veri cen-
tri nevralgici, che insieme al costituito Comi-
tato per l’indirizzo e la valutazione delle 
politiche attive e per il coordinamento nazio-
nale delle attività di vigilanza in materia di 
salute e sicurezza sul lavoro, completano la 
cabina di regia interistituzionale, che ha il 
compito in particolare di definire le linee co-
muni delle politiche nazionali in materia di 
salute e sicurezza sul lavoro, di individuare i 
settori prioritari d’intervento, di pianificazio-
ne e realizzazione coordinata di interventi di 
prevenzione, da realizzare in maniera unifor-
me e omogenea sul territorio nazionale.
Tra i risultati raggiunti nel 2010 dalle Regioni 
nell’ambito della prevenzione sul lavoro pos-
sono essere annoverati il pieno raggiungimen-
to della copertura dei limiti fissati dai LEA, 
l’attivazione e l’avvenuta realizzazione di ini-
ziative di formazione uniformi per assicurare 
l’omogeneità degli interventi in ambito nazio-
nale di prevenzione e vigilanza, a sostegno del 
Piano Nazionale in Agricoltura e del Piano 
Nazionale in Edilizia, approvati dal Comitato 
ex art. 5 del D.Lgs. 81/2008, lo sviluppo di 
sistemi di sorveglianza, basati sulle indagini 
svolte dagli operatori delle ASL, sugli infor-
tuni mortali e sulle malattie professionali e sui 
lavoratori ex-esposti a cancerogeni.

Rappresentazione dei dati – andamento in-
fortunistico. Stime preliminari dell’INAIL 
sull’andamento degli infortuni sul lavoro per 
l’anno 2011 si attestano su un numero pari a 
726.000 infortuni, sulla base delle denunce 
acquisite dagli archivi gestionali INAIL al 28 
febbraio 2012, con una riduzione del –6%, 

rispetto ai 775.659 infortuni denunciati 
nell’anno 2010; tale dato conferma un’ulte-
riore forte accentuazione del trend negativo 
in atto della decrescita del numero degli in-
fortuni compresi i casi con esiti mortali, che 
mostrano una riduzione complessiva dei de-
cessi sul lavoro del –4,4% nell’anno.
I dati consolidati, riferibili al periodo 2001-
2010, mostrano che la percentuale di flessione 
degli infortuni raggiunge il 28,4%, pur a fronte 
di un dato occupazionale positivo del +5,9%.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Sebbene la contrazione del numero degli in-
fortuni nell’anno 2011 abbia interessato tut-
ti i settori produttivi, la diminuzione più con-
sistente si è verificata nel settore dell’industria, 
con un calo pari al –9,9% degli infortuni de-
nunciati rispetto al precedente anno, seguito 
dall’agricoltura, in cui il calo ha raggiunto il 
–6,3%, mentre nei servizi si registra la mi-
nore riduzione degli stessi, con una diminu-
zione solamente del –4,2%, ma occorre te-
nere conto che in tale ultimo settore, 
contrariamente agli altri settori produttivi, è 
stato registrato in controtendenza un aumen-
to del numero degli occupati, che ha raggiun-
to il +1% del numero dei lavoratori impiega-
ti nell’anno nel settore.
L’analisi della distribuzione territoriale della 
frequenza di infortuni denunciati nell’anno 
2011 mostra un calo generalizzato, che nel Nord 
e Centro Italia ha raggiunto il –6% rispetto al 
precedente anno, mentre per il Mezzogiorno il 
calo si è attestato a valori più alti, raggiungendo 
una contrazione del –8,1% del numero di inci-
denti denunciati nello stesso anno.
Dalla valutazione della distribuzione degli in-
cidenti tra i due sessi avvenuti nell’anno emer-
ge che se risulta modesta la differenza di calo 
di infortuni, che per i lavoratori maschi ha 
fatto registrare una riduzione del –6,8%, men-
tre per le lavoratrici il calo ha raggiunto il 
–5,5%, più marcata appare la differenza tra i 
due sessi rispetto ai casi mortali che si sono 
verificati nell’anno; infatti, il calo complessivo 
del –4,4% del numero di morti sul lavoro per 
l’anno 2011, che ha comportato l’abbassamen-
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to del tasso annuo di incidenza, passato da 2,9 
a 2,5 deceduti per 100.000 occupati, è stato 
positivamente influenzato soprattutto dal calo 
dei decessi maschili, che per tale anno hanno 
fatto registrare una riduzione di circa il –6,1% 
di decessi in meno.
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1.6. Piano Nazionale per l’Eliminazione del Morbillo 
e della Rosolia congenita 2010-2015

Quadro programmatico. Il morbillo è una 
malattia altamente contagiosa che continua 
a rappresentare un’importante causa di mor-
talità, sia nei Paesi industrializzati sia nei 
Paesi in via di sviluppo. La rosolia, nei bam-
bini, è generalmente una malattia esantema-
tica di modesta entità, la cui rilevanza in 
sanità pubblica è correlata al potenziale te-
ratogeno dell’infezione contratta in gravi-
danza, che può causare aborto spontaneo, 
nascita di un feto morto o di un neonato con 
sindrome della rosolia congenita (SRC). Dal 
momento che entrambe le infezioni sono tec-
nicamente eliminabili, nel 2001 l’OMS ha 
messo a punto un piano strategico, con l’o-
biettivo di ridurre la mortalità da morbillo 
a livello mondiale e compiere progressi si-
gnificativi verso l’eliminazione. In partico-
lare, per la Regione Europea dell’OMS l’in-
terruzione della trasmissione indigena era 
prevista entro il 2007 e la certificazione 
dell’eliminazione nel 2010.
In Italia, il piano di eliminazione è stato av-
viato nel 2003, con l’emanazione del Piano 
Nazionale per l’Eliminazione del Morbillo 
e della Rosolia congenita (PNEMoRc) 2003-
2007, sancito come Accordo del 13 novem-
bre 2003 in Conferenza Stato-Regioni. Tale 
Piano è stato predisposto anche stante la ne-
cessità di definire delle Linee guida attuati-
ve nazionali che consentissero di evitare il 
verificarsi di nuove epidemie di morbillo, 
dopo quella estesa che, tra il 2002 e il 2003, 
aveva interessato il Sud del Paese, con epi-
centro nella Regione Campania, causando, 

secondo le stime effettuate, oltre 40.000 casi 
di morbillo, con centinaia di ricoveri ospe-
dalieri, decine di casi complicati (polmoniti 
ed encefalopatie) e 8 decessi per morbillo. 
In Italia, nel periodo 2003-2010 sono stati 
compiuti sforzi significativi per il migliora-
mento della copertura vaccinale per la prima 
dose di vaccino trivalente contro morbillo, 
parotite e rosolia (MPR) entro i 2 anni di 
età (dal 79,8% nel 2002 al 90,6% nel 2010), 
l’istituzione di un sistema di sorveglianza 
speciale per il morbillo, l’avvio della notifi-
ca obbligatoria per la rosolia in gravidanza 
e la rosolia congenita e l’introduzione del-
la seconda dose di vaccino MPR. Tuttavia, 
come nel resto d’Europa, anche in Italia gli 
obiettivi di eliminazione non sono stati rag-
giunti e, a causa della persistente presenza di 
estese sacche di persone non vaccinate, con 
conseguente accumulo di soggetti suscettibi-
li all’infezione tra i giovani adulti, numerosi 
focolai epidemici, con relativi casi complica-
ti, hanno continuato a verificarsi. Pertanto, 
nel settembre 2010 il Comitato Regionale 
Europeo dell’OMS, valutando che gli obiet-
tivi per l’eliminazione di queste malattie nel-
la Regione Europea non avrebbero potuto 
essere raggiunti per il 2010, ha stabilito lo 
spostamento degli stessi al 2015. Anche in 
Italia, allo scopo di mettere in atto le op-
portune azioni correttive, è stato predispo-
sto un nuovo Piano di eliminazione e il 23 
marzo 2011 è stata sancita, in Conferenza 
Stato-Regioni, una nuova Intesa sul “Piano 
Nazionale per l’Eliminazione del Morbillo e 
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della Rosolia congenita 2010-2015”, in cui 
vengono ribaditi gli obiettivi generali da rag-
giungere entro il 2015 e vengono illustrati 
gli obiettivi specifici e le azioni da attuare 
per il loro raggiungimento.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Nel corso del 2011, 14/21 Regioni hanno re-
cepito con atti formali (Delibere, Circolari o 
Note Regionali) l’Intesa del 23 marzo 2011 
o i suoi obiettivi. Tre di queste Regioni han-
no inserito gli obiettivi di copertura vaccina-
le previsti dal PNEMoRc tra gli obiettivi as-
segnati ai Direttori generali delle Aziende 
sanitarie, ai fini della valutazione delle atti-
vità per il 2011. Quattro Regioni hanno co-
municato che il recepimento è in corso e sarà 
formalizzato nel corso del 2012. In 7 Regio-
ni sono stati realizzati corsi di aggiornamen-
to o convegni sul nuovo Piano e in 2 è stato 
predisposto materiale informativo, per la po-
polazione, su morbillo e rosolia e sulle pos-
sibilità di prevenzione. 
Inoltre, nell’ambito della pianificazione re-
gionale prevista dal PNP 2010-2012, 18/21 
Regioni hanno presentato progetti specifici 
o correlati al PNEMoRc.
Riguardo alla copertura vaccinale per MPR, 
delle 10 Regioni che hanno inviato i dati re-
lativi al 2011 al momento della redazione 
della presente Relazione 7 hanno una coper-
tura compresa tra il 90% e il 95%, 2 tra il 
90% e l’85% e una inferiore all’85%.
Infine, è da rilevare che nel 2011 sono stati 
notificati 5.024 casi di morbillo, 1 caso di 
rosolia congenita e nessun caso di rosolia in 
gravidanza. Al momento, non sono dispo-
nibili, invece, i dati relativi alla rosolia nel-
la popolazione generale.

Esposizione e valutazione critica dei dati. Il 
recepimento dell’Intesa mediante un atto re-
gionale ha un valore da non sottovalutare, so-
prattutto in un periodo di crisi economica, 
come quello che il Paese sta attraversando. 
Questa azione, infatti, impegna formalmente 
i decisori politici a rendere disponibili le risor-
se necessarie per dare attuazione al piano a 
livello regionale e locale, eventualmente anche 
attraverso un impiego più razionale delle ri-
sorse già destinate alla sanità e alla prevenzio-

ne in particolare. È pertanto auspicabile che 
tutte le Regioni recepiscano formalmente l’In-
tesa, sia perché gli obiettivi di eliminazione 
del morbillo, della rosolia e della rosolia con-
genita rappresentano una priorità di sanità 
pubblica la cui cogenza è enfatizzata dal fatto 
di aver dovuto rimodulare le azioni previste e 
posticipare la data per il loro conseguimento, 
predisponendo un nuovo piano, sia perché tali 
obiettivi potranno essere raggiunti dal Paese 
solo attraverso uno sforzo congiunto e coeren-
te in tutte le Regioni.
Anche alla luce di tali considerazioni, sarà 
necessario puntare maggiormente sulla for-
mazione degli operatori sanitari e sulle ini-
ziative di comunicazione e sensibilizzazione 
della popolazione generale.
I dati di incidenza del morbillo, inviati men-
silmente al Centro Europeo per il Controllo 
delle Malattie (European Centre for Disease 
Prevention and Control, ECDC) di Stoccol-
ma, il quale supporta l’OMS e i Paesi membri 
nel percorso verso l’eliminazione, rivelano che 
la malattia è ancora presente, in forma ende-
mica, in Italia e che sono necessari ulteriori 
sforzi per portare, e poi mantenere, le coper-
ture vaccinali a valori superiori al 95%. In-
fine, dovrà essere avviata, quanto prima, una 
sorveglianza speciale anche per la rosolia 
post-natale, allo scopo di monitorare, in 
modo efficace e tempestivo, l’incidenza della 
malattia e la circolazione del virus, ottenen-
do, allo stesso tempo, informazioni sia per la 
pianificazione e attuazione di programmi 
preventivi, sia per la valutazione dei progres-
si verso l’eliminazione.
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1.7. Prevenzione dell’infezione da HIV

Quadro programmatico. La legge 135/1990 
definiva gli interventi di programmazione sa-
nitaria per garantire la migliore assistenza ai 
pazienti affetti da infezione da HIV e AIDS.
Nell’ambito della prevenzione è pertanto ne-
cessario continuare a favorire la diagnosi 
precoce, garantire l’accesso al test e il tem-
pestivo trattamento terapeutico, rafforza-
re le campagne informative e di educazione 
sulla prevenzione dell’infezione HIV/AIDS. 
L’Italia è tra i primi Paesi ad avere risposto 
concretamente alle richieste giunte dall’UE 
sulle politiche per la diagnosi precoce 
dell’HIV, stilando un “Documento di con-
senso sulle politiche di offerta e le modalità 
di esecuzione del test per HIV”, che è stato 
approvato in Conferenza Stato-Regioni il 27 
luglio 2011. È apparso indispensabile stabi-
lire un raccordo a livello nazionale con quan-
to è stato sviluppato su base regionale, pro-
grammando una Conferenza Tecnica di 
Consenso sull’offerta del test per la diagno-
si dell’infezione da HIV, occasione di ag-
giornamento del suddetto documento, so-
stenuta sia dalla Commissione Nazionale 
per la lotta all’AIDS sia dalla Consulta.
Negli Istituti di detenzione, la prevalenza 
di malattie infettive, tra cui l’infezione da 
HIV, è più elevata rispetto alla popolazio-
ne generale, a causa della notevole concen-
trazione di gruppi a maggiore rischio. Le 
linee di indirizzo al DPCM 1 aprile 2008, 
relativo al transito delle funzioni sanita-
rie dall’Amministrazione Penitenziaria al 
SSN, prevedono uno specifico riferimento 
alla prevenzione delle malattie infettive. 
I risultati di indagini condotte negli isti-
tuti penitenziari italiani e di altri Paesi in-
dustrializzati dimostrano che l’adozione di 
comportamenti a rischio durante il perio-
do di detenzione non è infrequente e la tra-
smissione di infezioni quali quella da HIV 
è possibile. È stata condotta, inoltre, una 

serie di studi pilota presso il Centro Nazio-
nale AIDS (CNAIDS) dell’ISS in collabora-
zione con Ministero della salute, Ministero 
della giustizia, Associazioni della Consul-
ta Nazionale per la lotta contro l’AIDS e 
Strutture sanitarie competenti per territorio 
di alcune Regioni italiane, finalizzati alla 
definizione di alcuni parametri di monito-
raggio quali: accesso a programmi di pre-
venzione, accesso a informazioni corrette 
su HIV, percentuale di utilizzo del preser-
vativo, percentuale di accesso al test, per-
centuale delle infezioni recenti tra le nuove 
diagnosi di infezione da HIV e studio dei 
sottotipi di HIV circolanti. Non da ultimo, 
per rendere l’assistenza ai detenuti HIV po-
sitivi confrontabile con quella garantita in 
libertà, è stato elaborato il documento “As-
sistenza carceraria alle persone Hiv+”, che, 
presentato in Conferenza Stato-Regioni, è 
stato discusso al Tavolo di consultazione 
permanente sulla Sanità penitenziaria.
La Commissione Nazionale AIDS (CNA) e 
il Centro Nazionale Trapianti (CNT) hanno 
approvato il Documento “Progetto Trapian-
ti di organi solidi in pazienti HIV+”. Il pro-
getto, lanciato nel 2002, ha concluso defi-
nitivamente la fase sperimentale nel 2009, 
assumendo carattere di procedura assisten-
ziale, il cui coordinamento è stato affidato 
al CNT. Sono stati pertanto redatti proto-
colli nazionali aggiornati. Il trapianto d’or-
gano in soggetti con infezione da HIV pre-
senta una complessità tale che rende 
indispensabile, al fine di garantire la massi-
ma sicurezza sia per i pazienti sia per gli 
operatori sanitari, il mantenimento di una 
stretta collaborazione tra il Centro Trapian-
ti e le strutture esterne che seguono il pa-
ziente nella fase pre- e post-trapianto. In 
data 20 aprile 2011 è stata sancita la relati-
va Intesa Stato-Regioni.
Sono state redatte, nel luglio 2010, e aggior-
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nate, nell’ottobre 2011, le “Linee guida ita-
liane sull’utilizzo dei farmaci antiretrovira-
li e sulla gestione diagnostico-clinica delle 
persone con infezione da HIV-1 (LG-HIV)”. 
Presentate in Conferenza Stato-Regioni, è 
stato istituito un Tavolo tecnico ad hoc con 
le Regioni.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Nell’ambito del PNP 2010-2012, si rileva 

che circa il 75% delle Regioni ha previsto, 
nei propri PRP, specifici interventi nel set-
tore dell’HIV e AIDS, con particolare rife-
rimento ai sistemi di sorveglianza e preven-
zione, alla peer education, alla promozione 
della sessualità responsabile, ai comporta-
menti a rischio, alla popolazione vulnerabi-
le (migranti e adolescenti) e, più in generale, 
alla riduzione delle infezioni sessualmente 
trasmesse.

1.8. Prevenzione e controllo della tubercolosi

Quadro programmatico. La situazione epi-
demiologica della tubercolosi in Italia, a oggi, 
è caratterizzata da una bassa incidenza nella 
popolazione generale. Negli ultimi 10 anni, 
infatti, il trend è stato sostanzialmente sta-
bile intorno ai 7 casi per 100.000 abitanti. 
Nel 2010 (ultimo anno per il quale si dispone 
di dati definitivi), l’incidenza è stata di 7,78 
casi/100.000 abitanti. Tuttavia, esistono si-
gnificative differenze tra Nord e Sud del Pae-
se, con un’incidenza maggiore nelle Regioni 
del Centro-Nord, probabilmente anche per 
la presenza di aree metropolitane con oltre 
500.000 abitanti. Si passa, infatti, da un’in-
cidenza di circa 12 casi/100.000 in Emilia 
Romagna e Lombardia a circa 2,5/100.000 
in Abruzzo e Molise. 
La prevenzione e il controllo di tale malattia 
rappresentano, ancora oggi, un importante e 
riemergente problema per la sanità pubblica 
nazionale e globale.
La tubercolosi (TBC) è una malattia a notifi-
ca obbligatoria secondo quanto indicato nel 
DM 15 dicembre 1990, con scheda di sorve-
glianza ad hoc, aggiornata nel 1999.
Nel 1998 sono state emanate le Linee guida 
per il controllo della TBC, volte a promuo-
vere la standardizzazione della terapia anti-
tubercolare e il follow-up dei pazienti tratta-
ti, la prevenzione e il controllo della TBC in 
pazienti ad alto rischio, tra i quali, soprattut-
to, i contatti dei casi, e il miglioramento 
dell’accesso ai servizi.
Nel 2006, l’OMS ha lanciato il Piano “Glo-
bal plan to stop TB 2006-2015” per forni-

re ai Paesi indicazioni per programmare gli 
interventi a lungo termine, finalizzati al rag-
giungimento dell’eliminazione della TBC nel 
2050. Pertanto, nel 2007, il documento 
“Stop alla tubercolosi in Italia” ha indivi-
duato dieci obiettivi prioritari per realizza-
re una riduzione della TBC in Italia e le azio-
ni prioritarie a tal fine, proponendo anche 
l’armonizzazione degli interventi a livello 
regionale. Sulla base, poi, delle mutate con-
dizioni epidemiologiche di questa malattia, 
nel 2010 sono stati pubblicati 2 documenti 
di aggiornamento delle sopracitate Linee 
guida: “Gestione dei contatti e della tuber-
colosi in ambito assistenziale” e “Politiche 
efficaci a contrastare la tubercolosi nella po-
polazione immigrata”.
Infine, il 23 agosto 2011 il Ministero della sa-
lute ha ribadito con apposita Circolare l’im-
portanza di implementare sistemi di sorve-
glianza efficaci, di rilevare e notificare in 
tempi rapidi i casi sospetti di TBC, attività 
cruciale nei programmi di controllo della ma-
lattia, nonché l’importanza dei programmi di 
sorveglianza e formazione per gli operatori 
sanitari.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Nel maggio 2011 il Coordinamento inter-re-
gionale della prevenzione ha discusso e ap-
provato il documento “Programma naziona-
le per il controllo della tubercolosi. Obiettivi 
di salute, standard e indicatori 2011-2013”, 
attualmente alle fasi finali di approvazione 
della Conferenza Stato-Regioni, che rappre-

54



Prevenzione

senta la naturale prosecuzione del progetto 
che aveva dato vita al documento del 2007. 
Questo documento ha come obiettivi il mi-
glioramento del sistema di sorveglianza della 
TBC, la traduzione a livello regionale delle 
Linee guida del 2010 in Linee guida tecniche 
e operative sulle attività di controllo della 
TBC, l’attivazione di un programma “stra-
ordinario” di educazione sanitaria e di for-
mazione degli operatori ai diversi livelli.
Inoltre, alcune Regioni, quali Piemonte, 
Lombardia, Veneto, Umbria, Marche, Mo-
lise e Calabria, hanno presentato progetti 
specifici dedicati alla TBC nell’ambito dei 
PRP per il periodo 2010-2012.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Nel complesso, il 65% delle Regioni/Pro-
vince Autonome ha previsto, nel 2011, at-
tività per la prevenzione e il controllo del-
la TBC (aggiornamento delle Linee guida 
regionali, programmi di prevenzione della 
TBC nelle carceri, miglioramento dei flussi 
informatici allineando i contenuti al sistema 
degli indicatori internazionali ecc.). Solo il 
37% delle Regioni ha organizzato corsi di 
formazione per sensibilizzare gli operatori 
sanitari nei confronti della malattia e ciò 
potrebbe rappresentare un ostacolo al su-
peramento dell’attuale situazione di ritardo 
nella diagnosi.
Annualmente, l’ECDC/OMS richiede i dati 
della TBC relativi all’anno precedente, entro 

il 15 giugno, per la loro pubblicazione nel 
“Global TB Control Report” e, entro il 30 
settembre, per la pubblicazione nello “Eu-
ropean Tuberculosis Control”, il cui scopo 
è fornire una valutazione completa dell’epi-
demiologia della TBC e dei progressi com-
piuti per il controllo della malattia a livello 
globale, regionale e nazionale.
Per le attuali modalità del flusso di notifica, 
al miglioramento del quale si sta lavorando, 
il completamento della raccolta e validazio-
ne dei dati nazionali richiede tempi molto 
lunghi: per l’anno 2011 dati completi e de-
finitivi, relativi alle notifiche di TBC, sono 
stati trasmessi dall’80% delle Regioni e Pro-
vince Autonome.
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1.9. Sorveglianza sindromica nelle popolazioni migranti

Quadro programmatico. Dal 2011 l’insta-
bilità politica di molti Paesi del Nord Africa 
ha comportato una riduzione dei controlli 
alle frontiere; in Italia questo ha generato 
un’eccezionale ondata migratoria. Sebbene 
i migranti in arrivo fossero in buona salu-
te, era opportuno monitorare l’insorgenza 
di eventuali epidemie presso i centri di ac-
coglienza.
Gli immigrati sono stati accolti in 20 Re-
gioni/Province Autonome e, quando ospitati 
presso centri di immigrazione, accedevano 

ad ambulatori gestiti autonomamente dagli 
Enti gestori dei centri stessi. La dispersione 
territoriale del fenomeno dell’accoglienza e 
il numero elevato di attori coinvolti rende-
vano essenziale garantire un unico, regolare 
flusso informativo tra le strutture ospitan-
ti e il SSN. Il Ministero della salute e l’ISS 
CNESPS in collaborazione con le Regioni 
hanno istituito un sistema di sorveglianza 
sindromica ad hoc con l’obiettivo di rileva-
re precocemente eventuali emergenze di sa-
lute pubblica. 
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Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Ogni struttura di accoglienza segnala nuovi 
casi rispondenti a 13 sindromi poste sotto 
sorveglianza e la popolazione presente ogni 
giorno, entrambi stratificati per fascia di età. 
Le schede di raccolta dati, inviate dalle strut-
ture o dalle ASL/Regioni, sono analizzate 
presso l’ISS CNESPS. Scostamenti di inci-
denza statisticamente significativi sono indi-
viduati grazie al trend di incidenza attesa per 
ogni sindrome (media mobile dell’incidenza 
osservata nei 7 giorni precedenti) e a soglie 
statistiche costruite sulla base dell’inciden-
za osservata utilizzando una distribuzione 
di Poisson. I dati aggregati, riassunti in un 
bollettino epidemiologico nazionale, sono 
inviati a tutte le strutture che partecipano 
alla sorveglianza e pubblicati regolarmente 
online su Epicentro (www.epicentro.iss.it).

Rappresentazione dei dati. Dall’11 aprile al 
31 dicembre 2011, 121 centri in 13 Regio-
ni hanno inviato segnalazioni. La popolazio-
ne media sotto sorveglianza ogni giorno era 
di circa 5.000 persone. Complessivamente, 
il 76,1% della popolazione era costituita da 
adolescenti e adulti tra i 15 e i 44 anni. Dall’i-
nizio della sorveglianza sono stati segnalati 
4.174 casi rispondenti alle sindromi sotto sor-
veglianza. Le sindromi più segnalate sono sta-
te “infezione respiratoria con febbre” (63,7% 
delle segnalazioni) e “gastroenterite senza san-
gue nelle feci” (26,3%). Dopo il primo mese 
di consolidamento della sorveglianza, l’inci-
denza si è mantenuta stabilmente a livelli mol-
to bassi. Si sono verificati nove allarmi stati-
stici, tutti rientrati spontaneamente entro 72 
ore. Le indagini avviate dai centri interessati, 
in collaborazione con il CNESPS, non han-
no evidenziato epidemie in atto. Non si sono 
pertanto configurate emergenze sanitarie du-
rante il periodo di sorveglianza (Tabella 1.2).

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
La sorveglianza sindromica ha fornito dati 
epidemiologici tempestivi su una popola-
zione particolarmente vulnerabile gestita 
secondo modalità territorialmente e istitu-
zionalmente complesse, permettendo agli 
operatori sanitari di identificare tempestiva-
mente possibili emergenze sanitarie e smen-

tire allarmi aneddotici diffusi dai media. 
La realizzazione è avvenuta in tempi molto 
rapidi, senza un’automatizzazione dei flussi 
di raccolta dati. Di conseguenza, l’impegno 
giornaliero di funzionamento è stato rile-
vante a livello sia locale sia centrale. Questo 
ha avuto un impatto sull’accettabilità del si-
stema a livello regionale: l’adesione regiona-
le alla sorveglianza sindromica ha avuto 
oscillazioni mensili tra il 19% e il 48%, an-
che se nel complesso hanno segnalato 13 Re-
gioni sulle 20 coinvolte nel piano di acco-
glienza (a eccezione dell’Abruzzo impegnato 
nella ricostruzione post-terremoto).
Nell’ottica di un sistema di sorveglianza fi-
nalizzato e limitato alla risposta a un’emer-
genza umanitaria, questo è stato considerato 
accettabile. Tuttavia, il sistema non è soste-
nibile e i suoi attuali limiti, particolarmente 
la scarsa rappresentatività, sono inammissi-
bili a lungo termine. 
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Tabella 1.2. �Allarmi statistici ed emergenze sani-
tarie, 11 aprile-31 dicembre 2011

Fonte: ISS CNESPS. Sorveglianza sindromica nelle popo-
lazioni migranti – Anno 2011.

Data Sindrome
Emergenza 

sanitaria

07/05/11 Infezione respiratoria con febbre No

07/05/11
Diarrea CON presenza di sangue 
senza segni di sanguinamento da 

altre sedi 
No

09/05/11
Gastroenterite SENZA la presenza 

di sangue 
No

14/05/11 Infezione respiratoria con febbre No

29/05/11
Gastroenterite SENZA la presenza 

di sangue 
No

30/06/11 Infezione respiratoria con febbre No

27/07/11 Infestazioni No

05/08/11
Gastroenterite SENZA la presenza 

di sangue 
No

27/11/11 Infestazioni No
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1.10. Sorveglianza delle malattie da arbovirus

Quadro programmatico. Da quando queste 
malattie hanno fatto la loro comparsa nel 
panorama europeo, la maggior parte degli 
Stati europei si sta impegnando nell’imple-
mentazione della sorveglianza epidemiolo-
gica dei casi umani di queste malattie, atti-
vando sistemi di sorveglianza specifici, 
implementando la diagnosi di laboratorio, 
formando gli operatori sanitari a riconosce-
re, in diagnosi differenziale, tali malattie ed 
effettuando eventi informativi per la popo-
lazione generale. 
L’ECDC ha pubblicato documenti tecnico-
scientifici, ottenuti dopo la consultazione 
con esperti per la valutazione del rischio del-
le malattie da arborvirus in Europa.
Anche l’Italia è attivamente impegnata a li-
vello nazionale e regionale nella lotta contro 
tali malattie, essendo fondamentale conti-
nuare la sorveglianza per monitorare l’an-
damento del fenomeno, implementare la lot-
ta al vettore e riconoscere precocemente 
eventuali casi autoctoni o focolai per met-
tere in atto tutte le più opportune misure di 
controllo sul territorio. Nel 2011 è stata 
emanata la Circolare del 15 giugno 2011 
“Sorveglianza dei casi umani delle malattie 
trasmesse da vettori con particolare riferi-
mento alla Chikungunya, Dengue e West 
Nile Disease – 2011”, che ha fornito indi-
cazioni sulle modalità di sorveglianza dei 
casi umani di tali malattie.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Durante il 2011, in ottemperanza dell’ema-
nazione della Circolare del 15 giugno 2011 
“Sorveglianza dei casi umani delle malattie 
trasmesse da vettori con particolare riferi-
mento alla Chikungunya, Dengue e West Nile 
Disease – 2011”, sono state effettuate dalle 
Regioni le seguenti attività: documenti nor-

mativo-programmatici, percorsi formativi per 
il personale sanitario, implementazione della 
rete di sorveglianza epidemiologica e di la-
boratorio per le malattie da vettori con atti-
vazione di laboratori regionali di riferimento, 
implementazione delle notifiche dei casi uma-
ni, via web, e integrazione tra piani di sorve-
glianza in ambito umano e veterinario.
Data la rilevanza di queste malattie in sani-
tà pubblica, molte Regioni hanno inserito 
nei PRP la sorveglianza delle malattie tra-
smesse da vettori, come linea progettuale. 
Nel 2010, tali progetti regionali sono stati 
valutati positivamente dalla Direzione Ge-
nerale della Prevenzione; le relazioni regio-
nali sugli indicatori di processo per l’anno 
2011 sono in corso.

Rappresentazione dei dati. Nel 2011 sono 
stati notificati, secondo la definizione di 
caso della Circolare del 15 giugno 2011, 2 
casi di febbre Chikungunya e 45 casi di Den-
gue. Per quanto riguarda la West Nile Dis-
ease, nel 2011 sono stati notificati 14 casi 
confermati di malattia neuro-invasiva da vi-
rus West Nile, di cui 8 dalla Regione Vene-
to, con 1 decesso (1 caso dalla Provincia di 
Venezia, 6 casi dalla Provincia di Treviso, 1 
caso dalla Provincia di Belluno), 4 casi dalla 
Sardegna, con 3 decessi (3 casi dalla Provin-
cia di Oristano e 1 caso dalla Provincia di 
Olbia) e 2 casi dal Friuli Venezia Giulia (Pro-
vincia di Udine). Nel 2011, si è assistito al 
diffondersi della circolazione virale, con casi 
di forme neuro-invasive nell’uomo, in 2 Re-
gioni: il Friuli Venezia Giulia e la Sardegna.
Inoltre, per la prima volta in Italia è stata 
dimostrata la circolazione virale del lineage 
2 del virus West Nile, isolato in Ungheria e 
Grecia. Tale virus è stato isolato da un pa-
ziente affetto da una forma febbrile nelle 
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Marche, poi in un caso di malattia neuro-
invasiva in un paziente notificato dalla Sar-
degna; inoltre, i dati della sorveglianza en-
tomologica delle zanzare Culex pipiens nel 
Veneto hanno dimostrato l’isolamento di se-
quenze di ceppi di WNV di lineage 2 in tali 
insetti, confermando la circolazione nel 
Nord-Est di tale virus.
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1.11. Nutrizione

Negli ultimi decenni il modo di vivere degli 
italiani è cambiato e questa trasformazio-
ne ha portato a rapide modificazioni che ci 
allontanano sempre di più da sani stili di 
vita. Le “nuove” abitudini ci stanno accom-
pagnando verso una transizione alimentare 
non più in linea con la nostra cultura. A ciò 
si deve aggiungere una crescente diffusione 
di soggetti inattivi. La più evidente conse-
guenza del cambiamento degli stili di vita è 
costituita dalla diffusione tra la popolazio-
ne di obesità, disordini metabolici, malattie 
croniche o degenerative, che si vanno esten-
dendo, con una stima sulla spesa sociosa-
nitaria in costante aumento. La prevenzio-
ne è il modo più efficace per mantenersi in 
buona salute ed evitare lo sviluppo di quelle 
malattie croniche (malattie cardiovascolari, 
respiratorie, tumori, diabete) responsabili, 
secondo i più recenti dati dell’OMS, della 
maggior parte delle morti, delle sofferenze 
e dei costi sanitari nel mondo. Tali malat-
tie hanno in comune fattori di rischio le-
gati a comportamenti individuali, anche se 
condizionati dal contesto economico, so-
ciale e ambientale in cui si vive e si lavora, 
quali fumo, abuso di alcool, scorretta ali-

mentazione, sovrappeso e/o obesità, inat-
tività fisica.
Prevenire le malattie croniche è però possibi-
le attraverso politiche e interventi di prova-
ta efficacia sui fattori di rischio, per modi-
ficare i comportamenti individuali dannosi 
per la salute. 
La promozione della salute deve coinvolgere 
tutta la popolazione a partire dalle famiglie, 
affinché sin dall’infanzia si assumano stili 
di vita sani che favoriscano benessere.
La prevenzione può migliorare la qualità di 
vita, ridurre i costi e anche accrescere la par-
tecipazione e la produttività del mondo del 
lavoro in Italia. 
Per quanto riguarda l’obesità, i dati più al-
larmanti sono sicuramente quelli che riguar-
dano l’età infantile.
Un quadro aggiornato del fenomeno sovrap-
peso/obesità tra i bambini italiani si è otte-
nuto grazie al progetto: “OKkio alla Salute” 
2010 che il Ministero/CCM ha affidato 
all’ISS CNESPS. La raccolta dati ha eviden-
ziato una prevalenza di sovrappeso e obesi-
tà molto elevata: a livello nazionale l’11,1% 
è obeso e il 22,9% è in sovrappeso, cioè più 
di 1 bambino su 3 ha un peso superiore a 
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quello che dovrebbe avere per la sua età. Si 
evidenziano, inoltre, notevoli differenze per 
Regione: dal 49% di bambini sovrappeso o 
obesi in Calabria al 15% a Bolzano. 
Dall’indagine è inoltre emerso che il 22% 
dei bambini pratica sport per non più di 1 
ora a settimana, 1 su 4 non svolge attività 
fisica o ne svolge a un livello insufficiente, 
mentre trascorre (1 su 2) più di 2 ore al gior-
no davanti alla televisione.
È quindi necessario intervenire correggendo 
gli squilibri che vanno a incidere sia sull’a-
spettativa di vita sia sulla sua qualità. 
L’educazione nutrizionale è un importante 
fattore preventivo dell’obesità, con partico-
lare riferimento all’infanzia, ed è elemento 
cardine del programma “Guadagnare Salu-
te” del nostro Ministero in linea con gli 
orientamenti delle Istituzioni internazionali 
e comunitarie nei confronti delle patologie 
croniche non trasmissibili, nello European 
WHO Action Plan 2007-2012. 
Nell’ambito delle strategie da adottare, par-
ticolare attenzione deve essere posta al mon-
do della scuola, soprattutto per quanto con-
cerne la ristorazione. 
Al riguardo il Ministero della salute ha pre-
disposto le “Linee di indirizzo nazionale per 
la ristorazione scolastica” approvate in Con-
ferenza Stato-Regioni e pubblicate in GU in 
data 11 giugno 2010. 
Tali linee muovono dall’esigenza di facilita-
re, sin dall’infanzia, l’adozione di abitudini 
alimentari corrette per la promozione della 
salute e la prevenzione delle patologie cro-
nico-degenerative. 
Il documento, elaborato da un Tavolo tec-
nico appositamente istituito presso la Dire-
zione Generale della Sicurezza degli Alimen-
ti e della Nutrizione, rappresenta un punto 
di riferimento e di uniformità per le Regio-
ni, è rivolto a tutti gli operatori della risto-
razione scolastica e focalizza l’attenzione su 
alcuni aspetti sostanziali, al fine di fornire 
a livello nazionale indicazioni per miglio-
rarne la qualità, in particolare quella nutri-
zionale. Fornisce elementi per organizzare 
e gestire il servizio di ristorazione, per defi-
nire il capitolato d’appalto e garantire un 
pasto adeguato ai fabbisogni per le diverse 
fasce di età, educando il bambino all’acqui-

sizione di abitudini alimentari corrette.
Tenuto conto della capacità dei mezzi di co-
municazione di creare determinati stereoti-
pi e immagini corporee e del ruolo dei mass 
media nell’informare, educare e convincere 
dei benefici di una dieta sana ed equilibrata, 
è necessario collaborare con gli operatori 
del settore dei media, al fine di incentivare 
e promuovere anche l’attività fisica. 
Allo stesso modo è opportuno stimolare l’in-
dustria a utilizzare particolare cura nella pub-
blicità di prodotti alimentari specificamente 
rivolta ai bambini, limitando la pubblicità di 
alimenti di scarso valore nutrizionale che ab-
biano i bambini come target specifico. 
Sono proprio l’importanza all’interno della 
comunità e le conseguenti responsabilità eti-
che e sociali delle aziende che vi operano nei 
confronti dei consumatori che hanno rappre-
sentato la principale motivazione a istituire nel 
Ministero della salute un Tavolo tecnico che 
ha definito un documento “Regole per la Co-
municazione Commerciale relativa ai prodotti 
alimentari e alle bevande, a tutela dei bam-
bini e della loro corretta alimentazione”, che 
mira a esplicitare buone pratiche e trasmet-
tere all’esterno il sistema di valori e il modo 
di essere e di agire delle imprese più sensibili. 
La stesura di questo documento è fortemente 
strategica, poiché, nonostante lo sforzo ef-
fettuato dall’industria in questi ultimi anni 
per migliorare dal punto di vista nutrizionale 
gli alimenti destinati a bambini e adolescen-
ti, è doveroso pervenire a modalità pubblici-
tarie condivise e opportune, necessarie per 
fornire una corretta informazione.
Strettamente collegato al codice, nell’ambito 
delle strategie suggerite dall’UE è stato ela-
borato un documento di indirizzo “Obiettivi 
condivisi per il miglioramento della qualità 
nutrizionale e delle informazioni in etichetta 
dei prodotti alimentari per la popolazione in-
fantile”, al fine di ottimizzare lo stato nutri-
zionale della popolazione infantile, contrasta-
re l’aumento di sovrappeso e obesità, e più in 
generale delle patologie croniche degenerative.
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1.12. Alimentazione particolare

In materia di alimentazione particolare, il 
Ministero della salute svolge attività diretta 
di verifica e di controllo.
Infatti, l’immissione in commercio

■■ di alcuni alimenti destinati a un’alimen-
tazione particolare, come i prodotti per 
sportivi, quelli a fini medici speciali, i sen-
za glutine (ex Direttiva 2009/39 e Rego-
lamento CE 41/2009),

■■ di formule destinate all’alimentazione del 
lattante fino ai 6 mesi di età (ex DM 
82/2009 di recepimento della Direttiva 
2006/141/CE)

è subordinata alla procedura di notifica, 
che consiste nella trasmissione al Ministero 
della salute di un modello di etichetta del 
prodotto contestuale alla sua immissione 
sul mercato.
Tale procedura consente di accertare la ri-
spondenza alla normativa specifica di setto-
re dei prodotti sopra indicati, con particola-
re riferimento all’adeguatezza dei costituenti, 
dei loro apporti e delle proprietà rivendicate 
in etichetta.
Nel 2011 sono pervenute circa 1.351 nuove 
notifiche e 289 istanze di riesame.
Inoltre, sul sito web sono pubblicate e aggior-
nate ogni 3 mesi le tre sezioni del Registro 
Nazionale dei prodotti destinati a un’alimen-
tazione particolare erogabili dal SSN ai sensi 
del DM 8 giugno 2001. Il Ministero ha provve-
duto all’emanazione del DM 19 maggio 2011, 
n. 84, che contiene la disciplina sanzionatoria 
delle infrazioni al DM 82/2009 che recepisce 

la Direttiva 2006/141/CE sulle formule per 
lattanti e le formule di proseguimento.
Nel 2011 il Ministero della salute, come au-
torità competente centrale, ha ricevuto la 
visita della divisione Food and Veterinary 
Office (FVO) della DG-SANCO, volta a ve-
rificare lo stato attuativo delle azioni prese a 
seguito dell’audit di settore effettuato dalla 
Commissione in Italia nel 2009 per accer-
tare l’adeguatezza dei controlli ufficiali ef-
fettuati sugli alimenti per la prima infanzia. 
Nell’ambito delle attività per la formazione 
del personale preposto ai controlli ufficiali 
sono stati organizzati, nel 2011, convegni 
nelle materie relative agli alimenti destinati 
alla prima infanzia.
L’ufficio competente del Ministero segue at-
tivamente a livello comunitario l’evoluzione 
normativa nell’ambito della definizione del 
nuovo regolamento comunitario su alimen-
ti destinati alla prima infanzia e alimenti a 
fini medici speciali.
Nell’ottica della semplificazione e per garan-
tire una costante e opportuna informazio-
ne al pubblico, è continuamente aggiornata 
l’area dedicata ai prodotti in questione sul 
sito web. È stato completato nell’ambito delle 
attività legate al CAD (Codice dell’Ammi-
nistrazione Digitale) il progetto servizi, che 
comprende tutte le procedure da seguire per 
la notifica dei prodotti, nonché tutta la mo-
dulistica per presentare le istanze al Mini-
stero. Nello specifico sono state redatte 13 
schede di procedure con 44 moduli specifici.

1.13. Interventi di promozione della salute delle popolazioni 
migranti e di contrasto delle malattie della povertà

Dall’analisi dei dati Istat elaborati da Ca-
ritas/Migrantes emerge che, al 1° gennaio 
2011, i cittadini stranieri residenti in Ita-
lia erano 4.570.317, con un incremento di 
330.000 unità rispetto al 2010. Consideran-
do che la popolazione totale è composta da 

60.626.442 abitanti, i cittadini stranieri in-
cidono sul totale della medesima per il 7,5%. 
Oltre la metà dell’intera presenza straniera 
è rappresentata dai gruppi nazionali rome-
no (21,2%), albanese (10,6%), marocchino 
(9,9%), cinese (4,6%) e ucraino (4,4%). Per 
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quanto riguarda i nuovi ingressi nel corso 
del 2010, oltre il 50% delle persone proveni-
va dai seguenti sei Paesi: Romania (24,1%), 
Ucraina (7,9%), Moldova (7,6%), Repubbli-
ca Popolare Cinese (6,4%), Marocco (6,2%) 
e Albania (4,8%). Tali dati confermano la ri-
levanza delle comunità storiche di immigra-
zione nel nostro Paese (Albania e Marocco), 
a cui si affiancano le comunità emerse dopo 
i provvedimenti di regolarizzazione del 2002 
(Ucraina e Moldova) e quelle attualmente 
in crescita, soprattutto dell’Asia e dell’Afri-
ca. Le nazionalità che hanno fatto registra-
re il maggiore incremento percentuale tra il 
2009 e il 2010 sono, nell’ordine, quella pa-
kistana (+16,7%), indiana (+14,3%), peru-
viana (+12,4%), cinese (+11,5%), banglade-
se (+11,5%), senegalese (+11,5%), nigeriana 
(+10,1%). 
Le caratteristiche sociodemografiche della 
popolazione straniera residente restituisco-
no un rapporto tra i sessi con una leggera 
prevalenza femminile (51,8%), anche se esi-
stono sostanziali differenze con riferimento 
alle singole nazionalità. Infatti, vi è una net-
ta prevalenza femminile nei cittadini prove-
nienti da Ucraina (79,8%), Polonia (71,2%), 
Moldova (68,8%), Perù (61,8%), Ecuador 
(61,8%) e Filippine (58,7%), mentre mostra-
no un’evidente prevalenza maschile le popo-
lazioni originarie del Senegal (75,6%), Egit-
to, Algeria e Tunisia. Lo sbilanciamento a 
favore del sesso maschile è stato registra-
to anche tra i cittadini provenienti da Paesi 
asiatici, come Pakistan, Bangladesh, India, 
Sri Lanka, e da Paesi africani, come Nige-
ria e Ghana.
L’età media della popolazione straniera re-
golarmente soggiornante in Italia, alla fine 
del 2010, è pari a 31,1 anni, più giovane di 
quella italiana, che è pari, invece, a 43 anni. 
Pesa su questo dato l’incidenza dei mino-
ri (0-17 anni) figli di coppie straniere, con 
ben 993.238 individui, vale a dire il 21,7% 
di tutta la popolazione straniera residente. 
Per quanto attiene il contributo delle donne 
straniere alle nascite in Italia, la media del 
numero di figli nelle donne straniere è pari 
a 2,13, rispetto a 1,41 nelle donne italiane. 
L’VIII Rapporto CeDAP sull’evento nascita 
in Italia, pubblicato nel giugno 2011 e ri-

guardante l’analisi dei dati rilevati dal flus-
so informativo di 549 punti nascita relativi 
al Certificato di Assistenza al Parto, rivela 
che nel 2009 il 18% dei parti è relativo a ma-
dri di cittadinanza straniera (era il 16,9% 
nel 2008). Tale fenomeno è più diffuso al 
Centro-Nord, dove oltre il 20% dei parti 
avviene da madri non italiane; in partico-
lare, in Emilia Romagna quasi il 28% delle 
nascite è riferito a madri straniere. Le mag-
giori aree geografiche di provenienza sono 
quelle dell’Africa (27,8%) e dell’UE (24,7%). 
Le madri di origine asiatica e sudamerica-
na sono, rispettivamente, il 18,2% e l’8,8% 
di quelle non italiane. Il parto cesareo è più 
frequente nelle donne con cittadinanza ita-
liana rispetto alle donne straniere: si ricorre 
al taglio cesareo nel 28,6% dei parti di ma-
dri straniere, mentre si registra una percen-
tuale del 40,1% nei parti di madri italiane.
L’età media della madre è di 32,5 anni per le 
italiane, mentre scende a 29,1 anni per le cit-
tadine straniere. I valori mediani sono invece 
di 32,2 anni per le italiane e 28,3 anni per 
le straniere. Quasi in tutte le Regioni l’età 
media al primo figlio è per le donne italiane 
superiore a 31 anni con variazioni sensibili 
tra le Regioni del Nord e quelle del Sud. Le 
donne straniere partoriscono il primo figlio 
in media a 27,5 anni.
Delle donne con cittadinanza italiana che 
hanno partorito nell’anno 2009, il 45% ha 
una scolarità medio-alta, il 33,7% medio-
bassa e il 21,3% ha conseguito la laurea. 
Fra le straniere prevale invece una scolarità 
medio-bassa (52%). La condizione profes-
sionale delle straniere che hanno partorito 
nel 2009 è per il 55,7% quella di casalin-
ga, a fronte del 65,8% delle donne italiane 
che hanno invece un’occupazione lavorativa. 
Per quanto attiene la popolazione minore, i 
minori di seconda generazione presenti nel 
Paese sono 650.802, pari al 65,5% del totale 
dei minori stranieri residenti. Rispetto alla 
loro provenienza, i minori che hanno un’età 
compresa tra 0 e 14 anni sono originari prin-
cipalmente del Marocco (19,2%), dell’Alba-
nia (16,1%) e della Repubblica Popolare Ci-
nese (8,3%). Nella classe di età 15-17 anni 
sono, invece, in misura maggiore i minori 
filippini, peruviani, ecuadoregni e moldovi. 
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La salute delle persone migranti al momen-
to dello sbarco. L’anno 2011 è stato carat-
terizzato dal verificarsi di una prolungata 
fase di emergenza legata agli sbarchi di mi-
granti che hanno interessato, in particolare, 
l’isola di Lampedusa.
Tra il gennaio e il settembre 2011, in coin-
cidenza dei rivolgimenti politico-sociali ve-
rificatisi in Egitto e nei Paesi del Maghreb, 
si sono registrati sull’Isola 440 sbarchi, per 
un totale di 50.522 migranti (Tabella 1.3).
In base ai dati disponibili circa le condizio-
ni clinico-sintomatologiche riscontrate allo 
sbarco e rilevate durante il triage clinico-
diagnostico al molo, si possono distinguere 
due diversi gruppi di migranti:

■■ un primo gruppo costituito in gran misura 
da migranti di nazionalità tunisina, prin-
cipalmente maschi, di età compresa fra 15 
e 36 anni, che presentavano patologie si-
stemiche e patologie d’organo non gravi 
(malessere generale, astenia, cefalea, rino-
faringiti, epigastralgie) e che raramente 
hanno richiesto interventi in urgenza ed 
emergenza;

■■ un secondo gruppo con una prevalenza di 
migranti sub-sahariani (Costa d’Avorio, 
Ghana, Nigeria, Mali, Burkina Faso ecc.), 
comprendente uomini, donne, minori ac-
compagnati e non, di età compresa tra 5 
e 35 anni. Questi, al momento dello sbar-
co, presentavano patologie ben più gravi, 
dovute al fatto che, dopo essersi mossi 
lungo articolate direttrici in terra d’Afri-
ca, finivano col giungere in Libia, dalla 
quale, dopo un ulteriore lungo quanto 
estenuante viaggio in mare, approdavano 
sull’isola di Lampedusa.

Per quanto riguarda, in particolare, le con-
dizioni clinico-sintomatologiche delle donne 
appartenenti al secondo gruppo di migranti, 
è stato frequente il riscontro di quadri irri-
tativo-flogistici cervico-vaginali, conseguen-
za delle precarie condizioni igieniche speri-
mentate nei giorni precedenti all’imbarco e 
nel corso della traversata in mare. 
In riferimento alle attività di triage effettua-
te sul molo su migranti maschi adulti, le équi-
pe mediche hanno avuto modo di riscontra-
re patologie quali: ipotermia di media 
gravità e severa, disidratazione di media gra-

vità e severa con le relative sequele cardiocir-
colatorie (aritmie, minori e maggiori quali 
l’extrasistolia, fino ad arrivare alla fibrilla-
zione atriale), che prontamente regredivano 
dopo appropriato trattamento farmacologico 
e opportuna idratazione mediante fluidote-
rapia con sacche preriscaldate. 
Per quanto riguarda le patologie d’organo, 
quelle riscontrate con maggiore frequenza 
sono state a carico dell’apparato respirato-
rio (faringiti, tonsilliti, laringiti, bronchiti, 
polmoniti) e dell’apparato urinario (anuria, 
disuria, ematuria, ritenzione urinaria con 
presenza di globo vescicale, cistiti, uretriti).
Le patologie a carico dell’apparato gastroin-
testinale maggiormente riscontrate sono sta-
te: nausea, vomito, pirosi, epigastralgie, diar-
rea e coliche addominali. Un cenno a parte 
merita l’ingestione di acqua di mare da parte 
dei migranti, dopo giorni di viaggio in assen-
za di acqua potabile. Tale condizione deter-
minava complicanze dovute alle alterazioni 
degli elettroliti e del volume ematico. L’acqua 
di mare, inoltre, provocava irritazione ence-
falica con manifestazioni cliniche che varia-
vano dalle allucinazioni visive all’agitazione 
psicomotoria, fino al coma. 
Per quanto concerne le patologie cutanee, 
oltre alle dermatiti, alle ustioni, alle ipere-
mie cutanee, è stato riscontrato un tipo di 
dermatite dovuta al contatto della cute con 
una miscela derivante dalla commistione di 
acqua di mare e benzina. A contatto con la 
cute, infatti, la benzina provoca ustioni e 
macerazione di vaste aree cutanee, che inte-
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Tabella 1.3. �Numero di sbarchi e di migranti per 
mese a Lampedusa (Anno 2011)

Mese N. sbarchi N. migranti

Gennaio 9 156

Febbraio 32 5.232

Marzo 197 15.278

Aprile 54 7.306

Maggio 41 8.617

Giugno 24 4.392

Luglio 17 2.229

Agosto 48 5.902

Settembre 18 1.410

Totale 440 50.522
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ressano generalmente i glutei e la regione 
lombo-sacrale. Lesioni gravi ma che, pron-
tamente trattate con medicazioni di tipo 
avanzato, si risolvono con restitutio ad in-
tegrum nel giro di 15 giorni. 
Le patologie a carico dell’apparato osteoar-
ticolare si sono manifestate con dolori ossei 
da postura coatta e limitazioni funzionali 
che allo sbarco sfociavano in zoppia antal-
gica, poliartralgie diffuse, contusioni e frat-
ture ossee. 
Rispetto alle patologie dei genitali maschili, 
dovute a infezioni contratte a causa della 
mancanza di servizi igienici e di acqua cor-
rente, sono da evidenziare balanopostiti, or-
chiti e fistole scrotali.
Le patologie a carico dell’occhio che sono 
state osservate includevano dall’iperemia con-
giuntivale alle congiuntiviti, fino ai leucomi 
corneali. 
Per quanto concerne le patologie legate 
all’apparato cardiaco e circolatorio, sono 
state riscontrate: bradicardie, tachicardia, 
extrasistolia, fibrillazione atriale, ipotensio-
ne, ipertensione arteriosa ed edemi declivi 
da scompenso.
I pazienti con emergenze/urgenze sanitarie 
risultano essere stati 184 (pari al 3,6‰ del 
totale), trasferiti, attraverso il servizio SUES 
118, in specifici ospedali siciliani in cui erano 
previsti dei posti letto dedicati per quadro 
clinico. Di questi pazienti 88 erano donne, 
di cui: 62 gravide; 1 sieropositiva; 11 abor-
ti; 1 gravidanza ectopica; 5 algie pelviche; 1 
bartolinite; 4 appendiciti acute; 1 TBC pol-
monare; 1 leishmaniosi viscerale; 1 enteri-
te muco-sanguinolenta. I 96 pazienti uomi-
ni presentavano i seguenti quadri clinici: 10 
casi di TBC; 2 polmoniti; 3 gastroenteriti; 
1 endocardite; 1 meningite; 2 infarti acuti 
del miocardio, 2 con scabbia; 4 appendiciti 
acute; 23 atti di autolesione; 2 di ritenzione 
urinaria acuta; 5 di addome acuto; 1 ictus 
cerebrale; 1 sindrome da astinenza da eroi-
na; 3 traumi cerebrali con frattura della teca 
cranica; 11 fratture degli arti; 5 casi di crisi 
epilettica; 5 per dolore addominale/pelvico 
severo; 2 broncopolmoniti batteriche; 1 infe-
zione da herpesvirus con interessamento cu-
taneo e mucoso; 1 polmonite batterica; 7 casi 
di disidratazione severa, 4 ulcere cutanee.

Complessivamente, dai dati disponibili 
emerge che i quadri clinici riscontrati al mo-
mento dell’arrivo sono da correlare alla tra-
versata in mare (23% delle persone), alla 
sfera riproduttiva (1%), a patologie infettive 
(1%) e ad altre patologie (1%). Nel restante 
74% delle persone sbarcate non è stato ri-
scontrato alcun problema clinico. 
Questi dati permettono di confermare il ma-
nifestarsi di quell’“effetto migrante sano” 
che nel tempo ha caratterizzato i flussi mi-
gratori in ingresso nel nostro Paese: l’osser-
vazione delle buone condizioni di salute dei 
migranti al momento del loro arrivo ha con-
sentito di mettere in luce il processo di sele-
zione operante alle origini dei flussi migra-
tori. Così è emerso che ad arrivare sono 
persone in uno stato di salute migliore dei 
propri connazionali.

La salute delle persone straniere presenti 
sul territorio italiano. Le informazioni sul-
le condizioni di salute e sull’accesso ai ser-
vizi sanitari degli stranieri regolarmente re-
sidenti nel nostro Paese e di coloro che vi 
sono presenti, anche se in condizione di ir-
regolarità, risultano ancora piuttosto fram-
mentarie e poco dettagliate a livello territo-
riale. Sarebbe quindi opportuno definire un 
modello standardizzato per la raccolta dei 
dati clinici ma anche sociosanitari, al fine 
di monitorare adeguatamente la salute delle 
persone migranti. 
Alcuni dati rilevanti riguardanti lo stato di 
salute delle popolazioni migranti in contesto 
di urbanizzazione metropolitana sono stati 
raccolti a Roma a cura dell’Istituto Nazio-
nale per la Promozione della Salute delle Po-
polazioni Migranti e il Contrasto delle Ma-
lattie della Povertà (INMP). Essi sono 
relativi a 46.010 persone visitate al dicembre 
2011 presso il poliambulatorio di Roma, di 
cui 36.654 straniere. Di queste ultime, il 
63,1% ha status irregolare. In termini di fa-
sce d’età, quella più rappresentata è la 18-34; 
la seconda la 35-54 e, di seguito, quella in-
feriore a 17 anni, la 55-64 e, da ultima, quel-
la superiore ai 65 anni.
Le persone migranti che si rivolgono alla 
struttura provengono essenzialmente dal 
continente europeo e dal continente africa-
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no. Nel dettaglio, sommando coloro prove-
nienti dai Paesi dell’UE a quelli degli altri 
Paesi europei, essi rappresentano la stragran-
de maggioranza, con 13.971 presenze. Su-
bito dopo vi è il continente africano, con 
9.956 presenze, e successivamente i Paesi 
asiatici, con 5.527 persone. Si può notare, 
infine, che un numero limitato ma signifi-
cativo di persone non dichiara la propria 
provenienza.
Per quanto attiene le condizioni di salute 
delle persone straniere visitate, le diagnosi 
riscontrate nel periodo di osservazione sono, 
in ordine decrescente, quelle rappresentate 
nella Figura 1.1. 
Si evince come la maggior parte delle diagno-
si ricada nella classe ICD9-CM V01-V82. 
Tale classe comprende visite e prestazioni spe-
cialistiche, incluse le analisi ematochimiche. 
Successivamente, in ordine decrescente, si ri-
levano le malattie dell’apparato digerente, in-
cluse quelle della cavità buccale e dell’appa-
rato dentale. Terza frequenza è relativa alle 
patologie della pelle e del tessuto sottocuta-
neo, mentre quasi ex aequo sono le malattie 
infettive e parassitarie, i sintomi, segni e sta-
ti morbosi mal definiti e le malattie dell’ap-
parato genitourinario. In settima posizione 
emergono le malattie del sistema nervoso e 
degli organi di senso, in ottava le malattie del 
sistema osteomuscolare e connettivo e, in 
coda, le malattie dell’apparato respiratorio, 
del sistema circolatorio, delle ghiandole en-
docrine, della nutrizione, del metabolismo e 
i disturbi immunitari.
è necessario sottolineare che il quadro deli-
neatosi dalla descrizione delle diagnosi po-
trebbe non rispecchiare il reale stato epide-
miologico della popolazione straniera nel 
tessuto urbano di riferimento. Si deve neces-
sariamente tenere conto della tipologia dei ser-
vizi offerti dall’ambulatorio dell’INMP che, 
da un lato, privilegia alcune discipline medi-
che sulle altre (è il caso della dermatologia e 
della gastroenterologia) e, dall’altro, demanda 
alcune conferme diagnostiche di secondo li-
vello ad alcune strutture ospedaliere cittadine. 
Al contempo, dall’esperienza accumulata ne-
gli anni presso la struttura emerge come, in 
genere, lo status di salute delle persone stra-
niere peggiori con il passare del tempo vissuto 

in contesti semi-urbanizzati e metropolitani: 
lo straniero che si rivolge al poliambulatorio 
di Roma presenta, di solito, uno stato di sa-
lute peggiore rispetto a un suo simile giunto 
da poco tempo sul territorio nazionale; ciò 
è dovuto, da un lato, al difficoltoso accesso 
ai servizi sanitari e, dall’altro, alla mancata 
concorrenza di alcuni prerequisiti di salute. 
Lo scarso livello qualitativo di alcuni di essi, 
quali l’abitazione e l’alimentazione, modifica 
in peius lo stato di salute della persona mi-
grante, così come il negato o difficoltoso ac-
cesso ai servizi sanitari, inteso non solo come 
impossibilità di recarsi presso strutture pub-

64

Figura 1.1. �Prime 11 diagnosi ICD9-CM.

A B C D E F G H I L M

A	 Classificazione supplementare dei fattori che 
influenzano lo stato di salute

B	 Malattie dell’apparato digerente

C	 Malattie della pelle e del tessuto sottocutaneo

D	 Malattie infettive e parassitarie

E	 Sintomi, segni e stati morbosi mal definiti

F	 Malattie dell’apparato genitourinario

G	 Malattie del sistema nervoso e degli organi di senso

H	 Malattie del sistema osteomuscolare e del tessuto 
connettivo

I	 Malattie dell’apparato respiratorio

L	 Malattie del sistema circolatorio

M	 Malattie delle ghiandole endocrine, della nutrizione 
e del metabolismo e disturbi immunitari
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bliche, ma anche problematicità nel trovare 
in esse risposte coerenti con i reali bisogni 
espressi, determina un’espulsione della per-
sona dal circuito delle opportunità sociali, 
intaccando progressivamente, con il tempo, 
quel capitale di salute di cui era portatrice.
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1.14. Le iniziative di comunicazione sull’uso dei farmaci

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha 
realizzato nel 2011 diverse iniziative di co-
municazione istituzionale. 
La Campagna AIFA sul corretto uso degli 
antibiotici “Antibiotici, difendi la tua difesa. 
Usali con cautela”, in collaborazione con l’ISS 
e con il patrocinio del Ministero della salute, 
è stata presente on air attraverso strumenti 
di comunicazione integrata quali le affissio-
ni e gli spot sulle reti pubbliche. La Campa-
gna si inserisce in un percorso comunicativo 
intrapreso nel 2008, in linea con quanto at-
tuato da altre Istituzioni internazionali come 
l’OMS e l’ECDC, allo scopo di sensibilizzare 
la popolazione generale sull’importanza di 
un uso corretto e responsabile degli antibio-
tici quale fondamentale strategia di contrasto 
dell’antibioticoresistenza, problema di parti-
colare rilievo per la tutela della salute dei cit-
tadini, poiché espone al rischio di non poter 
disporre più, in un futuro ormai prossimo, 
di alcuna possibilità di cura delle infezioni. 
Per il 2011, al fine di rendere sempre disponi-
bile a cittadini e operatori di settore il panora-
ma delle attività poste in essere dall’Agenzia 
a tutela della salute dei cittadini, l’attività di 
comunicazione e informazione indipendente 
si è esplicata anche attraverso la partecipa-
zione a manifestazioni internazionali dedica-
te al mondo regolatorio.
Nello specifico, l’Agenzia ha partecipa-

to all’Annual Symposium organizzato da 
TOPRA (The Organization for Professio-
nals in Regulatory Affairs) e per il terzo 
anno consecutivo al 47° Congresso annua-
le organizzato dalla Drug Information As-
sociation (DIA) a Chicago (USA). 
Nell’ambito della comunicazione via web, 
il sito, nel 2011, è stato potenziato in molte 
sezioni, assicurando nuovi servizi e nuove 
funzionalità.
I dati di accesso riferiti al 2011 dimostra-
no come l’AIFA sia sempre più considerata 
come un interlocutore autorevole da parte 
degli stakeholders e come fonte di informa-
zioni puntuali e trasparenti da parte dei cit-
tadini. Va sottolineato poi come il confron-
to delle serie storiche dei dati evidenzi che il 
Portale AIFA ha accresciuto notevolmente i 
contatti dei visitatori unici, rafforzando la 
visibilità nei canali “Operatore Sanitario” 
e “Azienda” e conseguendo ottimi risultati 
con il dato del canale “Cittadino”, succes-
so possibile grazie ai numerosi servizi resi 
disponibili dall’Agenzia. 
Infine, sempre nel 2011, l’AIFA ha ideato 
e pubblicato volumi dedicati al tema della 
contraffazione dei farmaci, al fine di fornire 
un approfondimento dei diversi aspetti del 
fenomeno, favorendo la diffusione di un’in-
formazione certificata su un tema spesso og-
getto di distorsioni.
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Il D.Lgs. 153/2009, adottato ai sensi della 
legge 69/2009, e i successivi decreti del Mi-
nistero della salute 16 dicembre 2010 hanno 
assegnato nuove funzioni assistenziali alle 
farmacie convenzionate, ritagliando per que-
ste un importante ruolo nell’assistenza ter-
ritoriale, favorendo con la loro specificità 
l’accessibilità complessiva dei possibili pun-
ti di riferimento sanitari e il processo di per-
sonalizzazione delle cure.
Le farmacie possono, in particolare, nei li-
miti e nelle modalità previste dalle norme: 

■■ partecipare al servizio di assistenza domi-
ciliare integrata a supporto e su richiesta 
del medico di medicina generale (MMG) 
o del pediatra di libera scelta (PLS) attra-
verso la dispensazione e la consegna al 
domicilio di farmaci e dispositivi medici, 
la preparazione e la dispensazione al do-
micilio delle miscele per la nutrizione ar-
tificiale e dei medicinali antidolorifici, la 
dispensazione dei farmaci a distribuzione 
diretta, la messa a disposizione di opera-
tori sociosanitari, di infermieri e di fisio-
terapisti, per l’effettuazione, a domicilio, 
di specifiche prestazioni professionali;

■■ collaborare alle iniziative finalizzate a ga-
rantire il corretto utilizzo dei medicinali 
prescritti e il relativo monitoraggio, a fa-
vorire l’aderenza dei malati alle terapie 
mediche, anche attraverso la partecipa-
zione a specifici programmi di farmaco-
vigilanza; 

■■ erogare servizi di primo livello, per la rea-
lizzazione dei programmi di educazione 
sanitaria e di campagne di prevenzione 
delle principali patologie a forte impatto 
sociale; 

■■ erogare servizi di secondo livello rivolti ai 
singoli assistiti, in coerenza con le Linee 
guida e i percorsi diagnostico-terapeutici 

previsti per le specifiche patologie, su pre-
scrizione dei MMG o dei PLS, anche av-
valendosi di personale infermieristico, 
prevedendo anche l’inserimento delle far-
macie tra i punti forniti di defibrillatori 
semiautomatici; 

■■ effettuare, sempre su richiesta medica, 
prestazioni analitiche di prima istanza ri-
entranti nell’ambito dell’autocontrollo;

■■ effettuare attività attraverso le quali gli 
assistiti possano prenotare prestazioni di 
assistenza specialistica ambulatoriale e 
provvedere al pagamento delle relative 
quote di partecipazione alla spesa, nonché 
ritirare i referti relativi a prestazioni di 
assistenza specialistica.

La normativa demanda alle Regioni il com-
pito di regolamentare lo svolgimento delle 
attività mediante l’emanazione di Linee gui-
da e di provvedimenti che stabiliscano anche 
i requisiti di qualità.
Le forme di assistenza appena descritte han-
no l’essenziale caratteristica di rispondere, 
in particolare, alle esigenze delle fasce di 
popolazione debole e non autosufficiente, 
con necessità di un attento monitoraggio del-
le patologie croniche, o bisognose di speci-
fiche prestazioni continuative, dirette a evi-
tare il peggioramento di uno stato di salute 
già in parte compromesso. L’ausilio che l’in-
fermiere può apportare nell’esecuzione di 
test diagnostici, per esempio la glicemia, in 
un ambiente protetto come la farmacia non 
può che essere un fattore dirimente per la 
diminuzione di eventuali errori nell’esecu-
zione e nella lettura del test da parte di sog-
getti molto anziani o fragili. Inoltre, l’infer-
miere può rafforzare, in tale occasione, 
l’empowerment del paziente alla corretta ef-
fettuazione e lettura del test al proprio do-
micilio. 

2
Il nuovo ruolo delle farmacie
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Parimenti, si può affermare che l’attività fi-
sioterapica erogabile presso la farmacia op-
pure a domicilio è rivolta principalmente a 
pazienti appartenenti a fasce socialmente de-
boli con patologie croniche, anziani, o disa-
bili stabilizzati residenti presso le loro abi-
tazioni, i quali hanno necessità di prevenire, 
tramite interventi appropriati, i possibili 
peggioramenti. La loro condizione di fragi-
lità, infatti, per un verso è di per sé causa di 
possibili complicanze e, dall’altro, le possi-
bili complicanze potrebbero generare ulte-
riori stati patologici con necessità di inter-
venti di maggiore intensità assistenziale e di 
incerto risultato. 
L’aspetto più innovativo della riforma nor-
mativa consiste nell’avere promosso, attra-
verso il coinvolgimento delle farmacie, l’in-
cremento dell’accessibilità complessiva delle 
prestazioni sanitarie attualmente erogate dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN), di cui le 
persone in situazioni di fragilità potranno 
particolarmente giovarsi. 
Al fine di garantire la qualità dei servizi ero-
gati dalla “nuova” farmacia, è stato costi-
tuito presso il Ministero della salute un 
gruppo di lavoro che produrrà un Manuale 

con linee di indirizzo per la sicurezza delle 
cure per il cittadino secondo un approccio 
multidisciplinare e multiprofessionale.
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3.1. Assistenza primaria

La Programmazione Nazionale, in questo 
ultimo decennio, è stata orientata a fornire 
una risposta rispetto a un contesto demogra-
fico, epidemiologico e organizzativo nel qua-
le sono andati sempre più evidenziandosi al-
cuni particolari fattori quali il progressivo 
invecchiamento della popolazione, l’aumen-
to della rilevanza di patologie croniche, la 
non autosufficienza e disabilità, l’incremen-
to della popolazione immigrata, nonché le 
nuove condizioni socioeconomiche. Ciò ha 
orientato le scelte di politica sanitaria alla 
riorganizzazione delle attività assistenziali 
territoriali attraverso l’individuazione di mo-
delli organizzativi basati sull’integrazione 
professionale e la partecipazione di pazienti 
e famiglie che ha visto, da un lato, il cam-
biamento del ruolo dell’ospedale, divenuto 
sempre più specializzato e tecnologicamente 
attrezzato per la cura delle malattie acute e, 
dall’altro, il potenziamento del sistema delle 
cure primarie, che rappresenta l’interfaccia 
tra la popolazione e il Servizio sanitario na-
zionale (SSN).
La necessità di spostare il baricentro del si-
stema sanitario dall’ospedale al territorio 
rappresenta una priorità per poter rispon-
dere adeguatamente ai nuovi bisogni di sa-
lute, legati prevalentemente alla transizione 
epidemiologica, che comporta, da un lato, 
una migliore aspettativa di vita e, dall’altro, 
una costante crescita delle patologie croni-
che, della fragilità e della non autosufficien-
za soprattutto nelle fasce di età più avanza-
ta. Ciò comporta, altresì, l’esigenza di una 
risposta di sistema che attraverso la riorga-
nizzazione dei servizi sanitari territoriali 
sposti l’attenzione dalla patologia alla per-

sona con i suoi bisogni complessivi di salute, 
nella consapevolezza che “soltanto un mo-
dello person-focused può portare un reale 
vantaggio nella qualità della cura delle ma-
lattie croniche nelle persone svantaggiate”. 
A tal fine le indicazioni programmatorie na-
zionali [Piano Sanitario Nazionale (PSN) 
2006-2008 e proposta di PSN 2011-2013]
rivolgono particolare attenzione alla riorga-
nizzazione delle cure primarie, quale strate-
gia che, attraverso l’integrazione delle figu-
re professionali che operano nel territorio, 
consente di migliorare l’assistenza sociosa-
nitaria e la rete della non autosufficienza 
garantendo al contempo la sostenibilità del 
sistema. Ciò consente, inoltre, di perseguire 
obiettivi sia di prevenzione (riduzione inci-
denza delle malattie) sia di gestione delle 
patologie croniche (riduzione delle compli-
canze e della progressione della malattia ver-
so la disabilità). In tal senso le indicazioni 
programmatorie, infine, rilevano l’impor-
tanza di un miglioramento continuo della 
qualità dell’assistenza, attraverso il coinvol-
gimento diretto e la responsabilizzazione di 
tutti gli attori del sistema nella realizzazio-
ne dei percorsi di cura con un più accentua-
to orientamento verso la cosiddetta “medi-
cina di iniziativa” per la promozione attiva 
della salute.
In quest’ambito le Regioni stanno operando 
con leve di governance complessiva, trami-
te una ridefinizione degli assetti organizza-
tivi dei Distretti, prevedendone una dimen-
sione territoriale ampia (con bacino di 
utenza medio superiore ai 60.000 abitanti 
previsti dall’art. 3-quater del D.Lgs. 
502/1992 e successive modificazioni), pur 

3
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con notevoli differenziazioni in ambito lo-
cale, una dimensione ritenuta idonea alla 
definizione di una rete di servizi sociosani-
tari con gestione di una serie di percorsi so-
ciosanitari sul territorio a forte integrazione 
con gli ambiti sociali. Va rilevato che pres-
soché tutte le Regioni prevedono una coin-
cidenza, parziale o totale, degli ambiti ter-
ritoriali dei Distretti con quelli delle zone 
sociali, individuata dalla legge nazionale 
(art. 8 della legge 328/2000) come una mo-
dalità che può facilitare la programmazione 
integrata sanitaria e socioassistenziale dei 
servizi territoriali, in particolare per i sog-
getti con patologie croniche e non autosuf-
ficienti.
Rispetto alle funzioni distrettuali, si può evi-
denziare un maggiore orientamento verso 
un Distretto che assuma un ruolo di facili-
tatore dei processi di integrazione e di tute-
la della salute dei cittadini. In forma più sem-
plificata, si mira a rafforzare il ruolo di 
committenza (quali risposte per quali biso-
gni), mentre il ruolo di produzione viene ta-
lora attribuito ad altri soggetti della stessa 
Azienda sanitaria (come i Dipartimenti di 
cure primarie). In altri modelli la produzio-
ne è affidata a una pluralità di soggetti ester-
ni pubblici o privati accreditati. 
Rispetto alle leve gestionali e operative, le 
Regioni si stanno orientando verso l’indivi-
duazione di:

■■ forme organizzative della medicina gene-
rale, previste dagli Accordi Collettivi Na-
zionali della Medicina Generale (ACN 29 
luglio 2009 e ACN 8 luglio 2010), quali le 
Aggregazioni Funzionali Territoriali che 
realizzano alcune fondamentali condizio-
ni per l’integrazione professionale delle 
attività dei singoli medici di medicina ge-
nerale (MMG) e le Unità Complesse delle 
Cure Primarie (UCCP), che attraverso il 
coinvolgimento di varie figure professio-
nali realizzano nel territorio la continuità 
dell’assistenza 24 ore su 24 e 7 giorni su 7; 

■■ processi d’integrazione sia a livello di co-
ordinamento (percorsi diagnostico-tera-
peutici, integrazione tra ospedale e terri-
torio, integrazione sociosanitaria) sia a 
livello informatico/informativo (ACN 29 
luglio 2009 e ACN 8 luglio 2010). 

Per promuovere l’implementazione delle cure 
primarie le istituzioni hanno manifestato il 
proprio impegno anche attraverso l’indivi-
duazione di fondi dedicati alla presentazio-
ne di specifici progetti regionali in attuazio-
ne agli indirizzi programmatori del PSN. Per 
l’anno 2011, in particolare, con l’Accordo 
Stato-Regioni 20 aprile 2011 è stato confer-
mato il vincolo del 25% delle risorse totali, 
pari a circa 360 milioni di euro, da destina-
re a progetti finalizzati a realizzare e/o po-
tenziare lo sviluppo di specifiche modalità 
organizzative per il miglioramento della rete 
di assistenza territoriale. Con il successivo 
Accordo del 27 luglio 2011, a integrazione 
del precedente, sono state individuate linee 
di indirizzo in materia di “continuità delle 
cure in un sistema integrato: modelli orga-
nizzativi 118 e Continuità Assistenziale”. 

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Sotto l’impulso della normativa nazionale le 
azioni programmatorie regionali si sono 
orientate verso la riqualificazione del siste-
ma delle cure primarie mediante l’adozione 
di modelli organizzativi che fossero, nel ri-
spetto dei relativi contesti, in grado di for-
nire risposte assistenziali integrate con il si-
stema ospedaliero e dell’emergenza-urgenza 
al fine di “ampliare l’orizzonte dell’assisten-
za sanitaria”.
Tra i principali modelli adottati dalle Regio-
ni figurano la Casa della Salute e le Unità 
Territoriali di Assistenza Primaria (UTAP). 
Il primo modello, inteso come struttura po-
livalente in grado di erogare, in uno stesso 
spazio fisico, l’insieme delle prestazioni so-
ciosanitarie favorendo così, attraverso la 
contiguità spaziale dei servizi e degli opera-
tori, l’unitarietà e l’integrazione dei livelli 
essenziali delle prestazioni sociosanitarie, è 
stato realizzato soprattutto nella Regione 
Toscana, mentre il secondo (UTAP), quale 
struttura territoriale ad alta integrazione 
multidisciplinare e interprofessionale, è pre-
sente da tempo e in discreto numero soprat-
tutto nella Regione Veneto. 
I Nuclei di Cure Primarie (NCP), modelli 
organizzativi di base delle cure primarie che 
operano in aree territoriali con caratteristi-
che geomorfologiche omogenee, sono abba-
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stanza rappresentati soprattutto in Emilia 
Romagna.
Meno rappresentato risulta invece l’Ospe-
dale di Comunità (OC) che, inteso come 
struttura sanitaria distrettuale in grado di 
seguire in regime residenziale e semiresiden-
ziale una quota di popolazione che in pas-
sato afferiva alla tradizionale degenza ospe-
daliera, è stato adottato soprattutto nelle 
Regioni Veneto, Abruzzo e Liguria. 
Un’ampia diffusione si sta invece verifican-
do, in quasi tutte le Regioni, per i Modelli 
H24, poiché considerati strumenti utili per 
dare un impulso immediato al processo di 
riorganizzazione della medicina del territo-
rio, soprattutto in quelle realtà locali dove 
si rileva un ricorso improprio alle strutture 
di emergenza.
Anche le forme di aggregazione funzionale 
territoriale della medicina generale quali le 
UCCP finalizzate sia a garantire la conti-
nuità dell’assistenza che a potenziare per-
corsi condivisi tra gli operatori e tra questi 
e gli utenti (medicina di iniziativa) hanno 
visto un’ampia diffusione soprattutto nelle 
Regioni del Centro-Nord. In tale macroa-
rea sono state altresì dedicate risorse all’im-
plementazione di modelli erogativi delle 
cure primarie come il “Chronic Care Model”. 
Ampio spazio è stato altresì dato a modelli 
in grado di garantire la continuità assisten-
ziale H24 anche nell’età pediatrica (Regio-
ne Calabria). 

Esposizione e valutazione dei dati. Sebbene 
i dati relativi allo stato di attuazione dei mo-
delli organizzativi individuati dalle singole 
Regioni siano ancora parziali, nel 2011 sono 
stati elaborati, conformemente agli indiriz-
zi concordati con gli Accordi Stato-Regioni 
del 20 aprile 2011 e 27 luglio 2011 in mate-
ria di cure primarie, circa 39 progetti con 
un impegno complessivo di circa 346 milio-
ni di euro. 
In particolare, dagli atti programmatori in-
viati dalle singole Regioni risultano attivati 
e/o in fase di attuazione: 

■■ 20 Case della Salute ripartite tra Toscana 
(16), Molise (1), Marche (1), Umbria (2);

■■ 220 NCP, dei quali 215 realizzati in Emi-
lia Romagna;

■■ 45 UTAP, delle quali 35 nella Regione Ve-
neto.

Nell’ambito del processo di riqualificazione 
e miglioramento della rete assistenziale ter-
ritoriale e ospedaliera, a cui sono impegna-
te le Regioni sottoposte ai Piani di rientro, 
sono stati individuati anche alcuni modelli 
organizzativi finalizzati alla rimodulazione 
dell’offerta assistenziale dei piccoli ospeda-
li. Tra questi figurano i Centri di Assistenza 
Primaria (CAP) della Regione Piemonte, i 
Centri di Assistenza Primaria Territoriale 
(CAPT) della Regione Calabria, i Presidi 
Territoriali di Assistenza (PTA) dell’Abruz-
zo e della Sicilia, nonché i Centri Clinico-
Assistenziali Distrettuali (CeCAD) della Re-
gione Lazio.
Inoltre, nel 2011 diverse Regioni hanno av-
viato o proseguito l’implementazione di mo-
delli innovativi per la gestione proattiva del-
le principali patologie croniche sul territorio 
[es. diabete, scompenso cardiaco, bronco-
pneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) 
ecc.] che coinvolgono, con distinti ruoli e 
modalità di intervento, sia l’area distrettua-
le con i diversi professionisti dell’assistenza 
primaria, sia i centri specialistici e l’area 
ospedaliera. Tali modelli si presentano come 
elementi di riferimento, consentendo alle 
Aziende sanitarie di diversificare le modali-
tà attuative dei Percorsi diagnostico-tera-
peutici assistenziali (PDTA). 
Nel 2011 è stata anche formulata una prima 
proposta legislativa di riordino delle cure 
primarie, di modifica dell’art. 8, comma 1, 
del D.Lgs. 502/1992, nell’ambito di un Ta-
volo di lavoro tra Ministero della salute e 
Regioni che ha coinvolto le principali orga-
nizzazioni sindacali di categoria. Sono in 
discussione alcuni aspetti fondamentali, che 
mirano a garantire ai cittadini maggiore ac-
cessibilità e continuità assistenziale nell’in-
tero arco della giornata (assistenza H24) con 
il coinvolgimento e l’integrazione dei diver-
si professionisti, la presa in carico dei pa-
zienti in modo globale e completo, le moda-
lità di partecipazione al governo clinico 
anche con valutazione delle attività e degli 
esiti di salute.
Rispetto ai servizi del territorio, si rileva una 
grande diversità nelle Regioni, sia rispetto 
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alle strutture residenziali e semiresidenziali, 
sia rispetto all’Assistenza domiciliare inte-
grata (ADI). Il lavoro svolto all’interno del 
Programma “Mattoni del SSN” e i docu-
menti della Commissione LEA (Livelli es-
senziali di assistenza) del 2006 e del 2007 
sulla caratterizzazione delle prestazioni re-
sidenziali e domiciliari hanno consentito ne-
gli anni 2010-2011 l’avvio dei flussi infor-
mativi nazionali approvati con distinti 
decreti ministeriali del 17 dicembre 2008. 
Ciò consente una maggiore conoscenza dei 
livelli di attuazione dei LEA domiciliare e 
residenziale e, soprattutto, di garantire un 
processo di progressiva articolazione e strut-
turazione per rispondere in modo adeguato 
alla sempre maggiore complessità dei biso-
gni di salute, gestendo non solo le patologie 
croniche, ma anche le disabilità complesse 
e le patologie oncologiche e terminali.

Riferimenti normativi.
■■ Accordo Collettivo Nazionale per la Me-
dicina Generale 29 luglio 2009: prevede 
che al fine di espletare i suoi compiti e 
funzioni il medico svolga la propria atti-
vità facendo parte integrante di un’aggre-
gazione funzionale territoriale di MMG 
(art. 26 bis) e opera all’interno di una spe-
cifica UCCP, quando attivata (art. 26 ter), 
che può comprendere la collaborazione 
anche di altri operatori sanitari e sociali.

■■ Accordo Collettivo Nazionale per la Me-
dicina Generale 8 luglio 2010: fornisce 
indicazioni per il processo di consolida-
mento delle strutture organizzative isti-
tuite con il precedente Accordo attraverso 
la definizione dei “referenti unici” depu-
tati a svolgere nell’ambito delle UCCP il 
compito di raccordo con l’Azienda sani-
taria oltre a quello di rappresentare la 
stessa UCCP. Prevede inoltre l’assunzione, 
tra i compiti del medico, dell’obbligo di 
trasmettere e rendere disponibile, tramite 
la rete informatica predisposta dalla Re-
gione, i dati relativi al “patient summary”, 
quale strumento di riepilogo informativo 
sintetico del profilo sanitario di ciascun 
assistito in carico.

■■ Accordo Stato-Regioni del 26 febbraio 
2009 per gli obiettivi di carattere priori-
tario e di rilievo nazionale per l’anno 2008 
afferenti alla linea delle cure primarie.

■■ Accordo Stato-Regioni 25 marzo 2009 
per gli obiettivi di carattere prioritario e 
di rilievo nazionale per l’anno 2009 affe-
renti alla linea progettuale “Cure prima-
rie - assistenza H24 riduzione degli accessi 
impropri al Pronto Soccorso e migliora-
mento della rete assistenziale”.

Bibliografia essenziale
Starfield B. The hidden inequity in health care. Int J 

Equity Health 2011; 10: 15

3.2. La continuità delle cure

I cambiamenti sociali, economici e cultura-
li di questi ultimi trent’anni comportano la 
necessità di interventi di politica sanitaria 
che impongono al territorio di caratterizzar-
si come soggetto attivo in grado di intercet-
tare il bisogno sanitario e di farsi carico in 
modo coordinato, unitario e continuativo 
delle necessità sanitarie, sociosanitarie e so-
cioassistenziali dei cittadini.

Continuità assistenziale. Uno dei principa-
li obiettivi del SSN è garantire la continuità 
delle cure tra i diversi professionisti intra- ed 

extraospedalieri (es. con lavoro in team, ela-
borazione e implementazione di percorsi dia-
gnostico-terapeutici condivisi ecc.) e tra i di-
versi livelli di assistenza, soprattutto nei 
rapporti tra ospedale e territorio, e la con-
tinuità del trattamento terapeutico quando 
necessario. 
Il modello assistenziale orientato alla conti-
nuità delle cure prevede il disegno di appo-
siti percorsi e la presa in carico costante nel 
tempo da parte di un team caratterizzato da 
competenze sociali e sanitarie, nonché il mo-
nitoraggio mediante adeguati strumenti di 
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valutazione di appropriatezza delle fasi di 
passaggio tra i vari setting assistenziali. 
I pazienti che necessitano maggiormente di 
continuità delle cure sono: 

■■ pazienti post-acuti dimessi dall’ospedale 
che corrono rischi elevati, ove non ade-
guatamente assistiti, di riospedalizzazio-
ne. Essi necessitano di competenze cliniche 
e infermieristiche, con l’affidamento a un 
case manager, in una struttura dedicata 
o a domicilio; 

■■ pazienti cronici, stabilizzati sul territorio, 
con elevati bisogni assistenziali e rischio di 
ricoveri inappropriati ove non adeguata-
mente assistiti. Il percorso di cura richiede 
una forte integrazione fra team multidisci-
plinari di cure (medico, infermiere e assi-
stente sociale), con luogo di cura il domi-
cilio del paziente o una struttura protetta; 

■■ pazienti cronici complessivamente in buo-
ne condizioni di salute che hanno come 
obiettivo il monitoraggio del loro stato di 
salute, risiedono al domicilio e hanno le 
caratteristiche necessarie per essere edu-
cati all’autocura e al self-empowerment. 

Reti assistenziali. La continuità assistenzia-
le intesa come la successione, senza interru-
zioni, di percorsi, prestazioni e processi as-
sistenziali di tipo preventivo, curativo e 
riabilitativo diviene realizzabile attraverso 
l’implementazione della rete assistenziale, 
con la definizione dei nodi e delle inter-re-
lazioni funzionali. Si tratta di un complesso 
sistema di integrazione/continuità che deve 
caratterizzarsi per la flessibilità consentita 
dal mix di servizi eterogenei tra di loro in 
rapporto al livello di integrazione tra com-
ponenti sanitarie e sociali delle competenze 
professionali coinvolte, per la facilità di ac-
cesso, per l’appropriatezza delle prestazioni 
erogate e per il gradimento dei pazienti. A 
tal fine, assume un ruolo strategico la costi-
tuzione di reti assistenziali a baricentro ter-
ritoriale nelle quali il Distretto assume il 
ruolo di coordinamento e di promozione 
dell’integrazione di tutte le attività sanitarie 
e sociosanitarie. Al Distretto sono altresì af-
fidati i compiti di ricercare, promuovere e 
realizzare le opportune sinergie fra tutti i 
sistemi di offerta territoriale e di fungere da 

interlocutore degli Enti locali in sintonia con 
le politiche aziendali.

Reti di assistenza integrata ospedale-terri-
torio. In un’ottica di assistenza integrata di-
venta sempre più improrogabile la necessità 
di operare scelte di riorganizzazione dei ser-
vizi sanitari che vedano lo spostamento del 
baricentro dall’ospedale al territorio. La pro-
grammazione sanitaria consapevole di ciò 
già da tempo è impegnata per un sempre 
maggiore sviluppo e integrazione delle cure 
primarie. Si tratta di dare un maggiore im-
pulso, attraverso tutti gli strumenti a dispo-
sizione, alla riorganizzazione della medicina 
territoriale che passa certamente attraverso 
il maggiore coinvolgimento dei MMG. A tal 
fine, tra le iniziative di programmazione sa-
nitaria sono state proposte le Linee guida 
per progetti di sperimentazione inerenti 
“Modalità organizzative per garantire l’as-
sistenza sanitaria in H24: riduzione degli 
accessi impropri nelle strutture di emergen-
za e miglioramento della rete assistenziale 
territoriale”. Ciò anche al fine di rispondere 
al fenomeno cui in questi ultimi anni abbia-
mo assistito, su tutto il territorio nazionale, 
del costante e progressivo incremento degli 
accessi presso le strutture dei Pronto Soc-
corso e dei Dipartimenti emergenza e accet-
tazione (DEA) ospedalieri per patologie di 
media-bassa criticità clinica che spesso pos-
sono trovare un’adeguata e a volte migliore 
risposta, nell’ambito del sistema delle cure 
primarie. Tale fenomeno, che si rileva anche 
per i servizi cui il cittadino accede telefoni-
camente (numero 118), comporta la compar-
sa di situazioni di disagio sia per gli opera-
tori sia per le persone in condizioni di reale 
emergenza. A supporto della corretta infor-
mazione sull’utilizzo dei servizi è stata av-
viata anche una campagna informativa na-
zionale, che ha visto la collaborazione tra 
Ministero della salute e Agenzia Nazionale 
per i Servizi Sanitari Regionali (AgeNaS), 
con lo scopo di diffondere a livello naziona-
le la cultura dell’emergenza-urgenza, sensi-
bilizzare e informare i cittadini sul corretto 
utilizzo dei servizi di emergenza-urgenza, 
nonché illustrare le caratteristiche e le mo-
dalità d’accesso.
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La programmazione nazionale ha ritenuto 
necessario fornire indicazioni utili in tal sen-
so anche attraverso l’Accordo Stato-Regioni 
del 20 aprile 2011, che ha riconfermato l’in-
dirizzo progettuale “assistenza H24: riduzio-
ne degli accessi impropri al Pronto Soccorso 
e miglioramento della rete assistenziale”, pre-
visto negli Accordi relativi agli Obiettivi di 
PSN - linea cure primarie - per gli anni 2009 
e 2010 e il successivo Accordo integrativo del 
27 luglio 2011 che ha previsto la predisposi-
zione, da parte delle Regioni, di progetti “fi-
nalizzati a realizzare e/o potenziare lo svilup-
po di modalità organizzative che consentano 
l’integrazione tra i Servizi di Emergenza-Ur-
genza (118) e di Continuità Assistenziale (CA 
- ex Guardia Medica), anche al fine di supe-
rare la frammentarietà degli interventi e as-
sicurare risposte adeguate ai bisogni del cit-
tadino sin dalla fase di accesso telefonico ai 
servizi sanitari nelle 24 ore per 7 giorni a 
settimana. 
Nel 2011 le Regioni e le Province Autonome, 
nel rispetto delle indicazioni fornite e con-
sapevoli che il ricorso improprio alle strut-
ture di emergenza è tanto minore quanto più 
il cittadino si sente all’interno di una rete di 
assistenza primaria in grado di anticipare/
intercettare i propri bisogni di salute, si sono 
impegnate nel programmare/realizzare in-
terventi di razionalizzazione della rete dell’e-
mergenza-urgenza integrandola con quella 
di assistenza territoriale. Ciò si è reso mani-
festo sia attraverso il potenziamento del si-
stema delle cure primarie sia attraverso l’in-
dividuazione di modelli organizzativi 
finalizzati al miglioramento della qualità 
dell’assistenza nei Pronto Soccorso. Tra que-
sti modelli figurano gli ambulatori per la ge-
stione dei codici di minore gravità (bianchi 
e verdi), i Presidi ambulatoriali distrettuali, 
gestiti dai medici di Continuità Assistenzia-
le, e i Presidi di Primo Intervento (PPI) da 
realizzare nelle aree territoriali disagiate per 
garantire una prima risposta all’emergenza-
urgenza e a situazioni di minore gravità. Ac-
canto a questi modelli, previsti dagli Accor-
di del 2009, 2010 e 2011 e realizzati nella 
maggior parte delle Regioni, ne figurano al-
tri previsti dall’accordo 27 luglio 2011 qua-
li l’integrazione con individuazione di area 

dedicata alla CA nella Centrale Operativa 
(CO) 118 provinciale che prevede l’istituzio-
ne di un’area dedicata all’attività della CA 
nell’ambito delle CO 118 e l’integrazione fun-
zionale con la CO 118, in presenza di cen-
trale di ascolto di CA di coordinamento au-
tonoma realizzato, in particolare in alcune 
aree metropolitane, laddove sono presenti 
centrali di ascolto autonome della CA con 
evidente carico di lavoro e che sono colloca-
te in sedi diverse dalle CO 118.
Infine, risulta che un discreto numero di Re-
gioni ha orientato il proprio impegno verso 
l’implementazione di sistemi informatici che 
consentano il collegamento e lo scambio di 
informazioni tra i vari soggetti coinvolti 
nell’attività H24 (Piemonte, Lombardia, Li-
guria, Abruzzo, Emilia Romagna, Lazio e 
Campania).

Esposizione e valutazione dei dati. Sebbe-
ne i dati relativi allo stato di attuazione dei 
modelli organizzativi individuati dalle singo-
le Regioni siano ancora parziali, nel 2011 le 
Regioni che hanno predisposto progetti con-
formemente agli indirizzi concordati con l’ac-
cordo 27 luglio 2011 in materia di modalità 
organizzative che consentano l’integrazione 
tra i Servizi di Emergenza-Urgenza (118) e 
di CA sono complessivamente sette: Lazio, 
Calabria, Emilia Romagna, Piemonte, Ba-
silicata, Campania e Sicilia, ovvero circa la 
metà del numero complessivo delle Regioni 
che hanno predisposto progetti sulle cure pri-
marie. L’impegno di spesa per la realizzazio-
ne dei citati modelli è incluso in quello com-
plessivo delle cure primarie, che per il 2011 
si aggira intorno ai 346 milioni di euro.
Al fine di verificare l’impatto dei progetti 
regionali sulla riorganizzazione dell’assisten-
za sanitaria territoriale, in attuazione degli 
obiettivi per l’anno 2009, il Ministero, in 
collaborazione con AgeNaS, ha avviato 
un’attività di monitoraggio dei progetti pre-
sentati dalle Regioni che hanno aderito all’o-
biettivo cure primarie, “Assistenza H24 - 
Riduzione degli accessi impropri al Pronto 
Soccorso e miglioramento della rete assisten-
ziale”. L’attività si pone l’obiettivo di:

■■ condividere con le Regioni una metodo-
logia di analisi e monitoraggio sullo stato 
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di avanzamento dei progetti e delle buone 
pratiche;

■■ garantire un confronto sistematico tra 
esperti e interlocutori regionali e indivi-
duare proposte per orientare le ulteriori 
scelte della programmazione;

■■ attivare una valutazione dei risultati in 
termini di processo assistenziale, assisten-
za H24 e riduzione degli accesso impropri 
al Pronto Soccorso.

I risultati finali del monitoraggio saranno 
disponibili a partire dal dicembre 2012.

Riferimenti normativi.
■■ Accordi Stato-Regioni 2009-2011 per gli 
obiettivi di carattere prioritario e di rilie-
vo nazionale per l’anno afferenti alla li-
nea progettuale “Cure Primarie - assisten-
za H24, riduzione degli accessi impropri 
al Pronto Soccorso e miglioramento della 
rete assistenziale”.

■■ Schema Piano Sanitario Nazionale 2011-
2013: pone, tra i principali obiettivi del 
SSN la garanzia della continuità delle cure 
sia tra i diversi professionisti intra- ed ex-
traospedalieri, in modo che la frammen-
tazione nata dallo sviluppo di competenze 
ultraspecialistiche si integri in un quadro 
unitario (lavoro in team, elaborazione ed 
implementazione di percorsi diagnostico- 
terapeutici condivisi ecc.), sia tra i diver-
si livelli di assistenza, soprattutto nel de-

licato confine tra ospedale e territorio. 
■■ Accordo Collettivo Nazionale per la Me-
dicina Generale 8 luglio 2010: fornisce 
indicazioni per il processo di consolida-
mento delle strutture organizzative istitui-
te con il precedente Accordo attraverso la 
definizione dei “referenti unici” deputati 
a svolgere nell’ambito delle UCCP il com-
pito di raccordo con l’Azienda sanitaria 
oltre a quello di rappresentare la stessa 
UCCP. Prevede inoltre l’assunzione, tra 
i compiti del medico, dell’obbligo di tra-
smettere e rendere disponibile, tramite la 
rete informatica predisposta dalla Regio-
ne, i dati relativi al “patient summary”, 
quale strumento di riepilogo informativo 
sintetico del profilo sanitario di ciascun 
assistito in carico.

■■ Accordo Collettivo Nazionale 2009.
■■ Accordo Stato-Regioni 27 luglio 2011: 
fornisce indicazioni per la predisposi-
zione, da parte delle Regioni, di proget-
ti “finalizzati a realizzare e/o potenziare 
lo sviluppo di modalità organizzative che 
consentano l’integrazione tra i Servizi di 
Emergenza-Urgenza (118) e di Continuità 
Assistenziale (CA - ex Guardia Medica) 
anche al fine di superare la frammenta-
rietà degli interventi e assicurare risposte 
adeguate ai bisogni del cittadino sin dalla 
fase di accesso telefonico ai servizi sani-
tari nelle 24 ore per 7 giorni a settimana.

3.3. L’assistenza alle persone non autosufficienti

Quadro programmatico. La “Road Map 
for Ageing Research” (www.futurage.group.
shef.ac.uk) presentata al Parlamento Euro-
peo identifica tra le priorità per il futuro del-
la terza età le seguenti: vivere più anni, ma 
in salute; mantenere e rafforzare le capacità 
mentali; garantire la qualità e sostenibilità 
dei sistemi di protezione sociale; favorire il 
benessere della terza età a casa e negli am-
bienti comunitari; sconfiggere le disugua-
glianze nell’invecchiamento. 
È ormai convinzione comune che, per mi-
gliorare l’efficacia e la qualità dell’assisten-

za, è necessario orientarsi verso sistemi che 
prevedano l’organizzazione del lavoro in 
team multidisciplinari e multiprofessionali, 
che siano organizzati sul percorso assisten-
ziale del paziente e centrati sui principi di 
un’assistenza complessiva e integrata, che 
valorizzino in particolare il monitoraggio 
dei processi e i risultati delle attività in un’ot-
tica di trasparenza e responsabilizzazione. 
Il processo organizzativo di presa in carico 
degli anziani con bisogno sociosanitario 
complesso dovrebbe svilupparsi in quattro 
fasi strategiche per ottenere la migliore ri-
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sposta in termini di salute da parte della 
persona interessata: l’accesso al sistema, la 
valutazione multidimensionale dei bisogni 
assistenziali e la predisposizione del Piano 
di Assistenza Individuale, il coordinamento 
attuativo e, infine, il monitoraggio.
La programmazione sanitaria nazionale ha 
recepito da tempo tali indirizzi allo scopo 
di migliorare la qualità del servizio offerto 
e di prevenire o ritardare la disabilità e so-
stiene la scelta di garantire, per quanto pos-
sibile, alla persona non autosufficiente di 
rimanere nel proprio contesto di vita.
Tali indicazioni, tuttavia, non sono state ac-
compagnate da un adeguato sostegno finan-
ziario e non hanno ancora ricevuto un com-
mitment forte da parte degli attori coinvolti 
soprattutto a livello locale; a oggi i risultati 
sono frammentati e disomogenei sul territo-
rio nazionale, ma anche all’interno delle Re-
gioni che avevano da più tempo iniziato il 
processo di riorganizzazione dei servizi per i 
soggetti non autosufficienti.
Si registra un progresso nel raggiungimento, 
entro il 2013, del 3,5% (Codice S.06) di an-
ziani trattati in ADI rispetto al totale della 
popolazione anziana (65 anni e oltre) previ-
sto dal Quadro Strategico Nazionale 2007-
2013 tra gli “Obiettivi di Servizio” per le 
Regioni del Mezzogiorno. 
Le Regioni riconoscono l’inderogabilità tan-
to della funzione di programmazione quan-
to della funzione di monitoraggio che veri-
fichi i risultati in termini di produzione di 
salute, ma i sistemi informativi per la valu-
tazione qualitativa dell’assistenza domicilia-
re e residenziale erogata sono ancora poco 
consolidati e le banche dati non pienamente 
sistematizzate sul territorio.
Su questo tema l’AgeNaS ha svolto negli anni 
2010-2011 un progetto di ricerca sulla “Va-
lutazione dell’efficacia e dell’equità di mo-
delli organizzativi territoriali per l’accesso e 
la presa in carico di persone con bisogni so-
ciosanitari complessi”, al quale hanno par-
tecipato tre Regioni italiane (Lombardia, 
Veneto, Toscana) e altre Unità Operative, 
quali l’Istituto di Igiene dell’Università Cat-
tolica del Sacro Cuore, l’Ars Toscana, il Di-
partimento di Scienze motorie e della Salute 
dell’Università di Cassino. 

L’obiettivo generale è stato definire e speri-
mentare un sistema di indicatori per monito-
rare il processo organizzativo di presa in ca-
rico di persone di età pari o superiore a 65 
anni con bisogno sociosanitario complesso, 
sia sotto il profilo della risposta al bisogno 
sia sotto il profilo dell’appropriatezza, attra-
verso l’utilizzo integrato di flussi informativi 
correnti afferenti al Nuovo Sistema Informa-
tivo Sanitario (NSIS), da quelli più tradizio-
nali e consolidati [Scheda di dimissione ospe-
daliera (SDO), Pronto Soccorso] a quelli di 
più recente attivazione, in particolare il flus-
so dell’assistenza domiciliare (SIAD) e il flus-
so dell’assistenza residenziale e semiresiden-
ziale (FAR). 
La ricerca ha evidenziato che il sistema di 
presa in carico è frammentato e in generale 
caratterizzato da una notevole variabilità tra 
gli ambiti territoriali analizzati, riflettendo 
peculiarità organizzative tipiche dei contesti 
esaminati. È emersa una difficoltà nell’ac-
cesso ai servizi sanitari territoriali, con tar-
dive risposte ai bisogni di salute dell’indi-
viduo e problematicità nel coordinamento 
organizzativo del processo. È stato calcola-
to, a parità di età e genere, l’Aggregate Bed 
Day Rate, un indicatore che consente di mi-
surare la frequenza e la durata del ricorso 
all’ospedalizzazione durante un anno di as-
sistenza in regime domiciliare o residenziale. 
Il 35,5% delle persone in assistenza domi-
ciliare nell’area di studio lombarda, il 25% 
nelle aree toscane e il 50% nelle aree venete 
sono stati ricoverati nel periodo di osserva-
zione. Per tali soggetti l’Aggregate Bed Day 
Rate è pari a 13,5 giorni per anno persona 
nell’area di studio lombarda, 3,8 giorni per 
anno persona nelle aree di studio toscane, 
7,5 giorni per anno persona nelle aree di stu-
dio venete. Sia la percentuale dei ricoverati 
che l’Aggregate Bed Day Rate sono inferio-
ri se si considerano gli assistiti in assistenza 
residenziale e semiresidenziale. 
Per quanto concerne il tempo trascorso tra 
la dimissione ospedaliera e l’erogazione del 
servizio, per gli assistiti in ambito domicilia-
re trascorrono 13,4 giorni nelle realtà tosca-
ne, 8 giorni nell’area lombarda e 6,6 giorni 
nelle aree venete. Per gli assistiti in ambito 
residenziale, intercorrono in media 5,1 gior-
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ni nell’area lombarda, 2,8 giorni nelle aree 
toscane e 3 giorni nelle aree venete. 
Infine, mediamente in un anno, per quel che 
riguarda gli accessi inappropriati al Pronto 
Soccorso per gli anziani assistiti in ambi-
to domiciliare, l’anziano effettua 0,7 acces-
si con codice triage bianco/verde al Pronto 
Soccorso nelle realtà toscane e lombarde, 
0,3 in quelle venete (cfr. 10° Supplemento al 
numero 30 – 2012 del Quaderno Monitor 
“Conoscere per decidere. La Presa in carico 
degli anziani non autosufficienti”; disponi-
bile al sito AgeNaS http://www.agenas.it).
All’interno dell’ampio capitolo dell’assisten-
za alle persone non autosufficienti meritano 
una specifica attenzione le iniziative adot-
tate nel 2011 dal Ministero e dalle Regioni 
a favore delle persone in Stato Vegetativo 
(SV) o in Stato di Minima Coscienza (SMC), 
conseguenti per lo più a gravi cerebrolesio-
ni acquisite di varia natura e a favore delle 
persone affette da gravi malattie neuromu-
scolari degenerative quali la sclerosi laterale 
amiotrofica (SLA).
Per quanto riguarda le persone in condizio-
ni di SV e SMC, da un’analisi dei dati del 
Ministero della salute desumibili dalle SDO 
relative al triennio 2007-2009 dei pazien-
ti dimessi con codice 780.03 (“Stato Vege-
tativo persistente” - ICD-9-CM), è emerso 
che, in tale triennio, sull’intero territorio 
nazionale sono stati dimessi 5.608 pazienti 
(considerando anche i ricoveri ripetuti), dei 
quali 1.397, pari al 34,8%, con dimissione 
ordinaria a domicilio. Di questi soltanto per 
l’1,4% è stata attivata l’Assistenza Domici-
liare Integrata (ADI). Ciò probabilmente è 
dovuto alla peculiarità dei bisogni assisten-
ziali delle persone in condizioni di SV e SMC 
caratterizzati dall’elevata complessità e di-
versificazione dell’intensità degli interventi 
in relazione all’evoluzione della condizione, 
all’evenienza di complicanze e al contesto 
familiare e socio-ambientale. 
Per tale motivo, nell’ambito delle linee di 
programmazione nazionale sono state de-
finite nell’Accordo sancito dalla Conferen-
za Unificata in data 5 maggio 2011 (GU n. 
126 dell’1 giugno 2011) sul documento “Li-
nee di indirizzo per l’assistenza alle persone 
in Stato Vegetativo e Stato di Minima Co-

scienza”, che ha fornito alle Regioni indica-
zioni per promuovere l’utilizzo di specifici 
percorsi assistenziali, prevedendo modalità 
adeguate di informazione e comunicazione 
con le famiglie, supporto per i familiari e in 
particolare caregiver. 
Tra le iniziative svolte nel 2011 in tema di 
stati vegetativi si evidenziano i risultati di 
un Progetto nazionale di ricerca su “Funzio-
namento e disabilità negli Stati Vegetativi 
e negli Stati di Minima Coscienza”, finan-
ziato dal Ministero della salute attraverso 
il CCM, con il coordinamento della Fon-
dazione IRCSS Istituto Neurologico Carlo 
Besta di Milano. Lo studio multicentrico a 
carattere osservazionale ha visto la parteci-
pazione di 78 centri italiani e 39 associazioni 
e federazioni di familiari con l’obiettivo di 
creare una rete tra diverse realtà italiane che 
si occupano di pazienti con disturbi della co-
scienza, al fine di valutare il funzionamento 
e la disabilità delle persone con diagnosi di 
SV e SMC in una prospettiva che tenga conto 
anche della prospettiva bio-psicosociale. La 
ricerca ha come target i pazienti, i familiari, 
gli operatori. Dall’analisi dei numerosi dati 
emersi nell’ambito dello studio si rileva, re-
lativamente alla modalità di assistenza ter-
ritoriale, che una significativa maggioran-
za dei pazienti (64,1%) vive abitualmente a 
domicilio, un terzo in strutture residenziali 
e solo una piccola parte (2%) in ospedale 
o altra struttura. In particolare, si osserva 
che quasi un quarto dei pazienti che vivono 
a domicilio non dispone di alcun servizio di 
assistenza domiciliare (in particolare al Sud).
Relativamente alle persone affette da SLA, 
la letteratura indica una prevalenza di 6-8 
casi su 100.000, in base alla quale in Italia 
il numero dei soggetti affetti può essere sti-
mato tra 3.600 e 4.800; la stima trova con-
ferma nelle valutazioni riportate da alcune 
Associazioni di malati e dalle segnalazioni 
inviate al Registro nazionale delle malattie 
rare dell’ISS, che solitamente non coprono 
l’intera popolazione dei malati e che per il 
2011 sono state 3.292.
Anche per tale categoria di malati, come per 
tutte le persone affette da malattie neuromu-
scolari gravi e progressive, l’impegno delle 
Istituzioni si è reso manifesto attraverso una 
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serie di iniziative; tra queste, l’Accordo tra 
il Governo e le Regioni sulla “Presa in cari-
co globale delle persone con malattie neuro-
muscolari o malattie analoghe dal punto di 
vista assistenziale”, nel quale si afferma la 
necessità di promuovere l’utilizzo di percor-
si assistenziali caratterizzati da diversa com-
plessità e intensità in relazione al tipo di pa-
tologia, alla fase di evoluzione e al contesto 
familiare e socioambientale e impegna il SSN 
a garantire la continuità assistenziale, l’inte-
grazione degli interventi per uno stesso pa-
ziente e il coordinamento fra soggetti, strut-
ture e servizi, secondo la modalità di rete e di 
presa in carico globale, nella consapevolezza 
che la centralità e l’unitarietà della persona 
rappresentano elementi imprescindibili per 
l’organizzazione dell’intervento assistenzia-
le. Nell’Accordo, infine, si sottolinea la ne-
cessità della presa in carico del paziente da 
parte dell’équipe distrettuale, la valutazione 
multidimensionale e la redazione di un Pia-
no Assistenziale Individualizzato (PAI) che 
definisca gli interventi da attuare e gli obiet-
tivi assistenziali. 
L’Accordo riprende e sintetizza il documen-
to conclusivo della Consulta nazionale per 
le malattie neurologiche a interessamento 
neuromuscolare, a cui hanno partecipato, 
negli anni 2009-2010, rappresentanti delle 
Istituzioni, delle Associazioni dei pazienti, 
specialisti, esperti di politica sanitaria, con 
l’obiettivo di fornire indicazioni utili a pro-
muovere la qualità dell’assistenza alle ma-
lattie neuromuscolari gravi e progressive.
Per quanto riguarda, invece, il potenziamen-
to degli interventi di assistenza sociale a fa-
vore dei malati di SLA, di competenza degli 
Enti locali, il D.Lgs. 225/2010, convertito nel-
la legge 10/2011, ha previsto la destinazione 
di un finanziamento, fino a 100 milioni di 
euro, a valere sulle risorse complessive desti-
nate alla liquidazione del 5 per mille nell’anno 
2011, per la ricerca e l’assistenza domiciliare 
a favore dei malati di SLA. 
Tale finanziamento, che alimenta il Fondo 
nazionale per la non-autosufficienza, è ripar-
tito tra le Regioni dal Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali e assegnato sulla base 
di specifiche progettualità di cui sarà pos-
sibile monitorare la realizzazione. 

Al fine di supportare le Regioni nello svi-
luppo dei servizi territoriali e per garantire 
una maggiore omogeneità nei modelli orga-
nizzativi di presa in carico e di gestione dei 
processi assistenziali, con l’Accordo del 20 
aprile 2011 tra il Governo, le Regioni e le 
Province Autonome di Trento e Bolzano con-
cernente le Linee guida per l’utilizzo delle 
risorse vincolate per la realizzazione degli 
obiettivi di carattere prioritario e di rilievo 
nazionale per l’anno 2011, sono stati detta-
ti indirizzi alle Regioni per la presentazione 
di progetti relativi agli interventi per la non 
autosufficienza cui è destinata una somma 
pari a 240 milioni di euro; di questi, una 
quota pari a 20 milioni di euro è stata de-
stinata alla linea progettuale “Assistenza ai 
pazienti affetti da malattie neurologiche de-
generative e invalidanti” e una quota pari a 
20 milioni di euro è stata destinata alla li-
nea progettuale “Assistenza ai pazienti af-
fetti da demenza”.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
In merito ai progetti regionali di PSN per 
l’utilizzo dei finanziamenti 2011, in attua-
zione degli indirizzi nazionali, nell’anno 2011 
sono stati predisposti dalle Regioni comples-
sivamente 62 progetti che hanno individuato 
strategie per la gestione delle persone non au-
tosufficienti basate sulla “presa in carico glo-
bale” che, attraverso l’integrazione dei servi-
zi sanitari e sociali, consente la riduzione del 
carico assistenziale delle famiglie, dei ricoveri 
ospedalieri e della spesa sanitaria e sociale, 
permettendo, altresì, di migliorare la qualità 
della vita delle persone non autosufficienti e 
dei loro familiari. A tal fine, nell’ambito delle 
proprie progettualità le Regioni hanno favo-
rito il potenziamento dei Punti Unici di Ac-
cesso (PUA) per consentire il coordinamento 
e l’integrazione delle competenze sanitarie e 
sociali, la promozione dell’approccio multi-
professionale al paziente attraverso la reda-
zione del PAI e l’incremento dell’ADI con par-
ticolare attenzione alla popolazione anziana.
L’interesse delle Regioni nei confronti di tale 
tematica si è reso manifesto anche mediante 
l’individuazione di interventi a favore dei pa-
zienti affetti da demenza, come la realizza-
zione di specifici servizi di valutazione e pre-
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sa in carico (Unità di Valutazione Alzheimer, 
UVA) e servizi specializzati per il trattamen-
to (Centri diurni Alzheimer e demenza, Nu-
clei Funzionali Alzheimer). Infine, nell’am-
bito delle progettualità relative all’ADI, 
alcune Regioni hanno previsto iniziative di 
“sollievo”, finalizzate al sostegno delle fami-
glie, quali i ricoveri notturni, i pacchetti 
weekend e i ricoveri di sollievo. Nell’approc-
cio assistenziale alle persone non autosuffi-
cienti numerose Regioni hanno altresì rite-
nuto rilevante la presenza delle Associazioni 
di volontariato organizzato e delle famiglie, 
opportunamente formate, affinché diventino 
parte integrante della rete assistenziale.
Relativamente agli interventi per l’assistenza 
alle persone in SV e SMC, la linea di ten-
denza generale verso la quale si sono orien-
tate le progettualità regionali riguarda i pro-
cessi di razionalizzazione dell’approccio 
diagnostico-terapeutico, attraverso la defi-
nizione e l’adozione di percorsi condivisi e 
scientificamente validati, destinati ai pazien-
ti in SV e SMC, in grado di garantire le esi-
genze di continuità, coordinamento, unifor-
mità e condivisione dei processi di cura, sia 
nelle Speciali Unità di Accoglienza Perma-
nente (SUAP), sia nell’ambito dell’assistenza 
domiciliare.
In particolare, la maggior parte delle Regio-
ni ha predisposto specifici progetti finalizza-
ti alla realizzazione e/o al potenziamento di 
percorsi assistenziali per i pazienti in SV e 
SMC, per un impegno di spesa complessivo 
pari a 32 milioni di euro. La Regione che in 
termini percentuali ha impegnato maggiori 
risorse (10%), per l’anno 2011, è stata la Ba-
silicata, seguita dalle Regioni Molise e Pie-
monte, che hanno destinato circa il 7%.
In alcune realtà regionali si è inteso organiz-
zare la rete assistenziale, definendo i percor-
si nelle fasi di accesso, presa in carico, trasfe-
rimento e dimissione, fino al reinserimento 
al proprio domicilio; in altre il percorso as-

sistenziale per persone in SV e SMC è stato 
inserito all’interno della rete per pazienti con 
gravi cerebrolesioni (GCA). Infine, soltanto 
alcuni progetti hanno previsto le SUAP e l’as-
sistenza domiciliare per i pazienti in condi-
zioni di SV e SMC nella fase di cronicità.
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4.1. Riorganizzazione delle reti ospedaliere

In questi anni la rete ospedaliera sta andan-
do incontro a profondi processi riorganiz-
zativi, orientati all’appropriatezza clinica 
e organizzativa, al recupero dell’efficienza 
gestionale, all’approccio pluridisciplinare, 
all’integrazione orizzontale tra Unità Ope-
rative e verticale all’interno delle reti di spe-
cialità, nell’ambito di una logica di continui-
tà assistenziale tra ospedale e territorio e di 
garanzia della sicurezza delle cure.
Il Patto per la salute 2010-2012 ha stabilito 
lo standard di dotazione dei posti letto ospe-
dalieri pari a 4 per 1.000 abitanti compren-
sivi di 0,7 posti letto per la riabilitazione e 
la lungodegenza, prevedendo l’impegno da 
parte delle Regioni e delle Province Autono-
me ad adottare provvedimenti di riduzione 
dello standard dei posti letto accreditati ed 
effettivamente a carico del Servizio sanitario 
nazionale (SSN), con l’obiettivo di promuo-
vere il passaggio dal ricovero ordinario al 
ricovero diurno e dal ricovero diurno all’as-
sistenza in regime ambulatoriale e di favori-
re l’assistenza domiciliare e residenziale. A 
tale adempimento le Regioni sottoposte ai 
Piani di rientro dovevano provvedere entro 
il 31 dicembre 2010 e le altre Regioni entro 
il 30 giugno 2011. 
A livello nazionale si registra pertanto nel 
2011, rispetto ai dati della Relazione sullo 
Stato Sanitario del Paese 2009-2010, una di-
minuzione della dotazione di posti letto, che 
passano da 211.936 unità (3,5 posti letto per 
1.000 abitanti) a 202.736 (3,3 posti letto per 
1.000 abitanti), mentre per la post-acuzie si 
riscontra un leggero incremento (37.252 po-
sti letto nel 2011 rispetto a 37.153 nel 2009) 
che lascia invariato l’indicatore medio nazio-

nale dei posti letto non acuti, pari a 0,6 per 
1.000 abitanti (Tabelle 4.1 e 4.2).
La riduzione dei posti letto per acuti è ge-
neralizzata ed è particolarmente accentuata 
nelle Regioni sottoposte ai Piani di rientro, 
che nel 2009 presentavano un’elevata do-
tazione di posti letto per acuti rispetto allo 
standard e che pertanto concorrono a quasi 
l’80% della riduzione complessiva nazionale 
registrata nel 2011.
L’adeguamento allo standard stabilito dal 
Patto della salute sta avvenendo con an-
damenti differenti tra le diverse Regioni, a 
causa di vari fattori, tra i quali la diversa 
tempistica prevista dal Patto per la salute 
2010-2012. 
Per l’assistenza ospedaliera il SSN si avva-
le nel 2011 di 1.121 istituti di cura, di cui 
596 pubblici ed equiparati, corrispondenti 
al 53%, e 525 case di cura private accre-
ditate, che rappresentano il 47% del totale 
degli istituti.
Le strutture pubbliche ed equiparate sono 
passate da 638 (anno 2009) a 596 (anno 
2011), a seguito di accorpamenti, riconver-
sioni o chiusure. 
La rimodulazione dell’offerta è principal-
mente concentrata sulle strutture ospedalie-
re con dotazione fino a 120 posti letto (–31 
istituti nel 2011 rispetto al 2009, con una 
riduzione percentuale del 15% circa). 
Il numero degli ospedali di medie dimensioni 
(tra 121 e 400 posti letto) diminuisce del 5% 
circa (–12 istituti nel 2011 rispetto al 2009). 
La riduzione del numero degli ospedali con 
dotazione fino a 400 posti letto è avvenu-
ta principalmente nelle Regioni sottoposte 
a Piano di rientro, che determinano il 53% 
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della riduzione complessiva, ma emergono 
anche riorganizzazioni strutturali significa-
tive in altre Regioni, come per esempio nella 
Regione Marche.
A livello nazionale è aumentata la dotazio-
ne media per struttura, che nel 2011 è pari 
a 324 posti letto (nel 2009 era pari a 315) 
[Tabella 4.3].
Le case di cura accreditate che erogano as-
sistenza ospedaliera sono diminuite di 10 
unità, passando da 535 del 2009 a 525 del 
2011 (diminuzione di poco inferiore al 2%).
L’analisi dei posti letto per disciplina ospe-

daliera evidenzia un’accentuata variabilità 
nelle dotazioni regionali. 
Ciò potrebbe fare ipotizzare che, in presenza 
di un fabbisogno riconducibile a discipline 
affini, la programmazione regionale scelga 
di assegnare i posti letto in base a fattori che 
incidono con peso diverso nelle varie realtà, 
quali per esempio:

■■ caratteristiche “storiche” della propria 
rete di offerta;

■■ mobilità inter-regionale;
■■ distribuzione della popolazione per clas-
si di età;
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Tabella 4.1. �Posti letto dei reparti ospedalieri attivi a inizio anno − Strutture di ricovero pubbliche ed equi-
parate e case di cura private accreditate − Distribuzione per acuti/non acuti (Anno 2011, dati provvisori)

Regione Posti letto per acuti Posti letto per non acuti

Pubblici Accreditati Totale Pubblici Accreditati Totale

Piemonte 12.733 1.392 14.125 2.361 2.204 4.565

Valle d’Aosta 445 0 445 8 80 88

Lombardia 28.925 4.920 33.845 4.947 3.635 8.582

PA di Bolzano 1.722 62 1.784 85 220 305

PA di Trento 1.652 110 1.762 221 440 661

Veneto 15.612 794 16.406 2.345 442 2.787

Friuli Venezia Giulia 4.471 500 4.971 319 77 396

Liguria 5.963 79 6.042 683 102 785

Emilia Romagna 13.835 2.791 16.626 2.197 1.745 3.942

Toscana 11.265 1.364 12.629 528 701 1.229

Umbria 2.597 239 2.836 290 32 322

Marche 4.938 502 5.440 423 412 835

Lazio 16.759 2.546 19.305 1.600 3.300 4.900

Abruzzo 3.759 604 4.363 296 459 755

Molise 1.097 104 1.201 216 86 302

Campania 12.854 4.816 17.670 444 1.259 1.703

Puglia 11.340 1.815 13.155 1.029 716 1.745

Basilicata 1.745 56 1.801 266 104 370

Calabria 5.023 1.572 6.595 171 770 941

Sicilia 11.850 3.610 15.460 852 821 1.673

Sardegna 5.210 1.065 6.275 96 270 366

Italia 173.795 28.941 202.736 19.377 17.875 37.252

Acuti: sono escluse le discipline: 22 - Residuale manicomiale, 28 - Unità spinale, 56 - Recupero e riabilitazione funzio-
nale, 60 - Lungodegenti, 75 - Neuro-riabilitazione, 99 - Cure palliative/hospice.
Non acuti: sono considerate le discipline: 22 - Residuale manicomiale, 28 - Unità spinale, 56 - Recupero e riabilitazio-
ne funzionale, 60 - Lungodegenti, 75 - Neuro-riabilitazione, 99 - Cure palliative/hospice.
Fonte: Ministero della salute − Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico Sanitario − Ufficio di Direzione 
Statistica.
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■■ scelte cliniche;
■■ presenza di strutture universitarie;
■■ sviluppo della rete territoriale.

Inoltre, si possono registrare:
■■ classificazione di alcune discipline non 
sempre omogenea da Regione a Regione, 
per esempio nelle strutture ospedaliere or-
ganizzate per aree di intensità di cura;

■■ attribuzione alla rete ospedaliera di atti-
vità residenziali territoriali (es. hospice, 
psichiatria).

Appare opportuno, pertanto, approfondire 
le cause che sono alla base delle più signifi-
cative differenze inter-regionali.

A fronte della riduzione dei posti letto per 
acuti, si rileva anche una riduzione del re-
lativo tasso di ospedalizzazione, con rife-
rimento ai ricoveri in regime ordinario di 
residenti, dimessi da strutture pubbliche e 
private accreditate.
Confrontando i tassi di ospedalizzazione 
standardizzati per età e sesso relativi al 2009 
e 2011 si rileva una generale riduzione dell’o-
spedalizzazione, che a livello nazionale passa 
da 120 a 108 dimissioni per 1.000 abitanti. 
A livello regionale si rilevano diminuzioni 
dell’ospedalizzazione anche più accentuate 
in alcune Regioni, quali Calabria, Friuli Ve-
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Tabella 4.2. �Posti letto dei reparti ospedalieri attivi a inizio anno − Strutture di ricovero pubbliche ed 
equiparate e case di cura private accreditate − Distribuzione per acuti/non acuti − Indicatori per 1.000 
abitanti (Anno 2011, dati provvisori)

Acuti: sono escluse le discipline: 22 - Residuale manicomiale, 28 - Unità spinale, 56 - Recupero e riabilitazione funzio-
nale, 60 - Lungodegenti, 75 - Neuro-riabilitazione, 99 - Cure palliative/hospice.
Non acuti: sono considerate le discipline: 22 - Residuale manicomiale, 28 - Unità spinale, 56 - Recupero e riabilitazio-
ne funzionale, 60 - Lungodegenti, 75 - Neuro-riabilitazione, 99 - Cure palliative/hospice.
Fonte: Ministero della salute − Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico Sanitario − Ufficio di Direzione 
Statistica.

Regione Posti letto per acuti Posti letto per non acuti

Pubblici Accreditati Totale Pubblici Accreditati Totale

Piemonte 2,9 0,3 3,2 0,5 0,5 1,0

Valle d’Aosta 3,5 0,0 3,5 0,1 0,6 0,7

Lombardia 2,9 0,5 3,4 0,5 0,4 0,9

PA di Bolzano 3,4 0,1 3,5 0,2 0,4 0,6

PA di Trento 3,1 0,2 3,3 0,4 0,8 1,2

Veneto 3,2 0,2 3,3 0,5 0,1 0,6

Friuli Venezia Giulia 3,6 0,4 4,0 0,3 0,1 0,3

Liguria 3,7 0,0 3,7 0,4 0,1 0,5

Emilia Romagna 3,1 0,6 3,8 0,5 0,4 0,9

Toscana 3,0 0,4 3,4 0,1 0,2 0,3

Umbria 2,9 0,3 3,1 0,3 0,0 0,4

Marche 3,2 0,3 3,5 0,3 0,3 0,5

Lazio 2,9 0,4 3,4 0,3 0,6 0,9

Abruzzo 2,8 0,4 3,3 0,2 0,3 0,6

Molise 3,4 0,3 3,8 0,7 0,3 0,9

Campania 2,2 0,8 3,0 0,1 0,2 0,3

Puglia 2,8 0,4 3,2 0,3 0,2 0,4

Basilicata 3,0 0,1 3,1 0,5 0,2 0,6

Calabria 2,5 0,8 3,3 0,1 0,4 0,5

Sicilia 2,3 0,7 3,1 0,2 0,2 0,3

Sardegna 3,1 0,6 3,7 0,1 0,2 0,2

Italia 2,9 0,5 3,3 0,3 0,3 0,6
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nezia Giulia, Puglia e Campania. In partico-
lare, il tasso di ospedalizzazione 2011 assu-
me il valore minimo in Friuli Venezia Giulia 
(74 per 1.000) e a seguire Veneto e Calabria, 
dove assume valori inferiori a 100 (rispet-
tivamente 92 e 94 per 1.000) [Figura 4.1].
Per valutare l’efficienza organizzativa ven-
gono qui proposti alcuni indicatori quali la 
degenza media grezza e, per superare l’ef-
fetto confondente della diversa complessità 
della casistica, la degenza media standardiz-
zata per case-mix. Viene inoltre riportata la 
degenza media preoperatoria. Tutti gli indi-
catori proposti sono relativi ai ricoveri per 
acuti in regime ordinario. La degenza media 
accenna un lieve incremento, ma non varia 

significativamente dal 2009 al 2011. La de-
genza media preoperatoria varia dal minimo 
di 1,32 giorni della Regione Marche a 2,43 
della Regione Lazio (Tabella 4.4).
Per valutare congiuntamente complessità ed 
efficienza delle prestazioni erogate in repar-
ti per acuti in regime di ricovero ordinario, 
si introducono i seguenti indicatori: l’Indice 
di Case-Mix (ICM), che esprime il grado di 
complessità della casistica trattata rispetto 
a una casistica standard di riferimento (la 
complessità della casistica è valutata in base 
al peso attribuito ai singoli DRG), e l’Indice 
Comparativo di Performance (ICP), che espri-
me il grado di efficienza rispetto a uno stan-
dard di riferimento. La lettura congiunta dei 
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Tabella 4.3. Distribuzione regionale delle strutture di ricovero pubbliche ed equiparate e dei posti letto per 
classi di posti letto e dimensione media delle strutture (Anno 2011, dati provvisori)

Nota: Sono state considerate tutte le tipologie di posti letto (day hospital, day surgery, degenza ordinaria e degenza 
ordinaria a pagamento), rilevate attraverso il modello HSP.12, dei reparti ospedalieri attivi a inizio anno.
Fonte: Ministero della salute − Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico Sanitario − Ufficio di Direzione 
Statistica.

Regione N. istituti pubblici per classi 
di posti letto

Totale istituti 
pubblici

Dimensione media 
(posti letto)

≤ 120 121-400 > 400

Piemonte 7 15 17 39 387

Valle d’Aosta 1 1 453

Lombardia 7 20 34 61 555

PA di Bolzano 3 3 1 7 258

PA di Trento 3 3 2 8 234

Veneto 7 12 19 38 473

Friuli Venezia Giulia 4 9 3 16 299

Liguria 2 1 9 12 554

Emilia Romagna 2 10 15 27 594

Toscana 14 16 11 41 288

Umbria 2 7 2 11 262

Marche 2 11 3 16 335

Lazio 25 34 11 70 262

Abruzzo 6 9 3 18 225

Molise 4 1 5 263

Campania 16 23 10 49 271

Puglia 2 27 8 37 334

Basilicata 3 5 1 9 223

Calabria 22 8 4 34 153

Sicilia 39 19 8 66 192

Sardegna 15 12 4 31 171

Italia 181 248 167 596 324
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Figura 4.1. �Tasso di ospedalizzazione standardizzato (ricoveri per acuti in regime ordinario) – Standar-
dizzazione per età e sesso, con riferimento alla popolazione residente al Censimento 2001.
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Tabella 4.4. �Indicatori di efficienza per Regione – Attività per acuti in regime ordinario – Anno 2011

Regione Degenza media 
(giorni)

Degenza media standardizzata 
per case-mix (giorni)

Degenza media preoperatoria 
(giorni)

2009 2011 2009 2011 2009 2011

Piemonte  7,09  6,97  7,16  7,09  1,58  1,49 

Valle d’Aosta  8,23  8,35  7,73  7,89  2,16  2,05 

Lombardia  6,63  6,84  6,93  7,14  1,63  1,66 

PA di Bolzano  6,84  6,79  6,96  6,93  1,59  1,62 

PA di Trento  7,95  7,67  7,63  7,45  1,83  1,73 

Veneto  8,07  8,21  7,66  7,83  1,84  1,83 

Friuli Venezia Giulia  7,47  7,48  7,21  7,28  1,70  1,68 

Liguria  8,05  8,16  7,15  7,34  2,28  2,31 

Emilia Romagna  6,38  6,35  6,25  6,34  1,62  1,43 

Toscana  6,66  6,48  6,26  6,18  1,47  1,41 

Umbria  6,03  6,01  6,19  6,31  1,62  1,65 

Marche  6,89  7,01  6,82  6,98  1,32  1,32 

Lazio  7,00  7,13  7,15  7,30  2,49  2,43 

Abruzzo  6,75  7,10  6,82  7,01  1,92  1,97 

Molise  6,89  6,97  7,15  7,00  2,54  2,36 

Campania  5,49  5,90  6,22  6,40  2,24  2,20 

Puglia  6,29  6,32  6,65  6,71  2,16  2,17 

Basilicata  6,92  6,85  6,76  6,80  2,37  2,37 

Calabria  6,67  6,64  6,99  6,91  2,17  2,16 

Sicilia  6,19  6,57  6,34  6,54  2,06  2,09 

Sardegna  6,94  6,83  7,25  7,16  2,13  2,10 

Italia  6,69  6,81  6,69  6,81  1,88  1,85
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due indicatori mediante una rappresentazione 
grafica ripartita in quadranti (Figura 4.2) for-
nisce un’immediata e sintetica visione sul gra-
do di complessità della casistica ed efficienza 
rilevata per singola Regione. In particolare, la 
rappresentazione individua quattro aree con 
differente combinazione di complessità ed ef-
ficienza: il quadrante inferiore destro (ICM 
> 1, ICP < 1) è caratterizzato da elevata com-
plessità con degenza inferiore allo standard 
di riferimento; il quadrante superiore destro 
(ICM > 1, ICP > 1) è anch’esso caratterizzato 
dall’elevata complessità e degenza superiore 
a quella standard di riferimento. I quadranti 
di sinistra rappresentano le Regioni con com-

plessità inferiore a quella standard e in partico-
lare il quadrante inferiore (ICM < 1, ICP < 1) 
è caratterizzato da una degenza media più 
bassa rispetto allo standard, mentre quello 
superiore (ICM < 1, ICP > 1) da una degenza 
superiore allo standard, non giustificata dal 
grado di complessità della casistica trattata.

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Annuario statistico del Servi-

zio sanitario nazionale 
Ministero della salute. I dati in formato aperto del Mi-

nistero della salute - Open data: www.dati.salute. 
gov.it. Ultima consultazione: settembre 2012

Ministero della salute. Rapporto annuale sull’attivi-
tà di ricovero ospedaliero

4.2. Rete dell’emergenza-urgenza

Quadro programmatico. Il sistema di emer-
genza sanitaria ha assunto in questi ultimi 
anni un ruolo fondamentale nell’ambito del 
SSN e ha raggiunto una maturità organizza-

tiva e operativa che, rispondendo ai bisogni 
della popolazione, permette di assicurare 
non solo interventi di soccorso tempestivi 
e professionali sul territorio, ma anche l’ac-
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Figura 4.2. �Indice di Case-Mix (ICM) e Indice Comparativo di Performance (ICP) [ricoveri per acuti in 
regime ordinario – Anno 2011].
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cesso mirato alla rete ospedaliera assicuran-
do e garantendo la continuità del soccorso.
Il sistema è cresciuto a livello nazionale, an-
che se in modo non omogeneo, ed è diventa-
to la cerniera tra i cittadini, i servizi territo-
riali e la rete ospedaliera, rispondendo in tal 
modo agli indirizzi di politica sanitaria che 
prevedono che a una rete ospedaliera sem-
pre più specializzata debba corrispondere un 
potenziamento delle attività sul territorio. 
Allo stato attuale, a distanza di 20 anni dall’i-
stituzione del sistema, l’esperienza consoli-
data e i dati a disposizione, alla luce anche 
dell’evoluzione tecnologica e dei cambiamen-
ti dei bisogni della popolazione, consentono 
di affermare che non è più procrastinabile 
l’aggiornamento della normativa. 
La programmazione nazionale, in attesa di 
avviare una più complessa attività di revisio-
ne delle Linee guida sull’emergenza-urgen-
za, si è prioritariamente orientata su alcuni 
aspetti critici, quali: la defibrillazione preco-
ce sul territorio, normata con il decreto del 
18 marzo 2011, l’Osservazione Breve Inten-
siva (OBI), il monitoraggio dei dati del nuovo 
flusso informativo (EMUR) e delle Regioni 
sottoposte a Piano di rientro relativamente 
all’aspetto specifico.
Una volta avviate le iniziative di cui so-
pra, sarà necessario focalizzare l’attenzio-
ne sul completamento della rete delle pato-
logie acute ad alta complessità assistenziale 
e tempo-dipendenti, quali la sindrome coro-
narica acuta, l’ictus, il trauma, definendo i 
livelli delle strutture secondo il modello Hub 
& Spoke, in armonia con la rete dei Dipar-
timenti emergenza e accettazione (DEA) e 
con l’utilizzo della tecnologia più avanzata 
di trasmissione immagini e dati.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
■■ Con il decreto del 18 marzo 2011, in re-
lazione alla gestione dell’arresto cardiaco 
in ambito extraospedaliero al fine di asse-
gnare risorse nel triennio pari a 8 milioni 
di euro, sono state date indicazioni alle 
Regioni per la realizzazione di program-
mi regionali finalizzati alla diffusione e 
all’utilizzo di defibrillatori semiautomatici 
esterni (DAE), indicando inoltre i criteri 
per l’individuazione dei luoghi, degli even-

ti, delle strutture e dei mezzi di trasporto 
dove deve essere garantita la disponibilità 
dei defibrillatori semiautomatici esterni, 
nonché le modalità della formazione de-
gli operatori addetti.

■■ Nel corso del 2011 è stata avviata una ri-
cognizione a livello nazionale sull’OBI, 
propedeutica all’elaborazione di specifi-
che Linee guida, orientata a rilevare come 
strumento di controllo dell’appropriatezza 
dei ricoveri il modello di OBI. 

■■ Considerato che il sistema dell’emergen-
za-urgenza rappresenta uno degli ambi-
ti più critici del SSN, non sorprende che 
gran parte delle Regioni sottoposte a Pia-
ni di rientro abbia previsto, e in molti casi 
già avviato, azioni mirate a migliorare le 
prestazioni fornite in tale ambito. Si os-
serva, infatti, che tutte le nove Regioni 
stanno realizzando quanto programmato 
in materia di riorganizzazione dei sistemi 
di emergenza-urgenza. 

■■ Sulla base del decreto del Ministro della 
salute del 17 dicembre 2008 che ha isti-
tuito il sistema informativo per il monito-
raggio delle prestazioni erogate in emer-
genza-urgenza (Sistema EMUR), sono 
stati elaborati i primi dati pervenuti dal-
le Regioni. Si sottolinea che dall’1 gennaio 
2012 il conferimento dei dati al Nuovo 
Sistema Informativo Sanitario (NSIS) è 
ricompreso fra gli adempimenti cui sono 
tenute le Regioni per l’accesso al finanzia-
mento integrativo a carico dello Stato, ai 
sensi dell’Intesa sancita dalla Conferenza 
Stato-Regioni il 23 marzo 2005.

Esposizione e valutazione dei dati.
■■ Dati DAE: in attuazione a tale decreto 
tutte le Regioni hanno inviato program-
mi unici regionali da cui si rileva che ol-
tre la metà delle Regioni, come la Valle 
d’Aosta, la Liguria, l’Emilia Romagna, il 
Veneto, le Marche, il Molise e il Lazio, 
già da tempo ha regolamentato l’attività 
con apposite norme, in particolare per le 
attività di formazione, e pertanto il pro-
gramma è stato predisposto in continuità 
con quanto già avviato. In molte Regioni, 
inoltre, sono stati avviati progetti di DP, 
come in Liguria, Lombardia, Emilia Ro-
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magna, Basilicata e Sicilia, dove oltre a un 
elevato numero di DAE dislocati in varie 
sedi di Enti e Associazioni (esclusi quel-
li in dotazione alle ambulanze) risultano 
presenti numerosi progetti PAD (Public 
Access Defibrillation).

■■ In merito all’acquisto delle apparecchia-
ture, si rileva che quasi tutte le Regioni 
hanno previsto il numero di DAE da ac-
quisire, eccetto le Regioni Friuli Venezia 
Giulia, Puglia e Sardegna che non lo han-
no ancora definito. Il numero di DAE da 
acquisire varia dai 4 previsti dalla Valle 
d’Aosta ai 400 della Campania, per una 
previsione totale pari a ≈ 2.650 defibrilla-
tori. I programmi unici sono stati appro-
vati dal Comitato LEA e le risorse previ-
ste dal DM per il primo anno di attività 
(4 milioni) sono state erogate a fine 2011.

■■ Dati OBI: dalla rilevazione effettuata nel 
2011 sullo stato dell’arte della normativa 

regionale di istituzione dell’OBI, si riporta 
un sintetico quadro di insieme dal quale 
si evidenzia che tutte le Regioni/Provin-
ce Autonome esprimono quantomeno la 
necessità di dotare i Pronto Soccorso di 
aree di OBI, sebbene il grado di attivazio-
ne sia piuttosto disomogeneo (Figura 4.3).

■■ Piani di rientro: gli interventi realizzati in 
alcune Regioni (Piemonte, Liguria, Lazio) 
hanno carattere evolutivo; in altre (Abruz-
zo, Campania, Calabria) l’azione di riordi-
no si spinge fino all’introduzione del mo-
dello Hub & Spoke. Nella rivisitazione, 
alcune Regioni hanno provveduto a elimi-
nare dalla rete dell’emergenza presidi che 
non presentavano più i requisiti del DEA 
di I livello, declassandoli a strutture con 
solo Pronto Soccorso. Notevole è l’atten-
zione che tutte le Regioni hanno riservato 
all’attivazione e/o rafforzamento dei Pun-
ti di Primo Intervento (PPI), che divengo-
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Figura 4.3. �Stato di avanzamento nel processo di attivazione delle OBI (Osservazione Breve Intensiva).

* Fonte: Analisi desk di materiale informativo di pubblico dominio, sia di fonte ufficiale (normativa regionale/provin-
ciale, circolari, atti costitutivi, disposizioni di servizio, siti web degli Enti stessi) che di fonte terza (stampa specializzata 
e generalista). L’analisi è quindi indicativa in quanto non ha visto il coinvolgimento delle Regioni/Province Autonome.
^ Fonte: Normativa regionale/provinciale.

“4. Attivazione* 
Attivazione delle OBI almeno 
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“3. Linee guida^ 
La normativa fissa le Linee guida 
di dettaglio per le OBI (numero 
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“2. Principi di base^ 
La normativa fissa gli obiettivi e 
alcuni principi di base per le OBI 

(es. localizzazione e numero posti 
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“1. Necessità^ 
La normativa esprime la necessità di 
attivare le OBI nei Pronto Soccorso 

della Regione/Provincia Autonoma”

ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü ü

01
0 

- P
ie

m
on

te

02
0 

- V
al

le
 d

’A
os

ta

03
0 

- L
om

ba
rd

ia

04
1 

- P
A

 d
i B

ol
za

no

04
2 

- P
A

 d
i T

re
nt

o

05
0 

- V
en

et
o

06
0 

- F
ri

ul
i V

en
ez

ia
 G

iu
lia

07
0 

- L
ig

ur
ia

08
0 

- E
m

ili
a 

Ro
m

ag
na

09
0 

- T
os

ca
na

10
0 

- U
m

br
ia

11
0 

- M
ar

ch
e

12
0 

- L
az

io

13
0 

- A
br

uz
zo

14
0 

- M
ol

is
e

15
0 

- C
am

pa
ni

a

16
0 

- P
ug

lia

17
0 

- B
as

ili
ca

ta

18
0 

- C
al

ab
ri

a

19
0 

- S
ic

ili
a

20
0 

- S
ar

de
gn

a



Reti ospedaliere

no elemento di “filtro” rilevante, anche 
ai fini di una risposta alternativa ai Pron-
to Soccorso caratterizzati da iperafflusso. 
L’attivazione dei PPI è tuttora in corso in 
molte Regioni, in altre è presente in for-
ma di sperimentazione. Da segnalare che 
il Piemonte ha ridisegnato l’articolazione 
delle Centrali Operative 118, passando 
da otto a quattro Centrali, ridefinendo il 
bacino di utenza non più su base provin-
ciale ma sovraprovinciale.

■■ Dati di struttura. Relativamente ai servizi 
e alle strutture per l’emergenza, dai dati 
SIS disponibili per l’anno 2010 risultano 
presenti, sul territorio nazionale, 550 ser-
vizi di Pronto Soccorso, di cui 513 presso 
strutture di ricovero pubbliche e 37 presso 
case di cura private accreditate; 100 ser-
vizi di Pronto Soccorso pediatrico, di cui 
98 presso strutture di ricovero pubbliche 
e 2 presso case di cura private accredita-
te; i DEA attivati sono complessivamente 
350, di cui 330 collocati presso strutture 
di ricovero pubbliche e 20 presso case di 
cura private accreditate. Sono stati rileva-
ti, inoltre, 380 centri di rianimazione in 
strutture pubbliche e 50 in case di cura 
private accreditate.

■■ Dati di attività. Per la rilevazione e il 
monitoraggio delle prestazioni erogate 
nell’ambito dell’emergenza-urgenza da 
parte sia del Sistema 118 sia dei presidi 
ospedalieri con riferimento alle attività di 
Pronto Soccorso (PS), è stato istituito, con 
decreto del Ministro della salute del 17 di-
cembre 2008, il sistema informativo per 
il monitoraggio delle prestazioni erogate 
in emergenza-urgenza (Sistema EMUR).

La rilevazione attraverso il Sistema EMUR, 
secondo quanto previsto dal predetto de-
creto, è stata avviata sperimentalmente 
nell’anno 2009. Il conferimento dei dati al 
NSIS dal 1° gennaio 2012 è ricompreso fra 
gli adempimenti cui sono tenute le Regio-
ni per l’accesso al finanziamento integrati-
vo a carico dello Stato, ai sensi dell’Intesa 
sancita dalla Conferenza Stato-Regioni il 
23 marzo 2005.
Secondo quanto rilevato nel mese di marzo 
2012, le Regioni/Province Autonome che 
hanno inviato i dati di Pronto Soccorso per 
l’anno 2011 sono complessivamente 15 su 
21; di queste, 13 Regioni risultano avere 
inviato dati completi relativi alle strutture 
di ricovero pubbliche ed equiparate dotate 
di PS/DEA, mentre 2 Regioni hanno invia-
to dati parziali. 
A livello nazionale, le strutture che hanno 
inviato dati al Sistema EMUR corrispon-
dono a circa il 61% delle strutture di rico-
vero dotate di PS/DEA.
L’analisi dei dati del Sistema EMUR evi-
denzia che il triage di entrata è stato rile-
vato nel 97% degli accessi; nel dettaglio, i 
codici bianchi rappresentano circa il 14,7% 
dei casi, i codici verdi il 65,6%, i codici 
gialli il 15,7% e i codici rossi l’1,2%. Cir-
ca 2/3 dei codici gialli in entrata vengono 
confermati, mentre circa 1/3 viene traccia-
to dal medico come codice verde.

Bibliografia essenziale
Decreto interministeriale 18 marzo 2011. Determi-

nazione dei criteri e delle modalità di diffusione 
dei defibrillatori semiautomatici esterni di cui 
all’art. 2, comma 46, legge 191/2009

4.3. Reti ospedaliere oncologiche

Quadro programmatico. Il 10 febbraio 2011 
è stata sancita un’Intesa tra il Governo, le 
Regioni e le Province Autonome di Trento e 
Bolzano concernente il “Documento Tecnico 
di indirizzo per ridurre il carico di malattia 
del cancro - Anni 2011-2013”. 
Al fine di consentire a Regioni e Province 

Autonome di utilizzare al meglio – nell’am-
bito della propria autonoma attività di pro-
grammazione – le indicazioni programma-
tiche del “Documento Tecnico di indirizzo 
per ridurre il carico di malattia del cancro” 
per gli anni 2011-2013, il Ministero, le Re-
gioni e le Province Autonome si sono impe-
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gnate a costituire, con propri rappresentanti, 
gruppi di lavoro misti per la definizione di:

■■ un documento di Linee guida per l’im-
plementazione delle reti oncologiche (con 
contenuti sia tecnico-scientifici sia orga-
nizzativi basati su analisi delle evidenze 
e delle buone pratiche); 

■■ un documento che indirizzi l’uso delle ri-
sorse di sistema identificando ambiti di “re-
cupero”, attraverso la reingegnerizzazione 
delle pratiche “obsolete” o poco efficaci e 
dei modelli organizzativi meno efficienti;

■■ un documento di Health Technology As-
sessment (HTA), basato sulla sintesi delle 
evidenze disponibili sulla costo-efficacia 
delle principali tecnologie.

Nell’ambito dell’assistenza al malato onco-
logico vanno considerati non solo gli aspetti 
clinici e psicologici della malattia, ma anche 
l’esigenza di un sostanziale potenziamento 
della riabilitazione oncologica e la gestio-
ne del percorso di cura, nelle diverse fasi 
di sviluppo, con le specificità proprie del-
la fase acuta, dell’immediato periodo post-
acuzie, della cronicizzazione assistita, degli 
esiti della patologia, della guarigione sorve-
gliata e della fase terminale. In questo modo 
si può assicurare alla persona malata e alla 
sua famiglia una migliore qualità di vita du-
rante tutte le fasi delle cure e dell’assisten-
za, valorizzando gli interventi domiciliari e 
territoriali, alla pari di quelli ospedalieri. Il 
mantenimento della migliore qualità di vita 
possibile costituisce, infatti, una priorità sia 
medica sia sociale. La gestione del percorso 
di cura richiama inoltre l’importanza di col-
legare in rete i diversi regimi assistenziali, 
per favorire l’integrazione e il coordinamen-
to delle risorse, come pure della ricerca cli-
nica e sperimentale, che è una componente 
essenziale dell’innovazione e qualità del mo-
mento terapeutico. In altre parole, si tratta 
di realizzare le sinergie tra le componenti 
che partecipano alla gestione dei processi 
assistenziali che sono complessi, sia per la 
natura dei problemi trattati sia per la loro 
intensità e durata. Il collegamento in rete 
realizza il sistema tramite il quale il mala-
to di cancro, qualsiasi sia la porta d’accesso 
all’ambito sanitario socioassistenziale, può 
ricevere le cure più appropriate organizza-

te a livello multidisciplinare. Vanno inoltre 
segnalati il riconoscimento della disparità 
dell’offerta delle cure oncologiche nelle di-
verse Regioni del Paese, il problema della 
sostenibilità economica legata anche all’au-
mento di incidenza delle malattie neoplasti-
che, a una minore mortalità e al conseguente 
aumento della prevalenza, che è stimata in 
circa 2 milioni di persone nel 2010. L’au-
mento dei costi, indotto dalla gestione dei 
“cancer survivors”, è poi ulteriormente in-
crementato dall’introduzione delle cure per-
sonalizzate e dalla propedeutica necessaria 
diagnosi molecolare dei tumori da trattare.

Stato di attuazione nei contesti regionali. 
Il coordinamento di tutte le azioni che ri-
guardano l’assistenza al paziente neoplasti-
co, dentro e fuori dall’ospedale, è un pun-
to irrinunciabile se si vogliono raggiungere 
standard di qualità elevati dell’assistenza on-
cologica e rappresenta un requisito fonda-
mentale per consentire un uguale accesso 
alle cure in tutto il territorio nazionale. 
Il Documento tecnico di indirizzo per ri-
durre il carico di malattia di cancro (Anni 
2011-2013) prevede l’attuazione di Reti On-
cologiche Regionali (ROR) di cui alcuni 
esempi operativi sono già attivati in Piemon-
te (Rete Oncologica Piemonte e Valle d’Ao-
sta, ROPVA), in Lombardia (Rete Oncolo-
gica Lombarda, ROL) e in Toscana (Istituto 
Tumori Toscana, ITT), e altre sono in cor-
so di attuazione in diverse Regioni. Il con-
cetto di rete regionale andrà rivisto secon-
do un’ottica demografica/epidemiologica e 
non solo geografica. Inoltre, è previsto che 
ogni Rete possa fare riferimento a un Isti-
tuto di Ricovero e Cura a Carattere Scien-
tifico (IRCCS) monotematico oncologico, o 
a una struttura assistenziale di eccellenza. 
Nel caso vengano riscontrati precisi requisi-
ti, da individuare in una fase successiva, la 
rete stessa potrà ottenere il riconoscimento 
di IRCCS o struttura di eccellenza. Lo sce-
nario configurato dall’Intesa Stato-Regioni 
del 23 febbraio 2011 si fonda sull’autonomia 
regionale e sul ruolo di coordinamento del 
Ministero della salute, secondo un modello 
di governance definito Rete delle reti, atto a 
garantire la diffusione delle buone pratiche, 
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l’interfacciabilità delle diverse soluzioni che 
le reti regionali attueranno per l’informatiz-
zazione della cartella clinica e la costituzio-
ne di biobanche.
La costituzione di biobanche e la loro orga-
nizzazione in rete sono oggetto di un finan-
ziamento, da parte del Ministero della salu-
te-CCM, di progetti il cui coordinamento è 
affidato all’Istituto Superiore di Sanità (ISS), 
che ha anche il compito di raccordare le ini-
ziative nazionali con le analoghe iniziative 
europee (rete delle reti europee).
A livello regionale si dovrà garantire il co-
ordinamento delle attività assistenziali, or-
ganizzate in rete tramite la definizione di 
“profili di assistenza”. Questa rete regionale 
ha i seguenti obiettivi:

■■ coordinare le professionalità e le istituzio-
ni coinvolte nella prevenzione, diagnosi, 
terapia e riabilitazione oncologica;

■■ assicurare la presa in carico dell’assistito 
nell’intero percorso assistenziale;

■■ attivare e condividere tutti gli strumen-
ti indispensabili alle figure professionali 
coinvolte nell’assistenza oncologica: siste-
mi informativi, cartelle telematiche, Linee 
guida, registri di patologia ecc.;

■■ facilitare lo scambio delle informazioni fra 
tutti i soggetti che si occupano di pato-
logia oncologica per fornire al malato di 

cancro maggiori garanzie di ricevere cure 
appropriate;

■■ valorizzare le risorse messe a disposizione 
dal volontariato operativo sul territorio. 

Compito della Rete regionale è definire i per-
corsi assistenziali programmati per le princi-
pali patologie e situazioni cliniche, favoren-
do l’inserimento dei pazienti in programmi 
di ricerca clinica. 
Tutti gli operatori coinvolti nell’assistenza 
oncologica dovranno lavorare all’interno di 
gruppi multidisciplinari e multiprofessionali. 
È auspicabile che il Coordinamento regio-
nale della rete oncologica sia formalizzato 
e abbia funzioni di indirizzo tecnico-scien-
tifico, di governo clinico e di monitoraggio 
delle attività assistenziali, anche attraverso 
l’elaborazione di un piano oncologico condi-
viso e la messa a punto di indicatori di esito 
(outcome) a integrazione degli attuali indi-
catori di strutture e di prestazioni.
Lo sviluppo delle Reti oncologiche regionali 
costituisce un prerequisito per un migliora-
mento dei percorsi diagnostico-terapeutici 
(Tabella 4.5). 

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Documento Tecnico di Indi-

rizzo per ridurre il carico di Malattia del Cancro 
– Anni 2011-2013

89

 Tabella 4.5. �Innovazione in oncologia – La Rete oncologica

Fonte: Ministero della salute. Documento Tecnico di Indirizzo per ridurre il carico di Malattia del Cancro – Anni 2011-2013.

Azioni Programmatiche Triennio 2011-2013

1 Definire i percorsi assistenziali programmati per le principali patologie e situazioni cliniche

2 Assicurare la presa in carico dell’assistito nell’intero percorso assistenziale

3 Assicurare la multidisciplinarietà dell’assistenza attraverso l’istituzione di gruppi specifici per patologia

4 Favorire l’inserimento dei pazienti in programmi di ricerca clinica

5 Promuovere la creazione di infrastrutture finalizzate alla ricerca clinica (es. biobanche)

6 Garantire equità all’accesso alle cure oncologiche a tutti i cittadini

7 Definire percorsi di cura condivisi per specifiche patologie oncologiche (clinical pathways o PDTA)

8 Sviluppare modelli organizzativi volti a ottimizzare il coordinamento e l’integrazione dei percorsi di cura oncologici, riabilitativi 
e di cure palliative, sulla base dei bisogni espressi dai pazienti

9 Sperimentare sistemi di gestione innovativi basati sulla retribuzione di percorsi di cura, piuttosto che sulla singola prestazione

10 Definire una piattaforma condivisa di informazioni del paziente disponibili alle istituzioni/figure professionali coinvolte 
nell’assistenza: sistemi informativi, cartelle telematiche, Linee guida, registri di patologia ecc.

11 Valorizzare le risorse dal volontariato operativo a livello ospedaliero e sul territorio

12 Creare un network delle Reti oncologiche regionali, Rete delle reti, la cui governance è demandata al Ministero della salute
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4.4. La ristorazione come strumento di prevenzione 
alla malnutrizione in ambito ospedaliero

Lo stato nutrizionale contribuisce alla qua-
lità della vita di ogni individuo e l’alimen-
tazione costituisce un importante fattore di 
rischio per numerose patologie. La ristora-
zione ospedaliera è parte integrante della 
terapia clinica e il ricorso al cibo diventa il 
primo strumento e anche quello più econo-
mico per il trattamento della malnutrizione, 
considerato che la malnutrizione è un proble-
ma sottovalutato e che spesso si manifesta 
proprio durante il ricovero, particolarmente 
negli anziani e nei lungodegenti.
La malnutrizione aumenta la vulnerabilità 
del paziente e le complicanze; inoltre, condi-
ziona negativamente le terapie, allungando i 
tempi di degenza e comportando un aumen-
to dei costi annuali ospedalieri quantificato 
in diverse realtà nazionali. Una non corretta 
gestione del degente dal punto di vista nu-
trizionale può determinare complicanze e 
costituire, quindi, una “malattia nella ma-
lattia”. L’aspetto nutrizionale così diventa 
parte integrante in una visione più ampia del 

percorso di salute all’interno di un’attività 
assistenziale e clinica di qualità.
Le problematiche connesse alla ristorazio-
ne in ambito ospedaliero sono state affron-
tate da un Tavolo tecnico istituito presso il 
Ministero della salute che ha predisposto le 
“Linee di indirizzo nazionale per la ristora-
zione ospedaliera e assistenziale”. Esse rap-
presentano un modello unico che ha l’obiet-
tivo di rendere omogenee le attività connesse 
con la ristorazione ospedaliera, migliorare 
il rapporto dei pazienti ospedalizzati con il 
cibo e inserire a pieno titolo la nutrizione 
nei percorsi di diagnosi e cura.
L’attuale situazione italiana, infatti, vede 
una disomogeneità particolarmente marca-
ta tra le Regioni, ma anche nell’ambito della 
stessa Regione tra le diverse strutture. Tale 
disomogeneità non si manifesta soltanto a 
livello di qualità nutrizionale, ma anche nelle 
problematiche di gestione della ristorazione 
(Figura 4.4).
Le linee di indirizzo riconoscono quali ele-
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Figura 4.4. �Distribuzione delle mense ospedaliere per Regione/Provincia Autonoma (Anno 2010).
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menti portanti la centralità del paziente 
ospedalizzato e il rispetto delle sue esigen-
ze nutrizionali specifiche. Le tematiche af-
frontate sono di grande attualità e di rilevan-
za strategica, poiché suggeriscono modalità 
organizzative e gestionali, nonché indica-
zioni clinico-nutrizionali da adottare per la 
prevenzione e la cura della malnutrizione. 
Il Ministero della salute, nell’ottica di mi-
gliorare la qualità del servizio, la soddisfa-
zione e lo stato di salute del paziente, ha 
avviato un monitoraggio, attraverso un que-
stionario specifico, finalizzato a valutare il 
riscontro e l’efficacia delle linee di indiriz-
zo. I dati pervenuti si riferiscono a poco più 
del 10% del totale delle mense ospedaliere 
e/o assistenziali.

Intervento nutrizionale. La valutazione del 
rischio nutrizionale del paziente viene ef-
fettuata al momento del ricovero e nei suc-
cessivi monitoraggi consente di contrastare 
l’instaurarsi di stati di malnutrizione ospe-
daliera e/o di correggere situazioni di mal-
nutrizione precedenti. 
L’intervento nutrizionale ha come obiettivo 
mantenere e promuovere la salute nel sog-
getto sano, mentre nel soggetto affetto da 
patologia ha finalità terapeutiche specifiche 
e/o di prevenzione delle complicanze. 
A tal fine è di fondamentale importanza che 
l’ospedale provveda a dotarsi di un Pron-
tuario dietetico che preveda un vitto co-
mune, quindi un insieme di menù fruibili 
in tutte le situazioni, articolato su almeno 
15 giorni, con alternanza stagionale e pri-
vilegiando i prodotti del territorio e delle 
diete standard (es. ipocalorica, ipercalorica, 
priva di glutine, ipoproteica, a ridotto ap-
porto di fibre e di lattosio, per disfagia, di 
rialimentazione ecc.), ossia schemi dietote-
rapeutici adatti a specifiche patologie. Tali 
diete devono essere codificate sulla scorta 
delle caratteristiche nutrizionali e non del-
la patologia. E infine diete ad personam, 
che prevedono schemi dietoterapeutici in-
dividuali per soggetti con problematiche 
nutrizionali complesse. 
I fabbisogni nutrizionali delle persone rico-
verate normonutrite risultano comparabili 
a quelli della popolazione generale di età, 

sesso e peso corporeo similari, con specifi-
ci adeguamenti da apportare in presenza di 
malnutrizione proteico-energetica e/o pato-
logie associate secondo quanto indicato nei 
testi di riferimento dedicati a tali condizioni. 
I fabbisogni di minerali e vitamine da for-
nire sono quelli raccomandati dai Livelli di 
Assunzione giornalieri Raccomandati di Nu-
trienti (LARN) per la popolazione italiana e 
vanno aumentati se sono presenti condizio-
ni ipercataboliche o sulla base dei riscontri 
biochimici disponibili.

Ristorazione ospedaliera ed extraospedalie-
ra. In base alle caratteristiche della struttura, 
sono prescelte le diverse modalità di prepa-
razione e di distribuzione dei pasti, ognuna 
delle quali richiede specifiche procedure al 
fine di ottenere una ristorazione ottimale. 
In relazione alle risorse di cui si dispone e/o 
che si decide di utilizzare si opta per una ge-
stione interna all’azienda, esterna o mista.
Indipendentemente dal tipo di gestione pre-
scelta, ogni attività svolta è prevista nel capi-
tolato del servizio di ristorazione. La tecnica 
di preparazione del vitto può basarsi su si-
stema tradizionale o fresco-caldo o conven-
zionale, congelato o sistema cook and freeze, 
refrigerato o cook and chill, sistema misto.
Il capitolato è parte integrante della risto-
razione ed è l’unico strumento in grado di 
prevenire elementi di discrezionalità ed epi-
sodi di contenzioso con le ditte appaltatrici. 
Parte integrante del capitolato è il Dietetico 
ospedaliero, indispensabile per pianificare e 
ottimizzare l’intervento nutrizionale in am-
bito ospedaliero. Esso deve contenere indi-
cazioni dietetiche per vitto comune e diete 
elaborate considerando le diverse esigenze 
nutrizionali dei degenti. 

Qualità. Nella nuova cultura sanitaria as-
sume notevole importanza il coinvolgimento 
dei pazienti nei processi di cura. La soddi-
sfazione del paziente è un argomento non 
secondario ed è centrale nel tema della qua-
lità. Il ruolo attivo dei pazienti favorisce, 
infatti, una maggiore attenzione alla pre-
venzione dei rischi e rafforza il rapporto di 
fiducia tra il cittadino e il sistema sanita-
rio. Il paziente deve quindi essere informato 
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su tutto quanto attiene ai pasti, dalla loro 
composizione al sistema di prenotazione e 
distribuzione. 
Le linee di indirizzo individuano, come 
aspetto di qualità dietetico-nutrizionale, il 
fatto che l’orario del pasto si avvicini il più 
possibile alla quotidianità del paziente.
Il miglioramento della qualità della risto-
razione prevede un programma di forma-
zione esteso a tutto il personale, tenendo in 
considerazione le indicazioni delle linee di 
indirizzo che promuovono l’apprendimento 
delle conoscenze igienico-sanitarie, legisla-
tive, dietetiche e nutrizionali del persona-

le delle ditte fornitrici, di quello impegnato 
nella preparazione dei pasti, del personale 
dell’economato e dei reparti di degenza, del 
personale specializzato dei servizi di diete-
tica e dei clinici, al fine ultimo di implemen-
tare le loro conoscenze sulle problematiche 
relative alla ristorazione.

Bibliografia essenziale

“Linee di indirizzo nazionale per la ristorazione 
ospedaliera e assistenziale”. Documento approva-
to in Conferenza Stato-Regioni il 16 dicembre 
2010 e pubblicato in GU Serie Generale n. 37 del 
15 febbraio 2011
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L’adozione del nuovo modello di ospedale 
per acuti altamente tecnologico, indirizza-
to al trattamento di patologie acute com-
plesse con degenze sempre più limitate alla 
fase prettamente acuta della patologia o del 
postintervento, anche per i pazienti comples-
si o fragili, comporta la necessità di garan-
tire l’attivazione di una rete assistenziale in-
tegrata in grado di erogare cure flessibili 
per la presa in carico della post-acuzie, in 
considerazione anche del fatto che i pazienti 
giungono nella fase di post-acuzie in tempi 
sempre più rapidi e con problematiche clini-
che sempre più complesse e non stabilizzate.
È peraltro possibile e necessario lavorare per 
la riduzione della degenza anche nei reparti 
della post-acuzie, per quanto attiene sia alla 
riabilitazione sia alla lungodegenza, grazie 
al miglioramento delle tecniche operatorie 
e dei dispositivi, ai progressi farmacologi-
ci, all’utilizzo delle ICT (Information and 
Communication Technology), ma in parti-
colare creando un sistema a rete che correli 
le attività cliniche delle due fasi in un pro-
cesso realmente sinergico. Questo percorso 
“virtuoso” è stato positivamente imposta-
to per il versante della riabilitazione con il 
Piano di Indirizzo Nazionale 2011, in via di 
attuazione in molte Regioni, e dovrà essere 
completato con una parallela analisi delle 
competenze da assegnare alle strutture della 
cosiddetta lungodegenza. Ciò potrà consen-
tire, inoltre, un’organica visione d’insieme 
che comprenda anche l’area di attività del-
le cure intermedie, che possono svolgere a 
loro volta compiti molto importanti in que-
sta prospettiva di appropriatezza complessi-
va dell’offerta per rispondere ai diversificati 
bisogni reali della popolazione.
Numerosi pazienti cronici, in particolare an-
ziani affetti da pluripatologie invalidanti, 

difficilmente possono essere definiti stabili 
in senso assoluto e alcune tipologie di strut-
ture residenziali, o nuclei all’interno delle 
stesse, sono in grado di affrontare e supera-
re episodi di relativa instabilità che possono 
essere presentati dai pazienti. Il discrimine 
per l’appropriatezza del ricovero in ambien-
te ospedaliero è allora rappresentato da una 
condizione di instabilità clinica che necessita 
di presenza medica sulle 24 ore o da esigenze 
diagnostiche ad alta complessità, erogabili 
solo in quel setting assistenziale. 
D’altro canto, la necessità di finalizzare i po-
sti letto ospedalieri a pazienti bisognosi di 
cure ad alta intensità sanitaria a volte induce 
l’ospedale a inviare nelle post-acuzie pazienti 
fragili in fase di riacutizzazione, che invece 
andrebbero più appropriatamente trattati 
nella struttura per acuti. Tali considerazio-
ni hanno portato a rivalutare, all’interno del 
Patto per la salute 2010-2012, lo standard 
nazionale nella dotazione di posti letto e a 
determinarlo in 4 posti letto per 1.000 abi-
tanti, di cui 3,3 per acuti e 0,7 per post-acuti. 
L’analisi dei dati regionali sull’offerta di 
post-acuzie rispetto a tale standard eviden-
zia una situazione molto difforme, con una 
carenza in alcuni territori e un eccesso di of-
ferta in altri, quasi a dimostrare un’effettiva 
difficoltà in alcune realtà ad adottare efficaci 
indirizzi programmatori. Accanto a ciò, la 
difficoltà a individuare parametri precisi di 
appropriatezza rende concreta la possibilità 
di un utilizzo non corretto dei posti letto di-
sponibili, anche per l’assenza di strutture di 
cure intermedie. Infine, non in tutte le realtà 
si riesce a sottoporre tempestivamente i pa-
zienti a una valutazione multidimensionale 
con la definizione del percorso assistenzia-
le condiviso tra l’ospedale e il territorio. Al-
tre volte le strutture di post-acuzie svolgono 
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una funzione vicaria rispetto alle strutture 
territoriali appropriate per il paziente [Resi-
denze Sanitarie Assistenziali (RSA) a diverso 
impegno assistenziale] a causa della caren-
za delle stesse. Inoltre, la presenza in alcune 
Regioni di strutture dedicate alla riabilita-
zione territoriale intensiva (e la mancanza in 
altre) comporta necessariamente l’esigenza, 
nel definire lo standard di offerta di riabi-
litazione ospedaliera, di tenere conto della 
presenza sul territorio regionale di struttu-
re territoriali in grado di erogare interven-
ti di riabilitazione intensiva, cui è opportu-
no ricorrere non appena per il paziente non 
sia più appropriato il ricovero in ambiente 
ospedaliero. La definizione univoca di per-
corsi assistenziali è, quindi, resa difficile dal-
la grande variabilità regionale nella rete di 
offerta relativa alle discipline afferenti alla 
riabilitazione ospedaliera, alla lungodegen-
za post-acuzie e alle strutture territoriali sa-
nitarie, o a forte componente sanitaria, in 
termini sia di posti letto sia di capacità di 
offerta assistenziale, in funzione anche della 
diversa declinazione a livello regionale dei 
requisiti di natura organizzativa e, infine, 
alla frammentarietà o assenza di un colle-
gamento funzionale tra le strutture stesse. 
Uno degli impegni primari è dunque garanti-
re in tutte le Regioni un livello omogeneo, in 
particolare, di residenzialità e domiciliarità. 
Da ciò discende la necessità di una rifles-
sione e di una razionalizzazione dell’intera 
rete della post-acuzie e delle strutture terri-
toriali per garantire al paziente una risposta 
ai bisogni sanitari e assistenziali flessibile, 
nel rispetto dell’appropriatezza, della quali-
tà e del corretto uso delle risorse, garanten-
do quanto più precocemente, con strumenti 
omogenei, la valutazione multidimensionale 
dei bisogni e la definizione del Piano assi-
stenziale, condiviso tra ospedale e territorio, 
in collegamento con il distretto. 
Le varie tipologie dei segmenti della rete 
devono essere chiaramente definite rispetto 
agli obiettivi clinico-assistenziali e ai coeren-
ti requisiti di appropriatezza, in particolare 
per le strutture dedicate alle cure interme-
die, e a specifici criteri di tipo clinico, as-
sistenziale, riabilitativo e socioambientale. 
Analogamente ad altri interventi di tipo sa-

nitario l’appropriatezza delle cure è anche 
qui funzione non solo della patologia, ma 
anche del fabbisogno individuale di riabili-
tazione rispetto alle condizioni cliniche del 
paziente, potendosi rivelare in base a queste 
ultime l’applicabilità o meno di interventi di 
riabilitazione intensiva. In merito all’appro-
priatezza dell’utilizzo dei posti letto delle 
strutture riabilitative ospedaliere, pubbliche 
e private accreditate, il lavoro dell’Agenzia 
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali 
(AgeNaS) pubblicato sul n. 27 di Monitor 
sulla riorganizzazione delle reti ospedaliere 
nelle Regioni sottoposte ai Piani di rientro 
ha, tra l’altro, proposto: 

■■ l’adeguamento al 95% del tasso di utiliz-
zo dei posti letto; 

■■ l’adeguamento del rapporto tra letti di 
ricovero ordinario (RO) e day-hospital 
(DH); 

■■ la rimodulazione dei valori soglia delle de-
genze, tenendo conto anche di quanto già 
definito da alcune Regioni, per le Unità 
Operative di recupero e riabilitazione fun-
zionale (codice 56), mentre tali valori per 
le Unità Operative di neuroriabilitazione e 
di Unità spinali (codice 75 e 28) andran-
no definiti dopo l’attivazione dei letti di 
continuità assistenziale extraospedalieri; 

■■ il potenziamento, per la fase di riabilita-
zione estensiva, degli interventi domicilia-
ri all’interno del progetto riabilitativo che 
identifichi specifiche fasi e obiettivi alter-
nativi alla degenza, nell’ambito della presa 
in carico e controllo della disabilità/croni-
cità, al fine di evidenziare eventuali fasi di 
progressione dello stato invalidante. 

La notevole differenza regionale di offerta 
assistenziale che si riscontra per la dotazione 
di posti letto di neuroriabilitazione (codice 
75) e di Unità spinali (codice 28) rende neces-
sario valutare l’opportunità di individuare 
uno standard condiviso per queste discipli-
ne e di criteri univoci di accesso, preveden-
done una distribuzione per bacini di utenza 
tale che sia consentita la stipula di accordi 
tra Regioni confinanti. 
Per quanto attiene alla lungodegenza ospeda-
liera, essa può essere intesa come la risposta, 
superata la fase acuta, ai bisogni di cure e 
trattamenti erogabili solo in ambiente ospe-
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daliero in favore di pazienti particolarmen-
te complessi con l’obiettivo di raggiungere il 
miglioramento e la stabilizzazione clinica. 
La sua collocazione ottimale è, quindi, con-
tigua all’area dell’acuzie per potersi avvalere, 
se necessario, di competenze multidiscipli-
nari e in ogni caso, se questo non è possi-
bile, va garantito uno stretto collegamento 
funzionale con l’acuzie. Lo standard di of-
ferta secondo la proposta AgeNaS è di 0,2 
per 1.000 abitanti. 
Anche per questa forma di assistenza van-
no individuati per i pazienti criteri di ap-
propriatezza condivisi, va ridimensionato il 
valore soglia della degenza (il lavoro Age-
NaS propone 30 giorni) e adeguato il tasso 
di utilizzo. 
Queste indicazioni preliminari dovranno es-
sere inserite in una riorganizzazione com-
plessiva come detto dei compiti e dell’orga-
nizzazione delle strutture di lungodegenza 
ospedaliera, analizzando anche le relazioni 
da sviluppare con le strutture della riabilita-
zione, onde offrire interventi idonei a questi 
degenti per prevenire e limitare rischi di di-
sabilità collegata alle condizioni patologiche 
o anche alla prolungata degenza.
La riorganizzazione della rete della post-
acuzie deve essere distribuita omogeneamen-
te nel territorio, sia per tipologia di offerta 
sia per complessità di struttura, in modo da 
rendere razionali i percorsi clinico-assisten-
ziali dei pazienti. 
Accanto ai posti letto ospedalieri per post-
acuti occorre prevedere l’istituzione di fun-
zioni di cure intermedie per pazienti nei 
quali non siano appropriati né il ricovero 
ospedaliero né la dimissione a domicilio. 
La particolarità di questa funzione impone 
un’attenta valutazione sui requisiti necessari 
e sull’appropriatezza clinica, al fine di non 
raddoppiare funzioni a volte presenti nelle 
residenzialità sanitarie, o di affidare al ter-
ritorio funzioni ospedaliere. Inoltre, rispetto 
all’impegno assistenziale delle diverse tipo-
logie di strutture, si rileva che lo stesso non 
sempre è maggiore nelle strutture di ricove-
ro, poiché alcune condizioni di cronicità che 
necessitano di supporto alle funzioni vitali, 
come la ventilazione o la nutrizione paren-
terale, possono richiedere un livello assisten-

ziale globale superiore a quello di alcune pre-
stazioni di ricovero in condizioni di acuzie. 
Occorre infine fare alcune considerazioni 
sulla descrizione e sulla remunerazione della 
casistica riabilitativa. Il sistema attualmen-
te in uso è il sistema di classificazione che 
si basa sul DRG Grouper con riferimento 
alle Major Diagnostic Categories (MDC), 
configurantisi come il livello intermedio di 
aggregazione dei casi. Anche dai materiali 
prodotti nell’ambito del progetto “Mattoni” 
(Mattone 3 - Evoluzione del Sistema DRG 
Nazionale) si evidenzia che tale sistema mo-
stra numerosi limiti, in quanto è stato ideato 
essenzialmente per la descrizione e remune-
razione dell’attività per acuti. Le MDC sono 
costituite da raggruppamenti molto ampi che 
contengono quadri morbosi, descritti in ma-
niera sintetica, dissimili in particolare per le 
necessità riabilitative, per complessità e per 
utilizzo di risorse, pertanto non riescono a 
fornire una descrizione attendibile delle atti-
vità riabilitative, né a individuare interventi 
isorisorse, infatti ogni MDC raccoglie uno 
spettro molto ampio di condizioni cliniche, 
di trattamenti e di costi di produzione. 
Tale condizione di inadeguatezza degli MDC 
nella rappresentazione e descrizione dei bi-
sogni dei pazienti e dei trattamenti erogati 
si è tradotta negli anni anche nell’assoluta 
inadeguatezza dei criteri di accreditamento 
delle strutture di riabilitazione (ospedalie-
ra ed extraospedaliera, intensiva ed esten-
siva) per i codici disciplina 56 (Recupero e 
riabilitazione funzionale), 75 (Neuroriabi-
litazione) e 28 (Unità spinali), producendo 
una profonda mancanza di correlazione tra 
competenze, dotazioni strutturali e operati-
ve, attività prodotte dalle diverse strutture 
con i bisogni di cure dei pazienti ricoverati 
e con la valorizzazione finanziaria.
Come indica il Piano Nazionale di indirizzo 
per la riabilitazione, e in sinergia con que-
sta revisione del sistema di remunerazione, è 
opportuna una revisione delle modalità e dei 
contenuti dell’accreditamento delle strutture 
dedicate alla riabilitazione, realizzando un’e-
vidente relazione tra qualità e mission della 
struttura stessa con i compiti assegnati e le 
attività realmente svolte in favore dei pazienti.
A seguito delle considerazioni fin qui ripor-
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tate, appare necessario sviluppare con le Re-
gioni un’analisi approfondita e i relativi do-
cumenti tecnici sui seguenti punti: 

■■ definizione di standard nazionali per le 
discipline Unità spinali (codice 28) e neu-
roriabilitazione (codice 75) con l’esplici-
tazione delle funzioni e dei criteri di ap-
propriatezza clinica e organizzativa per il 
ricovero dei pazienti; 

■■ definizione di uno standard nazionale on-
nicomprensivo per le diverse tipologie di 
riabilitazione intensiva ospedaliera e ter-
ritoriale nei diversi modelli di erogazione 
(ricovero ordinario, day-hospital, regime 
residenziale, semiresidenziale); 

■■ adozione di una scheda informativa mira-
ta per i ricoveri di riabilitazione (SDO-r), 
al fine di rendere possibile una più ade-
guata valutazione della qualità, efficienza 
e appropriatezza dei ricoveri di riabilita-
zione ospedaliera. L’introduzione di tale 
scheda è propedeutica allo studio per la 

definizione di una nuova modalità di re-
munerazione delle prestazioni di riabili-
tazione ospedaliera; 

■■ definizione di parametri e modalità di ac-
creditamento per le strutture di riabilita-
zione che correlino competenze, mission 
e attività, in relazione sinergica ai 3 pun-
ti precedenti;

■■ definizione di criteri di appropriatezza cli-
nica e organizzativa per l’accesso e per-
manenza nei reparti della lungodegenza 
ospedaliera; 

■■ definizione dello standard nazionale per 
la lungodegenza ospedaliera; 

■■ rimodulazione dei valori soglia per la 
post-acuzie ospedaliera; 

■■ definizione di un set di indicatori che con-
sentano tra l’altro di valutare la tempestivi-
tà, l’appropriatezza dei ricoveri, l’efficacia 
della presa in carico in continuità e coeren-
za tra territorio-ospedale, l’outcome degli 
interventi. 
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6.1. Il processo di registrazione di un medicinale generico

L’attuale norma di riferimento per la registra-
zione di un farmaco è la Direttiva 2001/83/
CE e s.m., recepita dal D.Lgs. 219/2006 e 
s.m. Tale norma rappresenta il Codice comu-
nitario dei medicinali a uso umano; essa illu-
stra e dispone dettagliatamente il contenuto 
di un dossier di autorizzazione di un farma-
co, redatto in cinque moduli standardizzati, 
comprensivo di ogni informazione scientifi-
ca atta a dimostrare l’adeguatezza del pro-
dotto, in ogni fase di produzione, rispetto ai 
requisiti richiesti dalle norme vigenti. A tali 
norme si affiancano numerose Linee guida di 
riferimento, di tipo regolatorio e scientifico, 
elaborate dalla European Medicines Agency 
(EMA) o da altri, qualificati, organismi eu-
ropei. L’intero ciclo del farmaco, dal proces-
so di fabbricazione della sostanza attiva alla 
produzione del prodotto finito, fino alle prove 
cliniche effettuate per la dimostrazione della 
sua efficacia, viene descritto approfondita-
mente. La normativa europea prevede diver-
se procedure di autorizzazione, a seconda del 
mercato destinato alla commercializzazione 
del medicinale: essa può essere puramente na-
zionale, con mutuo riconoscimento o decen-
trata (ovvero destinata a più Paesi europei) 
oppure centralizzata [per i farmaci innovativi 
sul piano terapeutico o per particolari tipo-
logie di farmaci, è prevista l’autorizzazione a 
livello centrale, da parte dell’EMA, che coor-
dina la fase di valutazione mediante le attivi-
tà del Committee for Medicinal Products for 
Human Use (CHMP)]. Per alcune categorie 
di medicinali la normativa dispone che i dos-
sier siano adattati alle caratteristiche specifi-
che degli stessi, pertanto la documentazione 
da presentare a supporto della domanda di 

Autorizzazione all’Immissione in Commercio 
(AIC) è provvista di ulteriori informazioni e 
studi correlati alla natura dei medicinali. Il 
riferimento normativo per la registrazione di 
un medicinale generico è l’art. 10 del D.Lgs. 
219/2006, il quale al comma 5, lettera b), 
lo definisce come un medicinale che ha, ri-
spetto al medicinale di riferimento, la stes-
sa composizione qualitativa e quantitativa di 
sostanze attive, la stessa forma farmaceutica 
e una bioequivalenza dimostrata da appro-
priati studi di biodisponibilità. Il medicinale 
di riferimento è quello autorizzato con quel 
dato principio attivo sulla base di un dossier 
completo di studi preclinici (di sicurezza) e 
clinici (di efficacia), secondo quanto previsto 
dall’art. 8 del D.Lgs. 219/2006 e s.m. Ciò pre-
messo, in virtù della medesima composizione 
quali-quantitativa di sostanza attiva tra i due 
farmaci, la norma prevede che, fatta salva la 
disciplina della tutela della proprietà indu-
striale e commerciale, per il rilascio dell’AIC 
di un medicinale generico non sia necessario 
presentare dati completi di sicurezza ed effi-
cacia (già definiti per quel dato principio at-
tivo nel dossier del medicinale di riferimento), 
ma sia sufficiente la dimostrazione dell’equi-
valenza terapeutica fra i due prodotti. In al-
tre parole, deve essere fornito uno studio di 
bioequivalenza in vivo che confronti i para-
metri farmacocinetici tra il medicinale gene-
rico e quello di riferimento. L’intervallo di 
confidenza del rapporto tra questi parame-
tri deve rientrare in un range di accettabilità, 
generalmente definito come 80-125%, sta-
bilito da Linee guida europee sulla base del-
la variabilità intraindividuale della risposta 
farmacocinetica del medicinale. Se i risultati 
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confermano quanto previsto dalla norma, la 
performance dei due medicinali può essere 
considerata sovrapponibile in termini di sicu-
rezza ed efficacia nella popolazione generale 
e pertanto il generico autorizzato è equiva-
lente al suo riferimento. Nel 2011 risultano 
essere stati autorizzati circa 800 generici con 
procedura nazionale, mutuo riconoscimento 
e decentrata. Nelle Tabella 6.1, Tabella 6.2, 

Figura 6.1, Figura 6.2 e Figura 6.3 si ripor-
tano i dati relativi alla spesa rimborsata e 
all’andamento dei consumi (DDD) nel 2011 
e si fornisce un’analisi comparata dal 2005 al 
2011, al fine di una migliore interpretazione 
delle informazioni. Sono infine rappresentati i 
dettagli regionali di spesa e consumi, nonché 
gli andamenti dei principali mercati europei 
di farmaci generici puri.
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Tabella 6.1. �Italia – Andamento spesa rimborsata 
nel 2011 secondo la copertura brevettuale

Tabella 6.2. �Italia – Andamento dei consumi 
(DDD) nel 2011 secondo la copertura brevettuale

Fonte: Elaborazione Centro Studi AIFA su database sfera.Fonte: Elaborazione Centro Studi AIFA su database sfera.
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Figura 6.1. �Italia – Trend spesa SSN (A) e consumi (B) con riferimento al totale mercato rimborsato e 
ai farmaci generici puri nel periodo 2005-2011.

A

Generico puro	 Mercato rimborsato

Generico puro	 Mercato rimborsato

Mercato 2011

Totale rimborsato [1+2] € 10.102.931.903 
D vs anno precedente –7,0%
Coperto da brevetto [1] € 6.825.657.182 
D vs anno precedente –9,8%
Incidenza equivalenti rispetto 
totale rimborsato 67,6%
Equivalente (brevetto scaduto) [2] € 3.277.274.722 
D vs anno precedente –0,7%
Incidenza equivalenti rispetto 
totale rimborsato 32,4%
Scaduto generico puro € 968.419.637 
D vs anno precedente 5,9%
Incidenza generico puro rispetto 
totale rimborsato 9,6%

Mercato 2011

Totale rimborsato [1+2] 21.054.029.949 
D vs anno precedente 1,2%
Coperto da brevetto [1] 9.287.861.817 
D vs anno precedente –7,8%
Incidenza equivalenti rispetto 
totale rimborsato 44,1%
Equivalente (brevetto scaduto) [2] 11.766.168.132 
D vs anno precedente 9,7%
Incidenza equivalenti rispetto 
totale rimborsato 55,9%
Scaduto generico puro 3.424.999.034 
D vs anno precedente 19,5%
Incidenza equivalenti rispetto 
totale rimborsato 16,3%
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6.2. Farmaci innovativi

Dalla seconda metà del secolo scorso a oggi, 
le scienze biomediche e le applicazioni tec-
nologiche hanno avuto un impressionate svi-
luppo, contribuendo al prolungamento 
dell’aspettativa di vita e al miglioramento 
della sua qualità nella popolazione. 
Lo sviluppo di farmaci innovativi ha fatto 
sì che il settore farmaceutico guadagnasse 
una posizione di primo piano sia sul versan-
te della produzione industriale, sia su quel-
lo delle ricadute a livello sociale. Con par-
ticolare riferimento agli ultimi anni, l’Italia 

sta affrontando alcune grandi sfide quali: 
■■ mantenere gli attuali livelli di garanzia 
nella tutela della salute a fronte di una 
previsione di crescita della popolazione 
anziana tra le più elevate in Europa; 

■■ utilizzare in modo più efficiente le risorse 
sanitarie in un contesto di ordinamento 
federale dello Stato; 

■■ introdurre meccanismi di regolazione della 
spesa in grado di rendere disponibili risorse 
per il finanziamento dei farmaci innovativi. 

Lo sviluppo di terapie innovative richiede 
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Figura 6.2. �Mercato rimborsato secondo la copertura brevettuale: dettaglio regionale per l’anno 2011. 
A) Spesa SSN. B) Consumi (DDD) [ranking decrescente secondo incidenza del generico puro].
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l’individuazione di un adeguato controvalo-
re economico e l’identificazione delle più op-
portune modalità di finanziamento. Ciò è 
ancora più vero nel contesto italiano, dove 
sono presenti precisi vincoli alla spesa far-
maceutica regionale. L’Agenzia Italiana del 
Farmaco (AIFA) ha avviato nel 2011 un 
complesso processo di revisione delle moda-
lità di valorizzazione dell’innovazione. Il va-
lore innovativo di un nuovo farmaco, infat-
ti, non è solamente legato alla proprietà 
intrinseca del principio attivo che lo compo-
ne, ma dipende dallo specifico contesto in 
cui è introdotto e dalla disponibilità di op-
zioni terapeutiche alternative.
Fino a oggi la maggior parte dell’innovazio-
ne è stata valutata principalmente in termini 
di qualità della cura, mentre spesso il costo 

per il raggiungimento dell’innovazione è sta-
to ignorato, sminuendone così il reale valore.
Le nuove strategie di sviluppo del farmaco 
richiedono un percorso di armonizzazione 
con ambiti regolatori comuni e condivisi an-
che con chi si deve poi occupare della defi-
nizione della rimborsabilità e del prezzo dei 
farmaci. In questo senso l’AIFA ha avviato 
un’attività di scientific advice congiunto tra 
il settore regolatorio e quello di definizione 
della rimborsabilità e prezzo, sviluppando 
appieno le sue potenzialità costitutive. Que-
sta stessa strategia è stata promossa anche 
in ambito europeo, al fine di creare un con-
testo di regole comuni tra chi si occupa del-
la fase di registrazione di un nuovo farmaco 
e chi poi ne deve definire il valore.
La problematica più rilevante è rappresen-
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Figura 6.3. �Peso dei farmaci generici puri rispetto al totale mercato territoriale* nei principali Paesi 
europei. A) Fatturato. B) Consumi.
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* Non include il dato della distribuzione diretta.
Fonte: Elaborazione Centro Studi AIFA su database internazionale Midas.
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tata dalla misurabilità dell’innovazione che 
è strettamente legata alla qualità delle spe-
rimentazioni cliniche, alla robustezza degli 
endpoint, alla scelta dei trattamenti di con-
fronto (comparator) e alla valutazione della 
dimensione dell’effetto terapeutico.
Proprio questi elementi di incertezza porta-
no oggi molti Paesi a non essere in grado di 
garantire la rimborsabiltià anche di quei far-
maci comunemente considerati come inno-
vativi. La scelta di politica farmaceutica 
adottata ha finora garantito l’accesso a tut-
ti i nuovi farmaci.
L’utilizzo da parte dell’AIFA dell’Health 
Technology Assessment (HTA) costituisce 
uno strumento indispensabile per garantire 
un solido approccio metodologico alla fase 
valutativa. L’HTA è utilizzato sia nella fase 
di pre-marketing sia nella fase di ri-valuta-
zione del place in therapy di ogni prodotto. 
In particolare, la scelta adottata dall’AIFA 
è stata quella di promuovere l’utilizzo di 
“strumenti di rimborso condizionato”, an-
che detti Managed Entry Agreements, uni-
tamente all’implementazione di specifici Re-

gistri di Monitoraggio, volti a identificare 
in modo più univoco la popolazione mag-
giormente in grado di beneficiare di un de-
terminato trattamento. Tale approccio è al-
ternativo alla definizione di threshold che, 
invece, implicherebbe l’esclusione dalla pos-
sibilità di utilizzo di una terapia anche solo 
per una limitata sottopopolazione di pazien-
ti. Strumenti farmacoeconomici di valuta-
zione del costo-beneficio sono essenziali per 
garantire l’accesso futuro ai farmaci inno-
vativi in modo equo ed efficiente. Analisi 
sulla qualità della vita prodotta dalla cura 
e su fattori socioeconomici, quali la riduzio-
ne dei costi totali della medicalizzazione/
ospedalizzazione o la generale riduzione dei 
costi sociali, potranno incidere sulla moda-
lità di introduzione del farmaco stesso, tra-
sformandola da modalità “contabile”, dove 
nel breve termine si analizzano le sole dina-
miche di utilizzazione, in modalità di tipo 
“economico” di medio-lungo termine, in 
grado di ricollegare l’utilizzazione dello stes-
so all’evoluzione temporale delle malattie 
che intende curare.

6.3. Tracciabilità del farmaco

Spesa farmaceutica territoriale – distribu-
zione diretta e per conto. La spesa farma-
ceutica convenzionata, ossia la spesa soste-
nuta dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
per l’erogazione di farmaci al cittadino su 
prescrizione attraverso le farmacie aperte al 
pubblico, esclusa la distribuzione diretta e 
per conto, ha mostrato negli anni trend co-
stanti di incremento, derivanti da un consu-
mo sempre maggiore di risorse determinato 
da diversi fattori, quali l’incremento dell’a-
spettativa di vita, l’utilizzo inappropriato di 
farmaci in alcune aree terapeutiche, l’incre-
mento del prezzo dei nuovi farmaci commer-
cializzati. Le manovre adottate per il conte-
nimento della spesa farmaceutica a carico 
del SSN applicate nel corso degli ultimi anni 
hanno tuttavia consentito, nell’ultimo pe-
riodo, una sostanziale stabilità. 
Tra i diversi interventi che hanno influenza-

to la spesa farmaceutica, particolare atten-
zione va posta al fenomeno della distribu-
zione diretta. La legge 405/2001 ha infatti 
introdotto nuove modalità di distribuzione 
dei farmaci, alternative a quella prevista nel 
canale convenzionale attraverso le farmacie 
aperte al pubblico. Ciò avviene attraverso 
l’acquisto di medicinali a elevato consumo 
da parte delle strutture pubbliche mediante 
procedure di gara che consentono di assicu-
rare un prezzo di acquisto più basso rispet-
to ai meccanismi di rimborso previsti dal 
canale della distribuzione in regime di con-
venzione. La distribuzione diretta può esse-
re attuata attraverso due diverse modalità:

■■ erogazione del farmaco da parte delle 
Strutture Sanitarie Pubbliche a pazienti 
per il primo ciclo di terapia, in dimissione 
da ricovero o a seguito di visite speciali-
stiche ambulatoriali o a pazienti che ne-
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cessitano di periodici controlli. Questa 
modalità di dispensazione assume valenza 
non solo ai fini di riduzione della spesa, 
ma, soprattutto, di tutela clinica del pa-
ziente e di garanzia della continuità tera-
peutica tra ospedale e territorio, nonché 
di appropriatezza dell’utilizzo dei farmaci;

■■ erogazione del farmaco, per conto del-
le ASL, da parte delle farmacie aperte al 
pubblico sulla base di specifici accordi 
stipulati dalle Regioni e Province Auto-
nome con le Associazioni delle farmacie 
convenzionate, per consentire agli assistiti 
affetti da patologie croniche, e che quin-
di richiedono un’assistenza farmaceutica 
continua, di rifornirsi presso le farmacie 
(la cosiddetta distribuzione per conto) con 
le stesse modalità previste per la distribu-
zione effettuata direttamente dalle strut-
ture del SSN.

L’erogazione di farmaci in distribuzione di-
retta ha consentito di razionalizzare la spe-
sa per l’acquisto di medicinali, consentendo 
di mantenere sostanzialmente l’equilibrio 
economico pur aumentando il volume delle 
dosi distribuite; si è quindi osservato lo spo-
stamento di volumi di spesa verso la distri-
buzione diretta analizzando i dati raccolti 
attraverso il flusso informativo della distri-
buzione diretta, istituito con il decreto del 
Ministro della salute del 31 luglio 2007 
nell’ambito del Nuovo Sistema Informativo 
Sanitario (NSIS). 
Nella Tabella 6.3, con riferimento agli anni 
2008-2011, è riportato l’incremento annua-
le della spesa farmaceutica sostenuta in di-
stribuzione diretta: questo incremento, in 
parte attribuibile al miglioramento della co-
pertura nella trasmissione dei dati, è deter-
minato sia dall’introduzione sul mercato di 
nuovi farmaci innovativi, sia dallo sposta-
mento di alcune categorie di farmaci dal ca-
nale della farmaceutica convenzionata a 
quello della distribuzione diretta. In parti-
colare, focalizzando l’attenzione sui farma-
ci di fascia A inseriti nel PHT (Prontuario 
della continuità ospedale-territorio) che rap-
presentano l’insieme di farmaci che possono 
essere alternativamente dispensati sia per il 
tramite delle farmacie aperte al pubblico, sia 
per il tramite delle strutture sanitarie pub-

bliche, e che costituisce quindi l’elenco dei 
farmaci prevalentemente presenti nella di-
stribuzione diretta, si evidenzia un incre-
mento della spesa ovviamente più significa-
tivo rispetto all’incremento complessivo 
registrato (Tabella 6.4).

Spesa farmaceutica ospedaliera. La spesa 
farmaceutica ospedaliera rappresenta una 
voce altrettanto importante della spesa far-
maceutica complessiva. Il flusso per la rile-
vazione dei dati relativi ai farmaci utilizzati 
all’interno delle strutture sanitarie pubbliche 
è di più recente istituzione in ambito NSIS 
(decreto del Ministro della salute 4 febbraio 
2009). I dati relativi ai consumi di medici-
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Tabella 6.4. �Spesa sostenuta in distribuzione di-
retta per farmaci classificati in fascia A - PHT 
(Anni 2008-2011)

Fonte: Flusso informativo per la distribuzione diretta e 
per conto – Dati 2011 al 24 aprile 2012. Elaborazione 
Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico 
Sanitario – Ufficio IV.

Anno Costo 
d’acquisto

D annuale 
assoluto

D annuale 
%

2008 1.165.194.370

2009 1.322.437.664 157.243.294 13,50%

2010 1.732.966.208 410.528.544 31,00%

2011 2.187.366.700 454.400.492 26,20%

Tabella 6.3. �Spesa sostenuta per l’acquisto di 
medicinali destinati all’erogazione diretta (Anni 
2008-2011)

Dati riferiti alle specialità medicinali dotate di Autorizza-
zione all’Immissione in Commercio.
Fonte: Flusso informativo per la distribuzione diretta e 
per conto – Dati 2011 al 24 aprile 2012. Elaborazione 
Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico 
Sanitario – Ufficio IV.

Anno Costo 
d’acquisto

D annuale 
assoluto

D annuale 
%

2008 2.480.055.791

2009 3.063.193.277 596.667.388 23,50%

2010 3.676.400.757 617.538.721 20,00%

2011 3.914.437.053 236.628.376 6,50%
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nali in distribuzione diretta e ai consumi di 
medicinali utilizzati all’interno delle strut-
ture stesse per pazienti in regime di ricovero 
e per attività ambulatoriale sono trasmessi 
da parte delle Regioni e Province Autonome 
di Trento e Bolzano e consentono quindi di 
rappresentare quantitativamente le modali-
tà di utilizzo dei medicinali direttamente ac-
quistati dalle strutture del SSN. 

Tracciabilità del farmaco. Per effettuare 
analisi sul trend storico della spesa negli ul-
timi 5 anni e in particolare sulle variazioni 
dei costi di acquisto delle specialità medici-
nali nell’ultimo anno, si fa riferimento alla 
banca dati della tracciabilità del farmaco 
(decreto del Ministro della salute 15 luglio 
2004) alimentata, nell’ambito NSIS, dalle 
aziende di produzione e distribuzione dei 
medicinali. Questa banca dati consente di 
disporre dei dati relativi alle movimentazio-
ni di confezioni di medicinali sul territorio 
nazionale e verso l’estero, oltre ai valori eco-
nomici di fornitura per gli acquisti di medi-
cinali effettuati dalle strutture sanitarie pub-
bliche. 
L’analisi del trend di spesa e dei consumi ne-
gli ultimi 4 anni (Tabella 6.5) consente di 
verificare come, a fronte di una crescita dei 
consumi, il prezzo medio per l’acquisizione 
dei farmaci da parte delle strutture sanitarie 
pubbliche sia diminuito negli anni, in par-
ticolare nel 2011 rispetto al 2010.
La banca dati della tracciabilità del farmaco 
ha, comunque, la sua valenza principale nel 
monitoraggio delle confezioni lungo il cana-
le distributivo e ciò consente di analizzare 
anche l’effetto prodotto da iniziative legisla-
tive. Nel caso, per esempio, del decreto leg-
ge 4 luglio 2006 n. 223, convertito con mo-
dificazioni con legge 4 agosto 2006 n. 248, 
che ha introdotto tra l’altro

■■ la possibilità per gli esercizi commercia-
li di effettuare attività di vendita al pub-
blico dei farmaci da banco o di autome-
dicazione,

■■ l’abrogazione del comma 2 dell’art. 100 
del D.Lgs. 24 aprile 2006 n. 216 che vie-

tava alle farmacie di effettuare attività di 
distribuzione all’ingrosso di medicinali,

risulta possibile misurare gli effetti prodot-
ti da questi provvedimenti. 
A fine 2011 gli esercizi commerciali, le co-
siddette parafarmacie, che effettuano ven-
dita di medicinali sono 3.900 e sono distri-
buiti tra:

■■ esercizi di vicinato (con superficie di ven-
dita non superiore a 150 m2 nei Comuni 
con popolazione residente inferiore a 
10.000 abitanti e a 250 m2 nei Comuni 
con popolazione residente superiore a 
10.000 abitanti), pari all’86% del totale;

■■ medie strutture di vendita (con superficie 
superiore ai limiti di cui al punto prece-
dente e fino a 1.500 m2 nei Comuni con 
popolazione residente inferiore a 10.000 
abitanti e a 2.500 m2 nei Comuni con po-
polazione residente superiore a 10.000 
abitanti), pari al 7% del totale;

■■ grandi strutture di vendita (con superficie 
superiore ai limiti di cui al punto prece-
dente), pari all’8% del totale. 

Solo nel 4% dei casi (147) i titolari di para-
farmacie sono anche titolari di farmacie.
I soggetti giuridici titolari di farmacie che 
effettuano anche distribuzione all’ingrosso 
di medicinali risultano essere 140, cioè circa 
l’1% sul totale delle farmacie aperte al pub-
blico, che tuttavia rappresentano il 17% sul 
totale dei siti logistici autorizzati alla distri-
buzione all’ingrosso di medicinali.
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Tabella 6.5. �Spesa farmaceutica delle strutture 
sanitarie pubbliche (Anni 2008-2011)

Fonte: Banca dati Tracciabilità del farmaco – Dati 2011 
al 27 aprile 2012. Elaborazione Direzione Generale del 
Sistema Informativo e Statistico Sanitario – Ufficio IV.

Anno Spesa 
(€)

Consumi 
(DDD)

Prezzo 
medio (DDD)

2008 5.612.166.986 2.275.061.878 2,47

2009 6.010.482.169 2.264.396.289 2,65

2010 6.736.811.893 2.540.901.255 2,65

2011 7.014.413.472 3.586.247.295 1,96
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7.1. Trapianti di organi

Quadro programmatico. I trapianti d’organo 
rappresentano una terapia sicura e consolida-
ta per la cura delle gravissime insufficienze 
d’organo. Con la legge 1 aprile 1999, n. 91 
(“Disposizioni in materia di prelievi e di tra-
pianti di organi e di tessuti”) lo sviluppo della 
rete dei trapianti diventa obiettivo del Servizio 
sanitario nazionale (SSN). Dall’emanazione 
della legge, infatti, con il coordinamento del 
Centro Nazionale Trapianti, si è consolida-
ta la rete trapiantologica italiana, articolata 
nei quattro livelli nazionale, inter-regionale, 
regionale e ospedaliero/aziendale, come ride-
finita dall’Accordo Stato-Regioni 13 ottobre 
2011, con cui sono stati precisati alcuni pro-
fili organizzativi e tecnici e si è diffusa la cul-
tura della donazione nel nostro Paese, tanto 
da portare il Sistema Nazionale Trapianti ai 
primi posti europei per qualità, sicurezza ed 
efficacia. La Rete Nazionale Trapianti rappre-
senta un valido modello di programmazione 
e gestione di un sistema clinico-assistenziale 
complesso in equilibrata co-partecipazione 
Governo-Regioni.
Nel 2011 ha avuto inizio il progetto pilota 
“La donazione organi come tratto identita-
rio”, un progetto CCM della Regione Um-
bria che ha coinvolto anche il Ministero del-
la salute, il Centro Nazionale Trapianti e 
Federsanità-ANCI. Il progetto, promosso 
anche per dare attuazione all’art. 3, comma 
8-bis, del decreto legge 30 dicembre 2009, 
n. 194, convertito dalla legge 26 febbraio 
2010, n. 25 (il cosiddetto decreto “Mille 
proroghe”) in base al quale la carta d’iden-
tità può contenere il consenso o il diniego 
alla donazione di organi e tessuti, prevede 
la possibilità che nelle città di Terni e Peru-

gia i cittadini maggiorenni possano indica-
re all’anagrafe comunale, in occasione del 
rilascio o del rinnovo della carta d’identità, 
la propria volontà sulla donazione di organi 
e tessuti. Tale dichiarazione sarà registrata 
direttamente nel Sistema Informativo Tra-
pianti del Ministero della salute, permetten-
do la consultazione in qualunque momento 
da parte dei Centri regionali di trapianto. 
Per promuovere tale progetto è stata studia-
ta anche l’iniziativa di comunicazione “Una 
scelta in comune”, al fine di sensibilizzare 
la cittadinanza a condividere un gesto di 
solidarietà, quale la donazione di organi, e 
coinvolgere i Comuni, i luoghi delle Istitu-
zioni più prossimi ai cittadini. I risultati del 
progetto potranno fornire indicazioni per 
l’attuazione della norma in tutti i Comuni. 
Per tutto il 2011 la trapiantologia italiana 
ha continuato ad avere un ruolo di primo 
piano in attività di cooperazione interna-
zionale tra l’Italia, i Paesi europei e quelli 
che si affacciano sul Mediterraneo. In par-
ticolare, è stato siglato un accordo con l’E-
gitto che prevede che gli esperti italiani as-
sistano i medici egiziani nel programma di 
donazione da cadavere e gli operatori del-
la trapiantologia nella realizzazione della 
struttura organizzativa della rete trapianti, 
nella creazione di un sistema di qualità che 
prevede l’accreditamento e la verifica degli 
standard di attività delle strutture e la for-
mazione dei professionisti coinvolti nel pro-
cesso di donazione e trapianto.
A livello internazionale il nostro Paese, at-
traverso il Centro Nazionale Trapianti e in 
collaborazione con l’Organizzazione Mon-
diale della Sanità (OMS), partecipa come 
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attore principale al lancio del progetto NO-
TIFY, un’iniziativa globale volta a creare un 
database che raccolga gli eventi avversi su 
organi, tessuti, cellule e cellule riproduttive 
e il management degli stessi in modo da fa-
cilitare il confronto tra gli esperti.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Nel 2011 il numero complessivo dei donato-
ri è stato 1.319 contro i 1.301 dell’anno pre-
cedente, con una crescita totale dell’1,4% 
(Tabella 7.1). Il trend di crescita si è stabiliz-
zato nel secondo semestre dell’anno. Dal con-
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PMP, per milione di abitanti.
Fonte: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti − Anno 2011.

Tabella 7.1. �Numero e tasso (per 1.000.000 abitanti) di donatori, per tipologia e Regione, per Centro 
inter-regionale e per area geografica (Anno 2011)

Numero Tasso PMP
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Abruzzo 35 14 40,0% 17 12 26,1 12,7 9,0

Basilicata 14 9 64,3% 4 4 23,8 6,8 6,8

Calabria 47 12 25,5% 29 21 23,4 14,4 10,5

Campania 135 56 41,5% 67 57 23,2 11,5 9,8

Emilia Romagna 208 59 28,4% 113 96 47,3 25,7 21,8

Friuli Venezia Giulia 56 11 19,6% 45 44 45,4 36,5 35,7

Lazio 249 73 29,3% 105 72 43,8 18,5 12,7

Liguria 57 11 19,3% 42 39 35,3 26,0 24,1

Lombardia 348 83 23,9% 238 214 35,4 24,2 21,8

Marche 72 16 22,2% 50 44 46,2 32,1 28,2

Molise 5 1 20,0% 3 2 15,6 9,4 6,2

Piemonte 222 71 32,0% 121 116 49,9 27,2 26,1

PA di Bolzano 9 4 44,4% 4 4 17,9 7,9 7,9

PA di Trento 15 3 20,0% 12 11 28,6 22,9 21,0

Puglia 114 36 31,6% 53 46 27,9 13,0 11,3

Sardegna 62 12 19,4% 42 34 37,1 25,1 20,3

Sicilia 154 81 52,6% 62 52 30,5 12,3 10,3

Toscana 280 67 23,9% 175 125 75,1 46,9 33,5

Umbria 15 5 33,3% 9 9 16,7 10,0 10,0

Valle d’Aosta 1 0 0,0% 1 1 7,8 7,8 7,8

Veneto 173 27 15,6% 127 110 35,2 25,9 22,4

Italia 2.271 651 28,7% 1.319 1.113 37,6 21,9 18,4

AIRT 834 237 28,4% 467 388 48,2 27,0 22,4

NITp 721 151 20,9% 514 462 36,6 26,1 23,5

OCST 716 263 36,7% 338 263 30,6 14,5 11,2

Italia 2.271 651 28,7% 1.319 1.113 37,6 21,9 18,4

Nord 1.089 269 24,7% 703 635 39,5 25,5 23,0

Centro 616 161 26,1% 339 250 51,9 28,6 21,1

Sud e Isole 566 221 39,0% 277 228 27,1 13,3 10,9

Italia 2.271 651 28,7% 1.319 1.113 37,6 21,9 18,4
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fronto tra i dati del 2010 e quelli del 2011 
emerge un incremento diffuso del tasso di 
donazione, in particolare nelle Regioni del 
Centro-Sud. Nel 2011, rispetto al numero 
registrato degli accertamenti di morte con 
standard neurologici le opposizioni da parte 
dei familiari sono state il 28,7%, in forte di-
minuzione rispetto al 2010 (–2,8%). Nel se-
condo semestre del 2011 la percentuale di 
opposizione è scesa ulteriormente al 25,8%. 
Il totale dei pazienti in lista d’attesa nel 2011 
è stato pari a 8.783, con una diminuzione 
significativa (–7,44%). Un dato molto impor-
tante registrato nel 2011 è stato l’aumento 
del 13% dei trapianti di rene da vivente. Dal 
1° febbraio 2011, inoltre, è attivo in Italia il 
programma nazionale “Iperimmuni”. Il pro-
gramma è rivolto a quei pazienti che presen-
tano una reattività anticorpale contro il pan-
nello rappresentativo della popolazione di 
donatori maggiore dell’80%, condizione che 
riduce la possibilità di trovare un donatore 

compatibile. A un anno dall’inizio del pro-
tocollo sono stati trapiantati 18 pazienti che 
attendevano in lista da oltre 10 anni.

Riferimenti normativi. 
■■ Legge 1 aprile 1999, n. 91 “Disposizioni 
in materia di prelievi e di trapianti di or-
gani e di tessuti” (GU Serie Generale n. 
87 del 15 aprile 1999).

■■ Accordo, ai sensi dell’art. 4 del D.Lgs. 28 
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Re-
gioni e le Province Autonome di Trento e 
Bolzano sul documento relativo alla Rete 
Nazionale per i Trapianti. Rep. Atti n. 
198/aSR del 13 ottobre 2011.

■■ Decreto del Ministro della salute di con-
certo con il Ministro del lavoro e delle 
politiche sociali 16 aprile 2010, n. 116, 
recante “Regolamento per lo svolgimento 
delle attività di trapianto di organi da do-
natore vivente” (GU della Repubblica Ita-
liana del 26 luglio 2010, n. 172).

7.2. Cellule e tessuti: tracciabilità, sicurezza e qualità

Quadro programmatico e stato di attua-
zione. La legge 91/1999 aveva già previsto 
norme per la disciplina oltre che degli or-
gani anche dei tessuti. Il D.Lgs. 6 novembre 
2007, n. 191, recependo la Direttiva Europea 
2004/23/CE, ha stabilito le norme di quali-
tà e sicurezza per i tessuti e le cellule umani 
destinati ad applicazioni sull’uomo, al fine 
di assicurare un elevato livello di protezione 
della salute umana. Il successivo D.Lgs. 25 
gennaio 2010, n. 16, che recepisce le Diretti-
ve 2006/17/CE e 2006/86/CE, attuative del-
la Direttiva 2004/23/CE, ha ulteriormente 
integrato il decreto 191 definendo prescri-
zioni tecniche per la donazione, l’approvvi-
gionamento e il controllo di tessuti e cellule 
umani, nonché le prescrizioni in tema di rin-
tracciabilità, la notifica di reazioni ed even-
ti avversi gravi. In questo ambito il Centro 
Nazionale Trapianti svolge un ruolo attivo 
come Ente tecnico di riferimento per la vi-
gilanza e sorveglianza.
Nell’ambito della Rete Nazionale delle Ban-

che di sangue da cordone ombelicale [Italian 
Cord Blood Network (ITCBN), istituita con 
DM 18 novembre 2009] è stato completato 
il quadro normativo prima con la definizione 
dei requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici (Accordo Stato-Regioni del 29 
ottobre 2009) e poi, con l’Accordo Stato-Re-
gioni del 20 aprile 2011, sono state definite 
le Linee guida per l’accreditamento delle Ban-
che, ai sensi del D.Lgs. 191/2007, sulla base 
degli standard internazionali e nazionali. 
Nell’ambito del programma di verifica dei 
requisiti delle Banche di tessuti a oggi sono 
state condotte 112 ispezioni nelle 32 Banche 
dal momento di inizio nel 2004. Le ispe-
zioni di verifica hanno finora evidenziato 
un consolidamento della struttura e delle 
attività delle Banche, una riduzione delle 
“non conformità” relative alla selezione del 
donatore e alla gestione della strumenta-
zione e delle attrezzature, all’etichettatura 
e alla distribuzione dei tessuti. Ogni anno 
è previsto un piano di incontri e corsi di 
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aggiornamento e formazione per gli ispet-
tori, al fine di garantire la formazione con-
tinua del team.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Il funzionamento della rete di Banche in ter-
mini di tracciabilità, sicurezza e qualità è 
comprovato anche dai risultati ottenuti in 
termini di donazione di tessuti. L’Italia, nel 
2011, è stato il primo Paese europeo per la 
donazione di cornee: 7.388 donatori che, ri-
spetto ai 6.772 del 2010, rappresentano un 
incremento del 9%. Anche le donazioni di 
tessuto muscoloscheletrico hanno mostrato 
un aumento significativo (10,5%), passando 
da 3.046 nel 2010 a 3.364 nel 2011. 
Sul fronte dell’attività di donazione delle cel-
lule staminali emopoietiche (CSE), nel 2011 il 
numero dei donatori iscritti al Registro Italia-
no Donatori di Midollo Osseo (Italian Bone 
Marrow Donor Registry, IBMDR), istituito 
presso l’Ospedale Galliera di Genova, ha su-
perato i 400.000, ovvero circa il 3% in più 
rispetto al 2010, mentre il numero dei nuovi 
iscritti è aumentato del 15% rispetto all’an-
no precedente (11.582 verso 10.038). Tali 
dati confermano il trend di crescita registra-
to negli ultimi tre anni. È da sottolineare che 
nel 2011 sono state attivate presso l’IBMDR 
3.588 ricerche di donatori, di cui 2.025 per 
pazienti esteri e 1.563 per pazienti italiani. 
Nel nostro Paese, il numero complessivo di 
donatori di CSE nel 2011 è stato pari a 186; 
le donazioni a favore di pazienti italiani sono 
state 127, mentre 59 le donazioni per pazien-
ti internazionali. Il numero complessivo di 
pazienti trapiantati con CSE da donatore 
non familiare è stato di 757 contro i 741 del 
2010 (con un incremento del 2%); i trapian-
ti sono stati effettuati nell’11% dei casi con 
CSE da sangue del cordone ombelicale, nel 
56% con CSE derivate da sangue periferico 
e nel 33% dei casi con CSE da sangue mi-
dollare. Sono stati inoltre effettuati 927 tra-
pianti di CSE donate da familiare e 2.925 
con CSE prelevate dal paziente stesso.
In linea con l’implemento dell’attività di tra-
pianto di CSE, si è registrato anche un au-
mento delle attività di esportazione e impor-
tazione delle unità di CSE (DM 7 settembre 
2000); in particolare, nel 2011 sono state 

importate 678 unità di CSE destinate a cen-
tri italiani di trapianto ed esportate 126 uni-
tà su richiesta di centri esteri. 
Dall’inizio dell’attività ispettiva, iniziata nel 
2007 in collaborazione con il Centro Nazio-
nale Sangue (CNS) e con Jacie (Joint Accre-
ditation Committee of International Socie-
ty for Cellular Therapy and European 
Group for Blood and Marrow Transplan-
tation), sono state condotte presso strutture 
ove sono attivi i programmi di trapianto di 
CSE 17 verifiche di conformità rispetto ai 
requisiti previsti dalle normative vigenti.
Parallelamente, sempre in collaborazione 
con il CNS, sono state effettuate verifiche 
di conformità presso 10 Banche cordonali 
afferenti alla Rete nazionale della Banche 
di sangue da cordone ombelicale e in colla-
borazione con l’IBMDR sono stati condotti 
audit documentali su 20 poli funzionali del-
la rete IBMDR (Registri Regionali, Centri 
Donatori e Poli di reclutamento - Accordo 
Stato-Regioni 29 aprile 2010).

Riferimenti normativi.
■■ D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191, “Attua-
zione della Direttiva 2004/23/CE sulla 
definizione delle norme di qualità e di si-
curezza per la donazione, l’approvvigio-
namento, il controllo, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la distribu-
zione di tessuti e cellule umani (GU Serie 
Generale n. 261 del 9 novembre 2007).

■■ D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 16, recante 
“Attuazione delle Direttive 2006/17/CE 
e 2006/86/CE, che attuano la Direttiva 
2004/23/CE per quanto riguarda le pre-
scrizioni tecniche per la donazione, l’ap-
provvigionamento e il controllo di tessuti e 
cellule umani, nonché per quanto riguarda 
le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la 
notifica di reazioni ed eventi avversi gravi 
e determinate prescrizioni tecniche per la 
codifica, la lavorazione, la conservazione, 
lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e 
cellule umani” (GU della Repubblica Ita-
liana del 18 febbraio 2010, n. 40).

■■ Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, del 
D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191, tra il 
Governo, le Regioni e le Province Auto-
nome di Trento e Bolzano recante “Re-
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quisiti organizzativi, strutturali e tecno-
logici minimi per l’esercizio delle attività 
sanitarie delle banche di sangue da cor-
done ombelicale” (GU Serie Generale n. 
288 dell’11 dicembre 2009).

■■ Accordo, ai sensi dell’art. 6, comma 1, del 
D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191, tra il 
Governo, le Regioni e le Province Auto-
nome di Trento e Bolzano sul documento 
recante “Linee guida per l’accreditamen-
to delle Banche di sangue da cordone om-
belicale” (Rep. Atti n. 75/CSR del 20 apri-

le 2011) [GU Serie Generale n. 113 del 17 
maggio 2011].

■■ Accordo, ai sensi dell’art. 4 del D.Lgs. 28 
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Re-
gioni e le Province Autonome di Trento e 
di Bolzano recante “Definizione dei poli 
di funzionamento del Registro Nazionale 
Italiano Donatori di Midollo Osseo, spor-
tello unico per la ricerca e reperimento di 
cellule staminali emopoietiche da dona-
tore non consanguineo” (Rep. Atti n. 57/
CSR del 29 aprile 2010).
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8.1. Attività trasfusionale 

Quadro programmatico. Il servizio tra-
sfusionale nazionale, come disegnato dalla 
legge 21 ottobre 2005, n. 219, è un siste-
ma il cui funzionamento è affidato alla si-
nergia tra le varie componenti: istituziona-
li, regionali e nazionali, le Associazioni e 
Federazioni di donatori volontari, le Socie-
tà scientifiche. Attraverso recenti provvedi-
menti attuativi, si sono definiti e consolidati 
i punti di forza per un’efficace governance 
del sistema trasfusionale nazionale, rappre-
sentati da programmazione, coordinamento, 
monitoraggio e controllo tecnico-scientifi-
co del sistema con la finalità di assicurare 
il perseguimento degli obiettivi della legge, 
rendere omogenei i livelli di qualità, sicu-
rezza e appropriatezza, garantendo così in 
modo uniforme i Livelli essenziali di assi-
stenza (LEA).
In questo senso, sono state definite con l’Ac-
cordo Stato-Regioni del 13 ottobre 2011 le 
caratteristiche e funzioni delle Strutture re-
gionali di coordinamento (SRC) per le attivi-
tà trasfusionali, al fine di garantire l’eroga-
zione di uniformi LEA in materia di attività 
trasfusionale.
Per il raggiungimento di tali obiettivi, come 
previsto dalla legge, è stato messo a disposi-
zione del sistema uno strumento, il SISTRA 
[che è a tutti gli effetti parte del Nuovo Si-
stema Informativo Sanitario (NSIS)], attra-
verso il quale vengono resi disponibili, in 
modo sempre più completo e perfezionato, i 
principali dati e informazioni trasfusionali, 
raccolti e validati dalle SRC e trasmessi al 
Centro Nazionale Sangue (CNS) per le suc-
cessive analisi ed elaborazioni.

Rappresentazione dei dati. Dai dati e dalle 
informazioni essenziali concernenti i dona-
tori di sangue, le donazioni, gli emocompo-
nenti prodotti e trasfusi e i pazienti sotto-
posti a terapia trasfusionale, relativamente 
agli anni 2009 e 2010, risulta che nel 2010 
hanno donato in totale 1.722.503 donatori, 
con un incremento dell’1,9% rispetto all’anno 
precedente, confermando il trend in crescita 
osservato nell’ultimo quinquennio. È stato 
registrato un incremento dei donatori nuovi 
pari al 4,9%, dato di importante rilievo ai 
fini del mantenimento della consistenza della 
complessiva popolazione dei donatori. Risul-
tano aumentati del 3% i donatori di aferesi 
che donano anche sangue intero e del 7,9% 
i donatori che donano esclusivamente attra-
verso procedure aferetiche (Tabella 8.1). Tali 
incrementi assumono notevole rilievo come 
indice di flessibilità e diversificazione della 
donazione del sangue e degli emocomponen-
ti, nonché di positiva risposta agli obiettivi di 
produzione del plasma da inviare alla lavora-
zione farmaceutica. La distribuzione regiona-
le dei donatori totali evidenzia un’importan-
te variabilità tra Regioni, con un massimo di 
44,3‰ donatori in Friuli Venezia Giulia e un 
minimo di 20,9‰ in Calabria. 
Nel 2010 sono state effettuate, complessiva-
mente, 3.199.787 donazioni, con un incre-
mento del 3,8% rispetto al 2009. Le dona-
zioni di sangue intero rappresentano l’84,3% 
delle donazioni totali, mentre le donazioni in 
aferesi sono pari al 15,7%. L’indice comples-
sivo delle donazioni a livello nazionale è di 
53‰ nel 2010, dato significativamente supe-
riore alla media degli Stati membri del Con-
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siglio di Europa, che è pari a circa 43‰. In 
Italia, tuttavia, si registra una grande varia-
bilità tra Regioni, che spazia dai valori mas-
simi di oltre 70‰ di Friuli Venezia Giulia, 
Veneto ed Emilia Romagna ai valori minimi 
di Lazio e Campania, rispettivamente 36‰ 
e 26‰ (Figura 8.1). L’indice medio naziona-
le di donazione per singolo donatore è pari a 
1,9 su base annua, con significativa variabi-
lità fra Regioni.
Nel 2010 sono stati trasfusi 3.383.241 emo-

componenti, pari a 9.269 unità al giorno. 
I pazienti sottoposti a trasfusione sono stati 
623.119, con un incremento del 12% legato, 
in parte, al miglioramento della qualità delle 
informazioni trasmesse dalle SRC rispetto al 
2009. Ogni paziente trasfuso ha ricevuto, in 
media, 5,43 unità di emocomponenti.
Il dettaglio dei dati di produzione e trasfu-
sione relativi ai 3 principali componenti del 
sangue a uso trasfusionale (globuli rossi, pia-
strine e plasma) risulta sostanzialmente al-
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Tabella 8.1. �Attività trasfusionali: indicatori relativi al periodo 2009-2010

ND, non disponibile.
Fonte: Dati SISTRA – Centro Nazionale Sangue.

Attività trasfusionali

2009 2010 Variazione 

Strutture trasfusionali rispondenti (n.) 296 293 –1,01%

Popolazione residente 60.340.328 60.626.442 0,47%

Donatori totali 1.690.426 1.722.503 1,90%

Donatori totali/1.000 abitanti 28,01 28,41 0,00%

Donatori periodici totali 1.329.591 1.344.113 1,09%

Donatori nuovi (inclusi coloro che non donano da più di 24 mesi) 360.835 378.390 4,87%

Donatori di aferesi 228.544 243.149 6,39%

Donatori di sola aferesi 103.199 111.383 7,93%

Donazioni di sangue intero 2.598.305 2.697.270 3,81%

Donazioni di aferesi 485.001 502.517 3,61%

Donazioni totali 3.083.306 3.199.787 3,78%

Donazioni di sangue intero/1.000 abitanti 43,06 44,49 3,32%

Donazioni di aferesi/1.000 abitanti 8,04 8,29 3,12%

Donazioni totali/1.000 abitanti 51,1 52,8 3,29%

Emocomponenti prodotti 7.489.857 7.706.129 2,89%

Emocomponenti trasfusi 3.372.999 3.383.241 0,30%

Pazienti trasfusi 555.204 623.119 12,23%

Emocomponenti trasfusi/pazienti trasfusi ND 5,43 ND

Globuli rossi prodotti (unità) 2.547.377 2.612.894 2,57%

Globuli rossi trasfusi (unità) 2.436.428 2.471.516 1,44%

Globuli rossi non utilizzati (unità) 106.484 108.368 1,77%

Globuli rossi non utilizzati/prodotti 4,18% 4,15% –0,78%

Piastrine prodotte dose terapeutica adulto 287.584 283.581 –1,39%

Piastrine prodotte dose terapeutica adulto/1.000 abitanti 4,77 4,68 –1,86%

Piastrine trasfuse dose terapeutica adulto 205.215 205.791 0,28%

Piastrine non utilizzate dose terapeutica adulto 58.096 66.304 14,13%

Plasma prodotto unità 2.974.804 3.061.029 2,90%

Plasma trasfuso unità 513.540 480.394 –6,45%

Plasma non utilizzato unità 117.695 123.736 5,13%

Plasma non utilizzato unità/plasma prodotto unità 3,96% 4,04% 2,17%
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lineato alle medie degli analoghi dati relati-
vi ai Paesi europei comparabili all’Italia per 
tenore socioeconomico. 
Per quanto concerne il 2011, l’analisi preli-
minare dei dati relativi alle attività trasfusio-
nali e, nello specifico, quelli inerenti alla pro-
grammazione annuale per l’autosufficienza, 
indicano che il sistema sangue nazionale, 
come nel periodo 2008-2010, ha pienamente 
rispettato le previsioni quantitative e conse-
guito la maggior parte degli obiettivi quali-
tativi formulati nel Programma annuale per 
l’autosufficienza del sangue e dei suoi pro-
dotti, anno 2011. 
Fermo restando che gli adeguamenti e le at-
tività di verifica previsti dall’Accordo Stato-
Regioni del 16 dicembre 2010 comportano 
una serie di azioni e interventi che, di per sé, 

rappresentano fondamentali elementi di pre-
sidio e miglioramento continuo della qualità 
e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni 
del sistema trasfusionale, in termini di moni-
toraggio della sicurezza trasfusionale gioca 
un ruolo cardine il nuovo Sistema Nazionale 
di Emovigilanza, che è stato implementato 
nel 2009 in conformità alle pertinenti norme 
europee. Tale Sistema, operante attraverso la 
piattaforma web di SISTRA (Sistema Infor-
mativo dei Servizi Trasfusionali), è finalizza-
to a rilevare gli effetti indesiderati associati 
alla trasfusione e alla donazione, nonché le 
informazioni relative alla sorveglianza del-
le malattie infettive trasmissibili con la tra-
sfusione (MIT) nei donatori di sangue. Dal 
2009 la copertura della sorveglianza MIT 
è arrivata al 100%, consentendo di delinea-
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Figura 8.1. �Donazioni complessive (sangue intero e aferesi) per 1.000 abitanti (Anni 2009-2010).

Fonte: Dati SISTRA – Centro Nazionale Sangue.
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re un quadro esaustivo e di rilevante valore 
epidemiologico che, peraltro, rappresenta 
requisito cogente per il conseguimento della 
piena conformità qualitativa del plasma de-
stinato alla lavorazione industriale rispetto 
alle norme comunitarie. Dallo stesso anno 
è stata attivata la rilevazione delle informa-
zioni relative agli effetti indesiderati asso-
ciati alla trasfusione e alla donazione (Fi-
gura 8.2); al 2011, la copertura non risulta 
ancora completa, permanendo un discreto 
livello di sotto-notifica in varie Regioni per 
quanto concerne gli effetti indesiderati asso-
ciati alla trasfusione. Ciononostante, risulta 
già disponibile un’importante quota di in-
formazioni validate che possono essere, per 
quanto possibile, analizzate e valutate al fine 
di progettare e implementare percorsi di mi-
glioramento della qualità e utilizzate come 
evidenze per la revisione degli standard qua-

litativi degli emocomponenti a uso clinico 
e per la definizione di Linee guida tecniche 
mirate a elevare il livello di sicurezza della 
terapia trasfusionale. 
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Figura 8.2. �Effetti indesiderati associati alla trasfusione di emocomponenti (Anno 2010).

Fonte: Dati SISTRA – Centro Nazionale Sangue.
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8.2. Programmazione del sistema trasfusionale

Quadro programmatico. Il sistema trasfu-
sionale è deputato all’erogazione di prodot-
ti e prestazioni a valenza strategica per il 
supporto di molti percorsi assistenziali del-
le aree di medicina, chirurgia, urgenza ed 
emergenza e alta specialità. Le attività pro-
duttive del sistema, oltre agli emocomponen-
ti a uso trasfusionale, comprendono anche la 
raccolta del plasma da avviare alla lavora-
zione industriale per la produzione di medi-
cinali plasmaderivati. Esso è inoltre ampia-
mente coinvolto nella raccolta, trattamento 
e conservazione delle cellule staminali emo-
poietiche (CSE) e nello sviluppo delle tera-
pie cellulari.
Le attività trasfusionali, come pochi altri 
ambiti in sanità, sono regolate da un com-
plesso “corpus” normativo di matrice nazio-
nale ed europea. La legge 21 ottobre 2005, 
n. 219, ha ridisegnato profondamente la rete 
trasfusionale nazionale definendone i princi-
pi fondanti e gli obiettivi strategici e intro-
ducendo, nel rispetto delle autonomie regio-
nali, una serie di elementi innovativi, fra i 
quali l’istituzione degli organismi nazionali 
(la Consulta tecnica permanente per il siste-
ma trasfusionale e il CNS) e regionali (SRC), 
la definizione dei LEA delle attività trasfu-
sionali, nonché le indicazioni per la revisio-
ne dei requisiti autorizzativi e di accredita-
mento di settore. Inoltre, la stessa legge pone 
quali obiettivi strategici del sistema l’auto-
sufficienza regionale e nazionale del sangue 
dei suoi prodotti, elevati livelli di qualità e 
sicurezza dei prodotti e delle prestazioni ero-
gate dai servizi trasfusionali e, non ultimo, 
l’appropriatezza dell’utilizzo clinico e della 
gestione della risorsa sangue. 
Alla legislazione nazionale in materia di 
attività trasfusionali si sono accompagna-
ti importanti e impegnativi provvedimenti 
normativi di matrice comunitaria, sostan-
zialmente finalizzati a stabilire livelli di qua-
lità e sicurezza dei prodotti e delle prestazio-
ni trasfusionali uniformi su tutto il territorio 
dell’Unione Europea (UE). In tale ottica, a 
fronte di un quadro di significativa disomo-
geneità evolutiva fra Regioni, con l’Accordo 

tra il Governo, le Regioni e le Province Au-
tonome di Trento e Bolzano del 16 dicem-
bre 2010 (sui requisiti minimi organizzativi, 
strutturali e tecnologici delle attività sanita-
rie dei servizi trasfusionali e delle unità di 
raccolta e sul modello per le visite di verifi-
ca) è stata condivisa la necessità di rendere 
conformi le attività trasfusionali alle norme 
nazionali di recepimento delle Direttive eu-
ropee in materia di sangue, emocomponenti 
e farmaci emoderivati, prevedendo un per-
corso (il cui termine è stato fissato al 31 di-
cembre 2014 dal decreto legge 29 dicembre 
2010, n. 225, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 26 febbraio 2011, n. 10, art. 
2, comma 1-sexies, cosiddetta legge “Mille 
proroghe”) per il completamento delle atti-
vità di adeguamento qualitativo dei servi-
zi trasfusionali e delle unità di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti, ivi incluse 
le attività di verifica on-site di tutte le strut-
ture trasfusionali operanti sul territorio na-
zionale, con periodicità biennale. 
Nel 2011, in particolare, è iniziato il percor-
so di attuazione dell’Accordo Stato-Regioni 
del 16 dicembre 2010, attraverso l’istituzio-
ne dell’Elenco nazionale dei valutatori del si-
stema trasfusionale (DM 26 maggio 2011), 
l’effettuazione, da parte del CNS, di cinque 
edizioni di corsi di formazione per i valuta-
tori regionali ai fini della loro qualificazio-
ne e successivo inserimento nell’Elenco per 
l’effettuazione delle visite di verifica dei ser-
vizi trasfusionali e, infine, la disponibilità 
per le Regioni e Province Autonome, dal 1° 
dicembre 2011, del primo Elenco nazionale 
dei valutatori.
Contestualmente e parallelamente, per l’in-
tervento della citata legge 26 febbraio 2011, 
n. 10 (cosiddetta legge “Mille proroghe”), 
sono state individuate le fasi per dare effet-
tiva attuazione agli artt. 15 e 16 della legge 
21 ottobre 2005, n. 219 (il cui iter attuativo 
aveva subito rallentamenti a causa di modi-
fiche legislative susseguitesi nel tempo) fon-
damentali per la regolamentazione del deli-
cato settore della produzione di medicinali 
derivati da plasma raccolto sul territorio na-
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zionale e dell’importazione ed esportazione 
del sangue e dei suoi prodotti.
Il raggiungimento degli obiettivi descritti 
rappresenta per il sistema trasfusionale ita-
liano una sfida molto impegnativa ma ir-
rinunciabile e non rinviabile, anche in re-
lazione all’esigenza di adempimento degli 
obblighi comunitari inerenti al plasma come 
materia prima per la produzione dei medi-
cinali plasmaderivati. Pertanto, per il qua-
driennio 2011-2014 l’obiettivo strategico 
prioritario del sistema trasfusionale italia-
no è portare il sistema stesso a un livello 
pari ai Paesi più evoluti dell’UE, garantendo 
in modo sostenibile ed efficace la costante 
e pronta disponibilità dei prodotti e servizi 
trasfusionali necessari per l’erogazione dei 
LEA, che soddisfino gli standard di qualità, 
sicurezza, conformità regolatoria e di servi-
zio previsti dalle norme nazionali e comuni-
tarie e che siano allineati al progresso tecni-
co-scientifico della medicina trasfusionale.

Rappresentazione dei dati. L’autosufficien-
za del sangue e dei suoi prodotti costituisce, 
ai sensi della legge 21 ottobre 2005, n. 219, 
un interesse nazionale sovraregionale e so-
vraziendale non frazionabile, a cui concor-
rono le Regioni e le Aziende sanitarie, ed è 
finalizzata a garantire a tutti i cittadini la 
costante e pronta disponibilità quantitativa 
e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni 
trasfusionali necessari per l’erogazione dei 
LEA e si fonda sul principio etico della do-
nazione volontaria, periodica, responsabile 
e non remunerata. 
L’autosufficienza nazionale è garantita gra-
zie all’insostituibile contributo delle Asso-
ciazioni e Federazioni dei donatori di san-
gue, al funzionamento in rete dei sistemi 
regionali e ai relativi scambi di emocompo-
nenti, nonché, più recentemente, a partire 
dal 2008, grazie alla sistematizzazione della 
programmazione, attuata, secondo le previ-
sioni dell’art. 14 della legge 219 del 2005, 
con il Programma di autosufficienza del san-
gue e dei suoi prodotti, emanato annualmen-
te con decreto del Ministro della salute sulla 
base delle indicazioni fornite dal CNS e dal-
le strutture regionali di coordinamento (è in 
via di pubblicazione il quinto Programma). 

Alcune Regioni (in particolare Piemonte, 
Veneto, Lombardia, Friuli Venezia Giulia, 
Emilia Romagna), oltre a essere in grado di 
provvedere al soddisfacimento dei fabbiso-
gni interni, programmano annualmente, con 
il coordinamento del CNS, una produzione 
aggiuntiva di emocomponenti a favore delle 
Regioni non autosufficienti, prevalentemente 
rappresentate da Lazio e Sardegna. Nel corso 
del 2010, i suddetti scambi fra Regioni sono 
stati definitivamente regolamentati a livello 
amministrativo attraverso l’inserimento de-
gli stessi nell’ambito della mobilità sanitaria 
inter-regionale. Pertanto, la cessione e l’ac-
quisizione di emocomponenti a uso clinico 
sono entrate a far parte del Testo Unico per 
la compensazione inter-regionale della mobi-
lità sanitaria. Nel 2010 sono stati scambiati 
emocomponenti omologhi e autologhi per un 
valore tariffario di rimborso costi comples-
sivo pari a € 14.138.422, corrispondenti a 
87.746 unità di emocomponenti.
Diversa è la situazione per quanto attiene 
all’autosufficienza nazionale di medicinali 
plasmaderivati prodotti da plasma raccolto 
sul territorio nazionale. Nel 2011 le Regio-
ni e Province Autonome italiane hanno, nel 
loro insieme, raggiunto un livello di produ-
zione di plasma pari a circa 750.000 kg su 
base annua, che risulta il terzo a livello euro-
peo dopo Germania e Francia. Ciò consente 
un livello medio nazionale di autosufficien-
za dei principali medicinali plasmaderiva-
ti variabile dal 55% al 70% a seconda del 
prodotto considerato, con un elevato grado 
di autosufficienza nelle Regioni del Centro-
Nord e livelli mediamente molto inferiori nel 
Centro-Sud.
Nell’ambito del Programma annuale per 
l’autosufficienza nazionale del sangue e dei 
suoi prodotti, le metodologie adottate per 
la programmazione consentono di stimare 
con un ottimo grado di approssimazione le 
informazioni fondamentali e formulare le 
previsioni per una programmazione regio-
nale e nazionale a garanzia dell’erogazione 
dei LEA, nonché atte a far fronte a situazio-
ni di carenza imprevedibili (come quelle re-
centemente occorse per l’epidemia da virus 
Chikungunya e West Nile). A tal fine, gli 
emocomponenti driver della programmazio-
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ne annuale (i globuli rossi e il plasma inviato 
all’industria farmaceutica per la produzione 
di medicinali plasmaderivati) sono oggetto 
di monitoraggio trimestrale (globuli rossi) 
e mensile (plasma) attraverso una sezione 
dedicata del SISTRA (servizio informativo 
dedicato ai servizi trasfusionali, parte del 
Sistema Informativo Sanitario Nazionale) e 
la loro gestione viene discussa e, se del caso, 
assestata almeno semestralmente assieme a 
tutti gli attori del sistema trasfusionale na-
zionale e regionale.
Inoltre, per la gestione delle compensazio-
ni di emocomponenti non programmate, 
da giugno 2011 il CNS ha implementato in 
SISTRA una bacheca elettronica nazionale 
attiva 24 ore su 24, che consente di gestire 
in tempo reale anche eventuali carenze in 
situazioni di urgenza ed emergenza.
Come sopra accennato, il sistema trasfusiona-
le italiano, dal 16 dicembre 2010, è chiamato 
ad affrontare la sfida di adeguare i propri li-
velli qualitativi alle norme europee di settore 
entro il 31 dicembre 2014. L’autosufficienza, 
intesa come la capacità di garantire su tut-
to il territorio nazionale la costante e pronta 
disponibilità quali-quantitativa dei prodotti 
e delle prestazioni trasfusionali necessari per 

l’erogazione dei LEA, fa parte a tutti gli ef-
fetti di tale sfida, in termini di sostenibilità, 
efficienza, efficacia e appropriatezza.
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Quadro programmatico. Le malattie rare 
sono oggetto di particolare attenzione da 
parte del Ministero della salute e dell’intero 
Servizio sanitario nazionale (SSN) fin dal 
1998, anno di approvazione del Piano Sani-
tario Nazionale (PSN) 1998-2000.
Da allora, la Rete dei Presidi competenti nel-
le malattie rare, istituita dal DM n. 279 del 
18 maggio 2001, si è sviluppata in tutte le 
Regioni italiane con l’individuazione, a oggi, 
di 215 strutture alle quali i pazienti affetti 
possono rivolgersi per la diagnosi e la predi-
sposizione del Piano terapeutico (il dato non 
include i presidi della Regione Piemonte).
L’elevata numerosità delle strutture distri-
buite nel territorio nazionale dipende dall’e-
terogeneità delle scelte operate dalle Regio-
ni che, ciascuna in base all’organizzazione 
del proprio Servizio sanitario regionale 
(SSR), hanno proceduto alla loro individua-
zione utilizzando criteri diversi, talora per 
singola patologia, talora per gruppi di pato-
logie, alcune scegliendo di accentrare tutte 
le competenze in un singolo Presidio, altre 
di distribuirle fra tutte le strutture del terri-
torio. In generale, le strutture incluse nella 
rete nazionale hanno diversa tipologia e na-
tura giuridica (si tratta di Aziende ospeda-
liere, Policlinici universitari, Presidi delle 
ASL, IRCCS, singole Unità Operative o ser-
vizi territoriali delle ASL). 
Sebbene la Rete nazionale abbia ormai rag-
giunto un buon livello di copertura del ter-
ritorio, il collegamento tra i Presidi, indi-
spensabile a ottimizzare il percorso di 
diagnosi e cura delle persone affette da ma-
lattie rare e a migliorare la gestione della 
malattia, non appare ancora ben realizzato, 
né appare ancora soddisfacente la circolazio-
ne delle informazioni sulle singole malattie 
rare, soprattutto tra le figure sanitarie coin-

volte nelle prime fasi del percorso diagnostico. 
Per favorire l’implementazione della rete e 
rafforzare le azioni di coordinamento e di 
cooperazione tra le Regioni in materia di 
malattie rare, a partire dal 2008 il Ministe-
ro della salute ha riservato specifici finan-
ziamenti a questo settore, sia attraverso la 
regolamentazione dei fondi speciali destina-
ti alla realizzazione di obiettivi di carattere 
prioritario e di rilievo nazionale, sia attra-
verso il cofinanziamento di specifici proget-
ti regionali attuativi del PSN. 
Le procedure di definizione e di assegnazio-
ne di tali fondi sono proseguite nel 2011. In 
particolare, con il DM 7 ottobre 2011 il Mi-
nistero della salute ha destinato 4.984.727 
euro alle Regioni come cofinanziamento dei 
progetti per l’anno 2009; inoltre, l’Accordo 
sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nella 
seduta del 20 aprile 2011 (Rep. Atti 84/CSR) 
ha individuato gli indirizzi progettuali per la 
realizzazione degli obiettivi di carattere priori-
tario e di rilievo nazionale per le malattie rare 
e confermato, per l’anno 2012, il vincolo di 
una quota di 20 milioni di euro ripartito tra 
le Regioni. I progetti presentati dalle Regioni 
sono prevalentemente incentrati sull’amplia-
mento dell’attività clinico-assistenziale con-
divisa nell’ambito della rete e sull’elaborazio-
ne di percorsi per specifiche patologie, con 
particolare attenzione a quelle maggiormente 
critiche per la casistica rilevata nel territorio. 
Nel 2011 sono state avviate le attività per 
la stesura di un Piano Nazionale per le Ma-
lattie Rare che l’Italia, in sintonia con le 
indicazioni della Commissione Europea 
(Raccomandazione 2009/C 151/02) inten-
de adottare entro il 2013.
Tale Piano, in coerenza con le strategie di 
pianificazione e di programmazione già in 
atto nel nostro Paese, avrà le caratteristiche 
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di un documento di cornice che dia unita-
rietà all’insieme delle azioni intraprese e sarà 
condiviso con i soggetti che ai diversi livelli 
dovranno farne uso. L’ulteriore funzione 
sarà quella di contribuire alla migliore de-
finizione degli obiettivi prioritari, affinché 
le diverse istituzioni coinvolte possano, cia-
scuna al proprio livello, dare un impulso 
all’intero sistema. 
Il Piano tratterà aspetti assistenziali [i Livelli 
essenziali di assistenza (LEA), la prevenzio-
ne, il percorso assistenziale, i farmaci], orga-
nizzativi (la rete nazionale, il coordinamento 
inter-regionale), gli strumenti fondamentali 
di gestione del sistema (il registro nazionale, 
i registri regionali e inter-regionali, i registri 
di patologia e le biobanche, la nomenclatu-
ra e la codifica), le attività di formazione, 
informazione e ricerca, il ruolo delle asso-
ciazioni dei malati.

Stato di attuazione e rappresentazione dei 
dati. Per un buon governo del sistema, è in-
dispensabile che le malattie rare siano in-
cluse nei flussi sanitari correnti, tra cui le 
Schede di dimissione ospedaliera (SDO), ma 
ancora oggi solo una parte di esse è ricon-
ducibile a un codice specifico nel sistema 
internazionale di classificazione e codifica 
delle malattie (International Classification 
of Diseases, ICD) e, pertanto, la fonte in-
formativa per queste malattie risulta ancora 
carente. Le specifiche attività per la codifica 
delle malattie rare sono tuttora in corso in 
ambito internazionale. In particolare, presso 
il Comitato Europeo di esperti sulle malat-
tie rare, un gruppo di lavoro, di cui l’Italia 
fa parte, partecipa al processo di revisione 
dei sistemi di classificazione svolto dall’Or-
ganizzazione Mondiale della Sanità (OMS).
Il Registro Nazionale Malattie Rare (RNMR), 
istituito presso l’Istituto superiore di sanità 
(ISS) dal DM 279/2001 (art. 3), è lo strumen-
to scientifico del livello centrale per la sorve-
glianza nazionale delle malattie, alimentato 
dai dati epidemiologici provenienti da registri 
regionali e inter-regionali. Gli operatori del 
RNMR effettuano i controlli di qualità ed 
eseguono le analisi sui dati acquisiti. 
Attualmente, la sorveglianza attraverso il 
RNMR interessa solo le condizioni rare in-

dicate nell’allegato al DM 279/2001, che 
comprende 284 malattie e 47 gruppi. L’in-
troduzione di nuove entità nosologiche e la 
complicata tassonomia delle malattie rare, 
soggetta a continue revisioni conseguenti ai 
risultati della ricerca specie nel campo della 
genetica, sono causa dei limiti dell’attuale 
elenco. L’aggiornamento dell’elenco e la re-
visione della codifica risultano necessari, 
quindi, non solo ai fini della definizione e 
dell’adeguamento dei LEA, ma anche ai fini 
di una sorveglianza efficace. 
Il RNMR risente anche del ritardo diagno-
stico e della conseguente tardiva segnalazio-
ne dei casi che causa stime in difetto di in-
cidenza e prevalenza.
Il 22 febbraio 2012 è stato presentato il Rap-
porto per l’anno 2011 delle attività del regi-
stro nazionale e dei registri regionali. 
Al 31 giugno 2011, il RNMR contiene 
114.936 casi con malattia rara. La categoria 
delle malattie rare maggiormente segnalate è 
quella delle malformazioni congenite con una 
percentuale del 15,4%. Seguono le malattie 
del sistema nervoso (7,5%), le malattie del-
le ghiandole endocrine, della nutrizione, del 
metabolismo e i difetti immunitari (5,8%) e 
le malattie del sangue e degli organi emato-
poietici (1,2%). 
Tra i gruppi di patologia, così come definiti 
dal DM 279/2001, quelli maggiormente se-
gnalati sono i difetti ereditari della coagulazio-
ne (9.721 casi), le connettiviti indifferenziate 
(6.846 casi), le anemie ereditarie (5.793 casi).
Le attività del RNMR hanno incluso, per il 
2011, iniziative volte a potenziare i registri 
territoriali delle malattie rare: sono attual-
mente in corso le attività per l’elaborazione 
di un documento di consenso con tutte le Re-
gioni per incrementare la qualità dei dati e la 
loro copertura nel territorio. In tal modo, il 
RNMR potrà non solo effettuare una stima 
degli indicatori epidemiologici, ma anche mo-
nitorare l’attività assistenziale della rete nazio-
nale, fornendo supporto alla definizione delle 
politiche e della programmazione nazionale.
Il database del portale delle malattie rare e 
dei farmaci orfani Orphanet, fondato e ge-
stito dall’Institut National de la santé et de 
la recherche médicale (INSERM) francese, è 
alimentato dai dati forniti dagli Istituti che 
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vi collaborano nei singoli Paesi. In Italia, il 
database è gestito dall’Ospedale pediatrico 
Bambin Gesù e ha recensito, fino a dicem-
bre 2011, 1.802 professionisti dedicati alle 
malattie rare, 262 laboratori diagnostici che 
eseguono complessivamente 3.522 tipi di test, 
83 registri di pazienti, 44 reti di malattie rare.
La ricerca è attiva, con 764 progetti dedi-
cati, il 44% dei quali riguarda studi geneti-
ci di base, il 24% studi clinici, il 7,5% stu-
di preclinici di terapia genica o cellulare, 
il 6% studi dedicati allo sviluppo di pro-
tocolli diagnostici e, in percentuali mino-
ri, all’identificazione di biomarcatori (2%) 
e agli studi epidemiologici (2,5%). Il 14% 
è invece rappresentato da sperimentazioni 
cliniche di nuovi farmaci di interesse per le 
malattie rare.
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10.1. Cure palliative

La legge del 15 marzo 2010 “Disposizioni 
per garantire l’accesso alle cure palliative e 
alla terapia del dolore” è stata approvata dal 
Parlamento il 15 marzo 2010.
A due anni di distanza da quel giorno in cui la 
legge ha fatto registrare il consenso unanime 
di tutto il Parlamento, il bilancio del percor-
so attuativo appare sostanzialmente positivo.
L’impegno del Ministero della salute per ga-
rantire, così come sancito dall’art. 1 della leg-
ge 38/2010, l’accesso alle cure palliative e alla 
terapia del dolore è stato, nel corso del 2011, 
puntuale e costante, affrontando le criticità 
ancora irrisolte e proponendo specifiche so-
luzioni.
Le occasioni di confronto, anche sul piano 
internazionale, hanno confermato quanto le 
indicazioni fornite dalla normativa in tema 
di cure palliative e terapia del dolore siano 
esaustive e innovative e rappresentino un’ec-
cellenza nel panorama europeo.
Le azioni intraprese durante questo anno in 
entrambe le tematiche hanno lo scopo prin-
cipale di realizzare una rete di assistenza in 
grado di offrire prestazioni omogenee sul 
territorio nazionale, per poter permettere 
ai cittadini di trovare risposte adeguate ai 
loro bisogni.
Per rendere operativi i principi ispiratori del-
la legge, nel 2011 sono stati predisposti due 
documenti tecnici che segnano un passo de-
cisivo verso lo sviluppo di rete assistenziali 
efficienti.
L’art. 5, comma 2, richiede di stipulare me-
diante un accordo in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni 
e le Province Autonome di Trento e Bolza-
no l’individuazione delle figure professionali 

che operano all’interno delle due reti di as-
sistenza. In attuazione dell’art. 8 sono sta-
ti approvati, con specifici decreti e prodotti 
congiuntamente dal Ministero della salute e 
dal Ministero della ricerca scientifica e dell’u-
niversità, i percorsi formativi di cinque ma-
ster rivolti ai medici palliativisti, ai medici 
di terapia del dolore, ai medici di cure pal-
liative e terapia del dolore per il paziente in 
età pediatrica, agli psicologi e alle figure in-
fermieristiche.
L’art. 5, comma 3, richiede inoltre la predi-
sposizione di un’intesa, in sede di Conferen-
za tra lo Stato e le Regioni, in cui vengano 
definiti i requisiti minimi e le modalità orga-
nizzative necessari per l’accreditamento delle 
strutture di assistenza ai malati in fase ter-
minale e delle unità di cure palliative e della 
terapia del dolore rivolte al paziente adulto 
e pediatrico.
A tal fine è stato sviluppato un documento 
tecnico che si pone l’obiettivo di eliminare 
ogni ambiguità in merito agli elementi im-
prescindibili che devono sussistere nell’ambi-
to dell’assistenza residenziale e domiciliare. 
L’equità nell’accesso (qualità e appropriatezza 
delle cure in modo omogeneo sul territorio 
nazionale) appare in questo modo garantita 
dall’individuazione degli elementi di natura 
quantitativa e qualitativa che devono appar-
tenere alle tre reti di assistenza, pur nel di-
ritto di ogni malato a un programma di cure 
personalizzato rispetto alle esigenze e ai bi-
sogni precipui del paziente e della sua fami-
glia. Inoltre, in un territorio così variegato 
rispetto all’offerta di prestazioni è opportu-
no sottolineare il lavoro condiviso svolto dal 
Ministero della salute, in collaborazione con 
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la “Commissione Nazionale in attuazione dei 
dettami della legge 38 del 15 marzo 2010” 
e le Regioni, che dovranno poi, nel rispetto 
dell’autonomia regionale, organizzare un si-
stema di prestazioni e di strutture in linea con 
le indicazioni del documento stesso. L’intesa 
è stata sottoscritta il 25 luglio 2012 in sede 
di Conferenza permanente per i rapporti tra 
lo Stato, le Regioni e le Province Autonome 
di Trento e Bolzano.
Lo sviluppo delle cure palliative ha ricevuto 
negli ultimi anni e, in particolare, dopo l’e-
manazione della legge 38, un nuovo impulso. 
La successiva predisposizione di documenti 
tecnici, in particolare il riferimento alle Linee 
guida approvate in Conferenza Stato-Regioni 
il 16 dicembre 2010 che stabiliscono la ne-
cessità della presenza di un coordinamento 
regionale dedicato al tema delle cure palliati-
ve e della terapia del dolore, ha richiesto alle 
Regioni percorsi di implementazione. Tutta-
via la situazione, come dimostra la Tabella 
10.1, è ancora non omogenea su tutto il ter-

ritorio e, inoltre, la presenza di un coordina-
mento regionale, all’interno dell’assessorato 
alla sanità, non risulta presente su tutto il 
territorio nazionale.
Le Regioni che si sono dotate di una strut-
tura di coordinamento regionale per le cure 
palliative sono – attivate con atto deliberato 
– il Piemonte, la Sicilia, la Liguria, il Vene-
to e il Lazio.
Fatta questa necessaria premessa, è impor-
tante sottolineare, però, la presenza di com-
missioni, comitati e gruppi di lavoro, che 
con compiti differenti sono attivi e opera-
tivi nel supportare lo sviluppo delle cure 
palliative in quasi tutte le Regioni italiane.
I compiti e gli obiettivi di questi organismi 
sono variabili, in alcuni casi con un’organiz-
zazione consolidata e obiettivi di lavoro de-
finiti, come il caso delle Regioni Lombardia, 
Emilia Romagna e Umbria, in altri casi, di re-
cente costituzione, in una fase un po’ incerta.
In una visione complessiva, appaiono criti-
cità ancora irrisolte ed esempi di buone pra-
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Tabella 10.1. �Numero strutture hospice e numero posti letto (dicembre 2011)

Regione

Popolazione Finanziamenti I e II tranche Posti letto 
per 10.000 

abitanti

Strutture attivate

(Istat 2006) Totale 
strutture 

Totale posti 
letto

Finanziamenti 
statali

Altri 
finanziamenti

Piemonte 4.341.733 18 191 0,44 11

Valle d’Aosta 123.978 1 7 0,56 1

Lombardia 9.475.202 30 332 0,35 23 22

PA di Bolzano 482.650 1 10 0,21 1

PA di Trento 502.478 2 20 0,40 1

Veneto 4.738.313 14 126 0,27 12 2

Friuli Venezia Giulia 1.208.278 4 45 0,37 2 1

Liguria 1.610.134 7 76 0,47 4 2

Emilia Romagna 4.187.557 20 220 0,53 16 4

Toscana 3.619.872 16 166 0,46 13 4

Umbria 867.878 4 52 0,60 3

Marche 1.528.809 9 87 0,57 7

Lazio 5.304.778 6 103 0,19 2 8

Abruzzo 1.305.307 7 78 0,60 1

Molise 320.907 1 11 0,34 1

Campania 5.790.929 9 90 0,16 1 1

Puglia 4.071.518 8 112 0,28 5 1

Basilicata 594.086 5 48 0,81 2 1

Calabria 2.004.415 7 80 0,40 2

Sicilia 5.017.212 16 177 0,35 10

Sardegna 1.655.677 3 38 0,23 2

Totale 58.751.711 188 2.069 0,35 120 46
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tiche, ma in un quadro complessivo la rete 
di cure palliative è abbastanza presente e 
strutturata su tutto il Paese.
L’area Nord-Ovest dell’Italia (Valle d’Ao-
sta, Piemonte, Liguria, Lombardia) presen-
ta uno sviluppo importante delle attività di 
residenzialità in hospice, inoltre la presen-
za di attività domiciliari seppure disomoge-
nee rileva una strutturazione adeguata alle 
esigenze dei pazienti, soprattutto nella Re-
gione Lombardia. Sebbene accomunate in 
un’area geografica, bisogna ricordare le no-
tevoli differenze territoriali tra le diverse Re-
gioni, alcune di grandi dimensioni e con un 
alto numero di abitanti e altre con specifici-
tà di densità abitativa e presenza di piccole 
comunità dislocate in luoghi non facilmen-
te raggiungibili che rendono più difficolto-
sa un’organizzazione capillare di assistenza 
domiciliare. Minimo comune denominato-
re dell’area così identificata è la presenza di 
personale, soprattutto in Lombardia e Pie-
monte, di operatori formati in modo dedi-
cato alle cure palliative, motivata anche da 
una consolidata tradizione di numerose or-
ganizzazioni non profit che supportano lo 
sviluppo della rete assistenziale.
Nell’area Nord-Est (Veneto, Friuli Venezia 
Giulia, Trentino Alto Adige, Emilia Roma-
gna) l’offerta di residenzialità in hospice si è 
sviluppata in modo positivo negli ultimi anni. 
In particolare, è da evidenziare la presenza 
nella Regione Veneto di un hospice pediatri-
co e nelle Regioni Friuli Venezia Giulia ed 
Emilia Romagna di normative specifiche de-
dicate al tema delle cure palliative di seguito 
all’emanazione della legge 38/2010. Più va-
riegata appare, come nel resto del Paese, la 
situazione delle cure palliative domiciliari, 
con una tendenza in questa area geografica 
di non prevedere personale dedicato per que-

sto tipo di attività, anche se si stanno svilup-
pando positive esperienze di integrazione tra 
i professionisti delle reti e progetti sperimen-
tali di formazione indirizzati a questo tema.
Nell’area Centro (Toscana, Umbria, Mar-
che, Abruzzo, Molise, Lazio) vi è una cre-
scita dell’offerta di strutture residenziali ho-
spice, non sempre collegate all’assistenza di 
cure palliative domiciliari. I modelli di cure 
palliative, in particolare per l’assistenza do-
miciliare, si presentano molto variegati, con 
una buona copertura in Toscana, Lazio e 
Umbria e aree che presentano un minore li-
vello di risposta. Anche in questo caso è da 
sottolineare la presenza storica e consolida-
ta di organizzazione non profit che in que-
ste tre Regioni supportano, da anni, la rete 
assistenziale. L’Abruzzo e il Molise devono 
ancora, al contrario, sviluppare una rete di 
cure palliative efficiente, sia per la residen-
zialità sia per il domicilio.
In ultimo, nell’area Sud e Isole (Campania, 
Puglia, Calabria, Basilicata, Sicilia, Sarde-
gna) si è sviluppata, in anni recenti, l’offer-
ta di strutture di residenzialità in hospice, 
salvo che in Campania e Calabria, dove la 
presenza di strutture è molto scarsa. In que-
ste Regioni continuano a esistere difficol-
tà di coordinamento all’interno della rete 
tra cure palliative e assistenza domiciliare e 
una disomogeneità nell’offerta causata an-
che dalla presenza di deficit economici che 
hanno pesanti ricadute sul Sistema sanitario 
regionale (SSR). Vi è però un nuovo interesse 
nello sviluppare il tema delle cure palliative, 
con programmi di formazione rivolti ai pro-
fessionisti del settore e campagne di sensibi-
lizzazione rivolte ai cittadini. Inoltre, è da 
evidenziare come in Sicilia sia presente un 
coordinamento regionale dedicato al tema 
delle cure palliative.

10.2. Terapia del dolore

La legge n. 38 del 15 marzo 2010 offre la 
possibilità di un ulteriore sviluppo della rete 
di assistenza alla terapia del dolore, in di-
versi ambiti.

Il superamento del progetto “Ospedale sen-
za dolore”, approvato in sede di Conferen-
za Stato-Regioni nell’anno 2001 in favore 
di un’offerta sanitaria relativa all’assisten-
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za dei pazienti affetti da dolore cronico e 
rinominato, così come indicato all’art. 6, 
“Ospedale-Territorio senza dolore”, ha pre-
visto il passaggio dell’assistenza da una vi-
sione ospedalocentrica a una che prevede 
una maggiore presenza assistenziale sul ter-
ritorio.
Una delle più rilevanti differenze è, rispetto 
al progetto del 2001, la puntuale e univo-
ca definizione della struttura deputata alla 
presa in carico del malato, con un’organiz-
zazione, inserita nella proposta di intesa, 
ai sensi dell’art. 5, comma 3, della legge 
38/2010 riguardante i requisiti minimi or-
ganizzativi e strutturali per la definizione 
della rete di terapia del dolore, in corso di 
approvazione.
Il nuovo modello organizzato su tre livelli − 
centri ospedalieri (Hub), strutture territo-
riali (Spoke) e reti di medici di medicina ge-
nerale (MMG) − è stato recepito, in modo 
non organico su tutto il territorio, dalle di-
verse Regioni. In alcuni casi creando, come 
già specificatamente deliberato nelle Regio-
ni Piemonte, Lombardia, Liguria, Emilia 
Romagna, Lazio, Basilicata, Calabria e Si-
cilia, le strutture di coordinamento della 
rete di terapia del dolore, così come indica-
to dall’accordo di Conferenza Stato-Regioni 
del 16 dicembre 2010, in altri casi mediante 
delibera regionale, identificando le struttu-
re specialistiche ospedaliere e le strutture 
ambulatoriali.
Il progetto “Ospedale-Territorio senza do-
lore” prevede nel biennio 2010-2011 un fi-
nanziamento complessivo di euro 2.450.000 
da ripartire tra le Regioni italiane. Le risor-
se disponibili hanno la finalità di finanzia-
re progetti sperimentali in tema di lotta al 
dolore; in particolare, le linee di sviluppo 
verso cui il legislatore ha ritenuto opportu-
no indirizzarsi riguardano aspetti di natura 
organizzativa, formativa e comunicativa. A 
fronte di questa disponibilità finanziaria vi 
è da rilevare che nel corso del 2011 solo sei 
Regioni italiane hanno presentato al Mi-
nistero della salute i propri progetti (Emi-
lia Romagna, Lombardia, Veneto, Toscana, 
Marche e Calabria).
Un ruolo rilevante è riservato al MMG, al 
quale è demandata la funzione di indiriz-

zare il paziente verso la struttura adeguata; 
appare dunque necessario intraprendere uno 
specifico percorso formativo che lo rende-
rà il riferimento sulle tematiche connesse 
alle patologie dolorose nel suo territorio di 
pertinenza.
Per queste motivazioni tutti i progetti pre-
sentati dalle Regioni citate hanno come co-
mune denominatore uno spazio importante 
dedicato alla formazione sul tema del dolo-
re, rivolto sia ai MMG sia ai pediatri di li-
bera scelta (PLS), coinvolgendo inoltre tutti 
quegli operatori sanitari che sono in contat-
to quotidiano con il paziente.
Ulteriore elemento a cui è stata dedicata 
particolare attenzione nel corso del 2011 è 
il tema della comunicazione, con la finalità 
di proporre un cambiamento di ordine cul-
turale nel modo di affrontare il tema dolo-
re. È stata così predisposta una campagna 
di informazione multimediale, in collabora-
zione con l’Agenzia Nazionale per i Servizi 
Sanitari Regionali (AgeNaS), per la realiz-
zazione di un poster, un logo, uno slogan e 
di uno spot televisivo che potessero veico-
lare un messaggio positivo in tema di lotta 
al dolore.
Il percorso verso la realizzazione di una rete 
efficiente nella terapia del dolore rivela però 
ancora alcune criticità. La legge n. 38 sta-
bilisce all’art. 10 criteri di semplificazione 
nelle procedure di accesso ai medicinali im-
piegati nella terapia del dolore, con parti-
colare riferimento alla prescrizione di far-
maci oppiacei, ma tale opportunità non ha 
ancora raggiunto i risultati attesi.
Il confronto con gli altri Paesi europei, nel 
quale si registra un consumo pro-capite di 
1,17 euro per oppioidi forti rispetto al valore 
medio europeo di 4,47 euro, dimostra che i 
pregiudizi culturali sono ancora complessi 
da superare, anche se, considerato l’incre-
mento registrato nel periodo 2010-2011, la 
differenza inizia a registrare notevoli pro-
gressi. Il dato italiano, inoltre, descrive sia 
per il consumo degli oppioidi forti (Figu-
ra 10.1) sia per gli oppioidi deboli (Figura 
10.2) un Paese diviso in due, in cui il Nord 
registra consumi coerenti rispetto al dato 
nazionale e il Sud un dato inferiore alla me-
dia italiana.
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10.3. Rete pediatrica

La realizzazione di una rete di assistenza 
dedicata al paziente pediatrico è stata espres-
samente contemplata dalla legge n. 38. La 
necessità di percorsi autonomi rispetto a 
quelli del paziente adulto e di esigenze e bi-
sogni specifici non assimilabili alle altre due 

reti ha comportato l’autonomia di un mo-
dello dedicato. 
La notevole diversità dei problemi da affron-
tare e la grande varietà e frammentazione 
delle patologie in causa, spesso rare e richie-
denti interventi di alta specializzazione, non 
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Figura 10.1. �Consumo in euro procapite oppioidi forti (Anno 2010).

Figura 10.2. �Consumo in euro procapite oppiodi deboli (Anno 2010).
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devono essere ostacolo per lo sviluppo di 
una rete di assistenza omogenea sul territo-
rio. Al fine di ottimizzare le risorse struttu-
rali e professionali per la cura del paziente 
pediatrico, e a differenza dei modelli deli-
neati per il paziente adulto, la rete di cure 
palliative e la rete di terapia del dolore con-
fluiscono in un’unica rete e il centro di rife-
rimento coincide con il centro Hub, con un 
apporto determinante in entrambi gli aspet-
ti dei pediatri, sia ospedalieri sia di libera 
scelta. Le Regioni possono, all’interno di 
questo quadro concettuale, realizzare un’as-
sistenza anche in relazione alle caratteristi-
che dei diversi sistemi su cui si trovano a 
operare e in cui la rete si andrà a sviluppare, 
con l’obiettivo di una presa in carico e di 
un’assistenza che possa ridurre drasticamen-
te le lunghe degenze in reparti ospedalieri, 
privilegiando come luogo di cura il domici-
lio o strutture di residenzialità esclusivamen-
te dedicate al paziente in età pediatrica.
La verifica dello stato di attuazione delle reti 
regionali di cure palliative e di terapia del 
dolore si è avvalsa, durante il 2011, della 
predisposizione e somministrazione da par-
te del Ministero della salute, in collabora-
zione con la Conferenza delle Regioni, di 
uno specifico questionario strutturato in 17 
domande inviato a tutte le Regioni italiane.
La prima lettura che può essere fornita as-
sicura l’esigenza e l’impegno da parte di tut-
te le Regioni italiane di realizzare un’assi-
stenza nell’ambito delle cure palliative e 
della terapia del dolore ai pazienti pediatri-
ci e alle loro famiglie. 
Nelle Regioni Piemonte, Valle d’Aosta, Lom-
bardia, Provincia Autonoma di Trento, Ve-

neto, Friuli Venezia Giulia, Emilia Roma-
gna, Marche, Lazio, Campania, Puglia e 
Basilicata la rete pediatrica è stata formal-
mente istituita con uno specifico atto regio-
nale; nelle altre Regioni esistono gruppi di 
lavoro e tavoli tecnici finalizzati al confron-
to e alla discussione su questa tematica. Tra 
le Regioni che hanno istituito la rete, il Pie-
monte, la Lombardia, la Provincia Autono-
ma di Trento, il Veneto e la Puglia hanno 
deliberato anche uno o più centri regionali di 
riferimento per le cure palliative e la terapia 
del dolore. Inoltre, tre Regioni (Piemonte, 
Veneto e Toscana) hanno attivato una strut-
tura residenziale (hospice pediatrico) nella 
quale opera personale sanitario dedicato. 
Le reti regionali così attivate assicurano il 
100% dell’assistenza alla popolazione pe-
diatrica in Piemonte, Provincia Autonoma 
di Trento (dove è riservato uno spazio dedi-
cato ai pazienti pediatrici all’interno di tre 
hospice dedicati al paziente adulto), Veneto, 
Emilia Romagna e Toscana, il 75% in Lom-
bardia e il 50% in Basilicata.
In tutte le Regioni è stata rilevata una parti-
colare attenzione al tema dell’informazione 
e della formazione. Nel primo caso median-
te campagne di sensibilizzazione rivolte ai cit-
tadini e nel secondo caso con progetti di for-
mazione degli operatori dedicati alla presa in 
carico e assistenza dei piccoli pazienti.
Viene così confermata una volontà generale 
a sviluppare una rete assistenziale efficiente, 
con modalità e tempi di attivazione differen-
ti tra le Regioni, ma tutti mirati ad assicu-
rare una risposta adeguata ai bisogni com-
plessi dei pazienti in età pediatrica e alle loro 
famiglie.
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11.1. Attuazione dell’Accordo 2010 sul percorso nascita

Le “Linee di indirizzo per la promozione e 
il miglioramento della qualità, della sicu-
rezza e dell’appropriatezza degli interventi 
assistenziali nel percorso nascita” approvate 
con Accordo in Conferenza Unificata il 16 
dicembre 2010 rappresentano lo strumento 
per garantire alle donne un’assistenza ap-
propriata durante tutto il percorso nascita, 
dalla fase preconcezionale al puerperio. Per 
garantire un percorso nascita che risponda 
ai requisiti di un’assistenza appropriata e 
sicura, sono essenziali la presa in carico e 
la continuità assistenziale che possono rea-
lizzarsi solo attraverso la messa in rete dei 
servizi e la loro integrazione istituzionale, 
gestionale e professionale per il raggiungi-
mento degli obiettivi di salute.
Il Comitato Percorso Nascita nazionale 
(CPNn), la cui istituzione è prevista dall’Ac-
cordo, sta offrendo supporto alle Regioni 
nell’attuazione dell’Accordo stesso e moni-
torando le azioni che nel tempo vengono 
poste in essere.
Delle azioni richieste dai 10 punti dell’Ac-
cordo, a livello centrale e regionale alcune 
azioni sono già concluse o prossime a es-
serlo:

■■ la definizione degli standard organizza-
tivi, strutturali e tecnologici per i punti 
nascita (ostetricie e neonatologie/TIN) 
cui le Regioni devono fare riferimento 
nella riorganizzazione della loro rete as-
sistenziale;

■■ l’individuazione, per la prima volta, del-
lo standard minimo di personale per i 
consultori familiari, mentre per gli altri 
standard si è fatto riferimento alla legge 

34/1996 e al Progetto Obiettivo Mater-
no Infantile; 

■■ le Linee guida sulla gravidanza fisiologica 
e sul taglio cesareo [presentazione uffi-
ciale all’Istituto superiore di sanità (ISS) 
il 31 gennaio 2012];

■■ la raccomandazione per la prevenzione 
della mortalità materna (già elaborata);

■■ il sistema di monitoraggio di eventi sen-
tinella/eventi avversi/near miss e relativi 
audit (ormai a regime da 4 anni);

■■ la raccomandazione per la prevenzione 
della mortalità neonatale (in corso);

■■ il corso di Formazione a Distanza (FAD) 
sull’audit clinico (già attivo da settembre 
2011 e con più di 20.000 operatori che 
hanno concluso il corso FAD);

■■ consolidati i rapporti con il MIUR per la 
verifica e l’adeguamento dei livelli forma-
tivi teorico-pratici delle scuole di specia-
lizzazione in ginecologia e ostetricia, non-
ché in pediatria/neonatologia e del corso 
di laurea in ostetricia, per far sì che siano 
coerenti con gli standard assistenziali. Si 
sta seguendo con attenzione, insieme alla 
Federazione Nazionale del Collegio delle 
Ostetriche, la revisione, a livello comuni-
tario, della Direttiva 36/2005; 

■■ contemporaneamente all’insediamento 
del CPNn si è attivato un gruppo di la-
voro costituito dalle principali Società 
scientifiche di riferimento (SIMM, SIGO, 
SIN, SIP, SIMP) insieme all’IPASVI, alla 
FNCO e alle principali Associazioni di 
settore (Cittadinanzattiva, ONDA, Vive-
re onlus) per la realizzazione di un “Ma-
nuale per la certificazione di qualità dei 
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punti nascita”, attività quest’ultima ogget-
to di un finanziamento dedicato da parte 
dell’Agenzia Nazionale per i Servizi Sani-
tari Regionali (AgeNaS), che ha già defi-
nito una prima bozza del manuale;

■■ la Carta dei Servizi per il percorso nasci-
ta (in corso);

■■ le linee di indirizzo per l’integrazione ter-
ritorio-ospedale. Al riguardo, la risposta 
organizzativa delle Regioni dovrà essere, 
salvaguardando i rispettivi modelli orga-
nizzativi, ma attraverso il coordinamen-
to del Comitato, di rispettare e garantire 
un “minimo comune denominatore” in 
tutte le Regioni;

■■ è stato predisposto un progetto Isole Mi-
nori, in quanto la riorganizzazione regio-
nale dei servizi sanitari non può non te-
nere conto delle peculiarità e specificità 
di un territorio insulare, che per carat-
teristiche geografiche, spesso per le con-
dizioni meteorologiche, rende complessi, 
soprattutto nel caso dell’emergenza-ur-
genza, spostamenti verso le strutture sa-
nitarie ubicate fuori dall’isola. 

Molta attenzione sarà dedicata alle attività 
che le Regioni porranno in essere a riguar-
do dell’implementazione delle Linee guida, 
che rappresenta, senz’altro, l’aspetto più de-
licato per il cambiamento nel senso dell’ap-
propriatezza.
Le Regioni sono chiamate a identificare le 
criticità e trovarvi soluzioni, confrontare la 
prassi esistente nel proprio contesto con gli 
standard specifici al fine di individuarne il 
gap esistente attraverso analisi del conte-
sto assistenziale a livello regionale e loca-
le e adottare quelle raccomandazioni che si 
vogliono/devono implementare per rimuo-
vere i fattori di ostacolo al cambiamento (o 
almeno attenuarne gli effetti) e individuare 
linee di indirizzo utili a percorsi clinico-as-
sistenziali aziendali che favoriscano la con-
tinuità assistenziale e l’integrazione territo-
rio-ospedale, valorizzando il ruolo dei vari 
professionisti.
Il punto 10 dell’Accordo prevede da parte 
delle Regioni l’istituzione di una funzione di 
coordinamento permanente per il percorso 
nascita anche a livello regionale (Comitato 
Percorso Nascita regionale, CPNr). 

A oggi, quasi tutte le Regioni hanno recepito 
formalmente l’Accordo (non ancora la Val-
le d’Aosta e le Province Autonome) e solo 7 
delle 21 Regioni (Abruzzo, Calabria, Emilia 
Romagna, Molise, Puglia, Sicilia e Umbria) 
hanno costituito il CPNr e 2 Regioni (Friu-
li Venezia Giulia e Veneto), pur non avendo 
costituito il CPNr, hanno nominato il coor-
dinatore dello stesso.
È da segnalare la scarsa partecipazione di 
alcune Regioni alle iniziative a oggi attiva-
te, nonché il totale silenzio ai vari solleciti 
da parte di Campania, Lazio e Sardegna.
Tra gli adempimenti e i criteri di valutazio-
ne, in sede di verifica LEA (Livelli essenzia-
li di assistenza), saranno considerati quali 
punti fondamentali:

■■ il recepimento dell’Accordo Stato-Regio-
ni del 16 dicembre 2010 e la costituzione 
del CPNr;

■■ la riorganizzazione dei Punti Nascita re-
gionali sulla base delle linee d’indirizzo 
di cui all’Accordo 16 dicembre 2010, sal-
vo eventuali deroghe, motivate, rispetto 
al principio del valore superiore ai 500 
parti/anno per struttura.

Alle Regioni è stata fornita la modulistica 
elaborata dal CPNn circa la conduzione in 
ogni Regione di un puntuale audit perinata-
le nei punti nascita (parte ostetrica e neona-
tologica) e la verifica degli standard previsti 
dall’Accordo. A decorrere dal giugno 2012 
e poi con cadenza semestrale, alle Regioni 
è stato richiesto di sottoporre al CPNn dei 
report sull’attuazione delle singole azioni 
previste dall’Accordo.

Bibliografia essenziale
Accordo ai sensi dell’art. 9 del D.Lgs. 28 agosto 

1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Pro-
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11.2. Ricorso al taglio cesareo: analisi della variabilità regionale

Finalità dell’Accordo sancito in Conferenza 
Unificata il 16 dicembre 2010 è migliorare l’ap-
propriatezza nell’assistenza offerta alla donna 
gravida durante l’intero percorso nascita, im-
plementare l’integrazione territorio-ospedale e 
assicurare standard organizzativi, strutturali 
e tecnologici nei punti nascita e nei servizi del 
territorio (in particolare Consultori familia-
ri), anche al fine di incidere su una riduzione 
dell’eccessivo ricorso al taglio cesareo.
I dati disponibili confermano, per quanto ri-
guarda il taglio cesareo e, in generale, l’assi-
stenza in gravidanza e al parto, l’aumento in 
Italia del ricorso a una serie di procedure la 
cui utilità non è basata su evidenze scienti-
fiche e non è sostenuta da un reale aumento 
delle condizioni di rischio. Il loro utilizzo è 
spesso totalmente indipendente dalle carat-
teristiche sociodemografiche delle donne e 
dalle loro condizioni cliniche ed è invece as-
sociato principalmente alla disponibilità delle 
strutture coinvolte e alla loro organizzazione. 
In Italia, nel 2008, sono stati effettuati circa 
220.000 interventi di taglio cesareo, con un 
costo umano ed economico non trascurabile: 
il rischio di morte materna è infatti di 3-5 
volte superiore rispetto al parto vaginale e 
la morbosità puerperale è 10-15 volte supe-
riore. Nel 2010 il numero di parti con taglio 
cesareo risulta ridotto a poco più di 211.000.
Permane una variabilità sul territorio del ri-
corso al taglio cesareo molto elevata: in ge-
nerale sono le Regioni del Sud ad avere un 
tasso di cesarei superiore al 40% e a presen-
tare anche una notevole variabilità all’inter-
no della Regione caratterizzandosi quindi 
per la presenza di strutture con tassi di ce-
sarei eccezionalmente elevati.
La percentuale dei tagli cesarei è stata ana-
lizzata secondo la classe di Robson e l’am-
piezza del punto nascita (Figura 11.1). La 
classificazione ha tra i suoi obiettivi quello 
di suddividere i parti in un numero limitato 
e riproducibile di classi omogenee per tipo 
di gravidanza, anamnesi ostetrica e anda-
mento del parto, comparabili tra diverse aree 
geografiche e diversi punti nascita. L’anali-
si è stata effettuata utilizzando i dati della 

rilevazione del Certificato di Assistenza al 
Parto (CeDAP) dell’anno 2009; il tracciato 
del CeDAP contempla tutte le variabili ne-
cessarie alla classificazione di Robson.
L’associazione tra l’ampiezza di punto nasci-
ta in termini di numerosità di parti annui ef-
fettuati e incidenza di tagli cesarei è di segno 
negativo e sembra più marcata nelle classi 2, 
4 e 9 in cui si richiede un’esperta assistenza 
ostetrica, medica e tecnologica, sia durante 
il travaglio sia durante il parto, tale da ga-
rantire adeguati livelli di sicurezza.
È di interesse rappresentare come all’inter-
no delle classi 2 (nullipara, feto singolo, pre-
sentazione cefalica, a termine con travaglio 
indotto o con taglio cesareo d’elezione) e 4 
(multipara, feto singolo, presentazione cefa-
lica, a termine con travaglio indotto o con 
taglio cesareo d’elezione e senza pregresso 
taglio cesareo) le due componenti (cesareo 
dopo fallita induzione e cesareo d’elezione) 
presentino percentuali molto diverse tra loro. 
Mentre non vi sono enormi variazioni fra i 
tagli cesarei successivi a induzione del trava-
glio tra i punti nascita che hanno un numero 
di parti ≥ 2.500 e quelli con numero di parti 
< 500 (si passa da percentuali del 24,5% al 
31,2% per la classe 2 e dal 6% all’8,5% per 
la classe 4), notevoli differenze esistono per 
quanto si riferisce ai cesarei d’elezione che, 
oltre a mostrare ampie differenze, rappresen-
tano la quota che maggiormente concorre al 
valore di queste classi: si passa infatti per la 
classe 2 dal 28,4% al 69,3% e per la clas-
se 4 dal 27,7% al 50,6%. Differenze molto 
importanti sono poi presenti nelle diverse 
Regioni con valori più alti nelle Regioni del 
Sud e nelle Isole.
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Ministero della salute. Certificato di Assistenza al 
Parto (CeDAP). Analisi dell’evento nascita – Anno 
2008. 2011

Ministero della salute. Certificato di Assistenza al 
Parto (CeDAP). Analisi dell’evento nascita – Anno 
2009. 2012

11.3. Promozione, tutela e sostegno dell’allattamento al seno

Presso il Ministero della salute è istituito il 
Comitato Nazionale multisettoriale per l’al-
lattamento materno secondo quanto previ-
sto nelle “Linee di indirizzo nazionali sulla 
protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno” (Accordo Stato-Regioni 
dicembre 2007) senza oneri aggiuntivi per 
la finanza pubblica.
Il Comitato è costituito da rappresentanti 
di vari dicasteri (Ministero dell’istruzione 

dell’università e della ricerca, Ministero del 
lavoro e delle politiche sociali, Dipartimen-
to delle politiche per la famiglia), dell’UNI-
CEF, del Centro Collaborativo dell’OMS 
per la Salute Materno-Infantile, dell’Istituto 
superiore di sanità (ISS), nonché da rappre-
sentanti delle Società scientifiche di pedia-
tria, neonatologia e ginecologia e di asso-
ciazioni di professionalità sanitarie.
L’attività del Comitato è finalizzata a fa-
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Figura 11.1. �Percentuale di tagli cesarei secondo la classe di Robson e l’ampiezza del punto nascita 
(Anno 2009).

Cl 01, nullipara, feto singolo, con presentazione cefalica, a termine con travaglio spontaneo; Cl 02, nullipara, feto 
singolo, con presentazione cefalica, a termine con travaglio indotto o con taglio cesareo d’elezione; Cl 03, multipara, 
feto singolo, con presentazione cefalica, a termine con travaglio spontaneo e senza pregresso taglio cesareo; Cl 04, 
multipara, feto singolo, con presentazione cefalica, a termine con travaglio indotto o con taglio cesareo d’elezione e 
senza pregresso taglio cesareo; Cl 05, multipara, feto singolo, con presentazione cefalica, a termine con pregresso taglio 
cesareo; Cl 06, nullipara, feto singolo, con presentazione podalica; Cl 07, multipara, feto singolo, con presentazione 
podalica; Cl 08, parto gemellare; Cl 09, feto singolo, con presentazione diversa da cefalica e podalica; Cl 10, feto sin-
golo, con presentazione cefalica, pre-termine.
Fonte: Ministero della salute – Certificato di Assistenza al Parto (CeDAP).
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cilitare il buon funzionamento di una rete 
nazionale di protezione, promozione e so-
stegno dell’allattamento al seno. Si intendo-
no così perseguire gli obiettivi indicati nelle 
citate linee di indirizzo. 
Tra le proposte avanzate dal Comitato va 
segnalata la modifica del modello CeDAP 
necessaria a raccogliere informazioni stan-
dardizzate su tutto il territorio nazionale 
relativamente alla tipologia di allattamento 
e alle pratiche ospedaliere riguardanti l’ali-
mentazione del bambino nelle prime 72 ore 
dopo la nascita. È stato fissato un sistema di 
indicatori, secondo le indicazioni UNICEF-
OMS, per realizzare una raccolta dati sul 
territorio nazionale il più omogenea possi-
bile (nascita – 3 mesi – 6 mesi).
Inoltre, tenuto conto che il tema del mo-
nitoraggio dei tassi di esclusività e durata 
dell’allattamento al seno dopo la dimissio-
ne dall’ospedale ha un rilievo particolare, è 
stato inoltrato alla Conferenza delle Regioni 
(Coordinamento inter-regionale per la sicu-
rezza alimentare) un documento finalizzato 
alla definizione di linee di indirizzo a valen-
za nazionale. Si propone un monitoraggio 
dei tassi di allattamento al seno con dati 
raccolti durante le sedute di vaccinazione, 
e cioè a circa 3, 5 e 11 mesi d’età, secondo 
i calendari di vaccinazione attuali. Questa 
proposta ha il vantaggio di portare il mo-
nitoraggio e i dati che ne derivano vicino 
all’utilizzatore finale: operatore sanitario, 
pediatra, responsabile di distretto, personale 
dei dipartimenti di prevenzione (SIAN com-
presi), incaricati della pianificazione e della 
valutazione a livello aziendale e regionale.
Tra i lavori del Comitato va menzionata la 
richiesta agli Assessorati alla Sanità delle 
Regioni e Province Autonome di una rela-
zione in merito a programmi, progetti e/o 
studi, realizzati o in corso di realizzazio-
ne, sul territorio sulle tematiche relative alla 
protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno.
Alcuni piani sono stati oggetto di valutazio-
ne da parte del Ministero della salute all’in-
terno del Piano Nazionale di Prevenzione 
2010-2012, sottoscritto con l’Intesa del 29 
aprile 2010 della Conferenza Stato-Regioni. 
Per il 2011 e il 2012, oggetto di valutazio-

ne saranno lo stato di avanzamento nell’at-
tuazione degli interventi programmati dal-
le Regioni e i risultati ottenuti rispetto agli 
obiettivi dichiarati. 
Dall’esperienza maturata finora nell’analisi 
della tematica, e considerato che le linee di 
indirizzo nazionali prevedono una stretta 
collaborazione tra il Ministero della salu-
te e il Ministero dell’istruzione università e 
ricerca, il Comitato ha proposto l’istituzio-
ne di due tavoli di lavoro interministeriali: 

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

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

La necessità di divulgare i contenuti e pro-
muovere il rispetto del “Codice internazio-
nale sulla commercializzazione dei sostitu-
ti del latte materno” ha spinto il Comitato 
a intervenire in merito alla commercializ-
zazione delle formule per lattanti al fine di 
ribadire che, pur considerando che quando 
le madri non allattano al seno, o lo fanno 
solo parzialmente, esiste un legittimo mer-
cato di formule per lattanti e di ingredien-
ti adatti alla loro preparazione, questi non 
devono essere commercializzati o distribui-
ti secondo modalità tali da interferire con 
la protezione e la promozione dell’allatta-
mento al seno. 
A questo fine, è stato predisposto il docu-
mento “Impegno di autoregolamentazione 
da parte di Società scientifiche, Organismi 
professionali e Associazioni componenti del 
Comitato multisettoriale per l’allattamento 
materno nei rapporti con le Industrie che 
producono prodotti coperti dal Codice In-
ternazionale” che le Società scientifiche e 
gli Organismi e le Associazioni professio-
nali rappresentate nel Comitato hanno sot-
toscritto e che dovrebbe portare progressi-
vamente a una diminuzione delle violazioni 

129



Attuazione delle linee prioritarie per il raggiungimento degli obiettivi di salute

del Codice Internazionale, per una migliore 
protezione dell’allattamento al seno.
Tra le iniziative di comunicazione intrapre-
se dal Comitato, merita particolare atten-
zione la Campagna “Festa della mamma e 
dell’allattamento al seno” che si è svolta già 
nel 2010 in Campania (Napoli, Caserta) e 
Sicilia (Messina, Palermo) e nel 2011 in Pu-
glia (Foggia e Bari) e in Calabria (Cosenza 
e Reggio Calabria).
La Campagna di comunicazione, scaturita 
dalla volontà di sensibilizzare la popolazio-
ne sul valore dell’allattamento al seno, rap-
presenta un’importante azione che coinvolge 
sia il Ministero della salute sia le realtà re-
gionali e locali al fine di mantenere elevate 
l’attenzione e la sensibilità sulla problema-
tica stessa, coinvolgendo progressivamente 
tutto il territorio nazionale, e soprattutto 
quelle Regioni dove i tassi di allattamento 
risultano meno soddisfacenti. 
In accordo con quanto riportato nelle linee 

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

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. “Linee di indirizzo nazionali 

sulla protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno” approvate in Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e 
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dicembre 2007

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

Nel 2009 è entrato in vigore il DM n. 82 
“Regolamento concernente l’attuazione della 
Direttiva 2006/141/CE per la parte riguar-
dante gli alimenti per lattanti e gli alimenti 
di proseguimento destinati alla Comunità 
Europea e all’esportazione presso Paesi ter-
zi” che recepisce la Direttiva 2006/141/CE 
e che disciplina le formule per lattanti e di 
proseguimento. 
Tale provvedimento ha reso obbligatoria la 
notifica preventiva all’immissione in commer-
cio delle formule per lattanti; nello specifico, 
nel 2011 sono stati esaminati 53 prodotti.
Lo stesso provvedimento prevede che il Mi-
nistero valuti i congressi che si occupano di 
alimentazione per la prima infanzia, in ter-
mini di validità dei contenuti e delle moda-
lità di diffusione di informazioni corrette in 

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

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

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

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

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

A seguito del trasferimento, le Regioni e le 
Aziende sanitarie hanno assunto la respon-
sabilità dell’assistenza sanitaria nelle carceri, 
negli OPG e negli Istituti e servizi della Giu-
stizia minorile, a eccezione della sola Regio-
ne Sicilia, che a oggi non ha ancora perfe-
zionato il recepimento. Il monitoraggio 
sullo stato di applicazione del DPCM è stato 
effettuato dal “Tavolo interistituzionale per 
la sanità penitenziaria” attraverso una serie 
di audizioni delle Regioni per rilevare le cri-
ticità e ipotizzare risposte di salute adeguate.
Il perfezionamento dell’intero percorso è sta-
to di volta in volta supportato dalla stipula 
di Accordi applicativi.
A titolo di esempio, per la specificità della 
tutela della salute mentale in ambito peni-
tenziario, si cita l’Accordo sulle “Linee di 
indirizzo per la riduzione del rischio auto-
lesivo e suicidario” nella popolazione dete-
nuta, scaturito dall’esigenza di dare risposta, 
in termini preventivi, all’aumento del nume-
ro dei suicidi nelle carceri italiane.
Per quanto riguarda la complessa tematica 
della chiusura degli OPG, si rammenta che 
sono sei quelli ancora attivi in Italia:

■■ Castiglione delle Stiviere (MN);
■■ Reggio Emilia;
■■ Montelupo Fiorentino (FI);
■■ Napoli;
■■ Aversa (CE);
■■ Barcellona Pozzo di Gotto (ME).

Nel corso dell’anno è stata elaborata una 
serie di documenti che hanno contribuito 
alla stesura dell’art. 3-ter, commi 2 e 3, del 
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decreto legge 22 dicembre 2011, n. 211, con 
il quale si formalizza la chiusura delle strut-
ture esistenti.
Fermo restando il proseguimento della pre-
sa in carico diretta da parte dei Dipartimen-
ti di Salute Mentale (DSM) dei soggetti di-
missibili, già prevista dal DPCM del 2008, 
viene stabilita la parallela attivazione di pic-
cole strutture regionali destinate ad acco-
gliere le persone, attualmente in OPG, che 
non rispondono ai criteri di dimissibilità.
Attualmente il Ministero della salute, il Mi-

nistero della giustizia e le Regioni sono al 
lavoro per definire quanto necessario all’ap-
plicazione delle previsioni di legge, inclusi i 
criteri per l’accreditamento delle strutture 
citate.
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Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 

1 aprile 2008, GU Serie generale n. 126 del 30 
maggio 2008
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12.2. La tutela della salute mentale in ambito farmacologico

La tutela della salute mentale della popola-
zione è uno degli obiettivi primari di un Pae-
se e contribuisce alla determinazione del suo 
grado di civiltà. L’espressione “salute men-
tale”, secondo la definizione dell’Organizza-
zione Mondiale della Sanità (OMS), si rife-
risce a uno stato di benessere emotivo, 
psicologico e sociale nel quale l’individuo è 
in grado di sfruttare le sue capacità cogniti-
ve o emozionali, esercitare la propria fun-
zione all’interno della società, stabilire rela-
zioni soddisfacenti con gli altri, adattarsi alle 
condizioni esterne e ai conflitti interni.
La salute mentale, forse anche maggiormen-
te che in altre aree terapeutiche, non può ri-
ferirsi solo all’assenza di malattia.
I dati OMS mostrano che i disturbi del cer-
vello rappresentano il 35% di tutte le malat-
tie in Europa, che ogni 40 secondi una per-
sona si suicida e che 50 milioni di persone 
nel mondo sono affette da epilessia. Nel 2020 
la depressione sarà la seconda causa di mor-
te e di invalidità dopo le malattie cardiova-
scolari.
Anche le analisi italiane sul consumo farma-
ceutico si muovono in questa direzione. Se-
condo il rapporto OsMed gennaio-settembre 
2011, infatti, i farmaci per il trattamento di 
patologie del sistema nervoso centrale (SNC) 
si collocano al quarto posto per prescrizio-
ne, con 58,2 dosi giornaliere consumate ogni 
1.000 abitanti. Nell’ambito della classe dei 
farmaci per il SNC, i farmaci maggiormente 

prescritti in ambito territoriale sono gli anti-
depressivi, in particolare principi attivi come 
paroxetina, escitalopram, sertralina, citalo-
pram e venlafaxina. Per quanto riguarda in-
vece il consumo nelle strutture pubbliche, il 
primo posto è occupato dagli antipsicotici, 
tra cui aloperidolo tra gli antipsicotici tipici 
e principi attivi come olanzapina, quetiapi-
na, risperidone e aripiprazolo tra gli antipsi-
cotici atipici.
I dati indicano la necessità di formulare stra-
tegie di intervento sempre più efficaci volte 
a promuovere e assicurare sempre meglio la 
tutela della salute mentale. Emerge in primo 
luogo la necessità di disporre di strumenti 
di sorveglianza e di monitoraggio adegua-
ti, anche nella considerazione che i distur-
bi mentali costituiscono una delle maggiori 
fonti di sofferenza per i malati e per le loro 
famiglie e di carico assistenziale e costo per 
il Paese (in mancata capacità produttiva o 
giornate di assenza dal lavoro) e per il SSN.
Appare altresì indispensabile, al fine di ren-
dere disponibili trattamenti farmacologici 
innovativi, ancora esigui per molte patologie 
cerebrali, promuovere la ricerca e lo sviluppo 
tramite un maggior numero di sperimenta-
zioni dedicate. Poiché i processi di sviluppo 
di nuovi farmaci per il trattamento dei di-
sturbi mentali richiedono tempi lunghi e in-
vestimenti ingenti, le aziende farmaceutiche 
sembrano apparentemente meno interessate 
a questo settore. Di conseguenza, la catego-
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ria terapeutica dei farmaci che agiscono sul 
SNC risulta avere ancora un basso livello di 
innovatività. In questo quadro è strategico 
l’intervento delle istituzioni, a ogni livello, e 
per questo motivo l’Agenzia Italiana del Far-
maco (AIFA), oltre a considerare l’innovativi-
tà nel campo dei disturbi neurologici e men-
tali come una sfida economica e culturale da 

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

Quadro programmatico. Le infezioni asso-
ciate all’assistenza sanitaria (ICA) sono da 
molti anni una problematica rilevante in sa-
lute pubblica in merito alla qualità dell’assi-
stenza, ai costi di degenza e ai danni che tali 
infezioni possono provocare sui pazienti per 
aumento dei tassi di morbilità e mortalità. 
Dal 2006, il Ministero della salute con il 
Centro nazionale per la prevenzione e il 
controllo delle malattie (CCM) ha attivato 
numerosi progetti e convenzioni su tale te-
matica, tra cui: “Progetto Nazionale Cure 
Sicure”, con il nome di “Prevenzione e Con-
trollo delle infezioni correlate all’assisten-
za sanitaria”, che sotto la guida dell’Emilia 
Romagna ha coinvolto tutte le Regioni ita-
liane; due convenzioni sulla “Sicurezza del 
Paziente e il Rischio Infettivo” e la conven-
zione “Supporto alle attività di integrazio-
ne dei sistemi di sorveglianza delle infezio-
ni correlate all’assistenza e di sorveglianza 
della tubercolosi”. 
Da questi progetti sono scaturiti alcuni do-
cumenti tecnico-scientifici, tra cui il “Com-
pendio delle principali misure per la preven-
zione e il controllo delle infezioni correlate 
all’assistenza” e un documento sulla sorve-
glianza dei patogeni sentinella. 
Data la rilevanza in sanità pubblica di tale 
tematica, molte Regioni hanno inserito nel 
Piano Regionale della Prevenzione la sorve-
glianza e il controllo delle ICA, come pro-
getti regionali di prevenzione.
Tutti i progetti hanno ricevuto parere favo-
revole dal competente Ufficio del Ministe-
ro della salute per l’anno 2010; si è in atte-
sa della rendicontazione sugli indicatori di 
processo per l’anno 2011.

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

Rappresentazione dei dati. Le Regioni che 
hanno risposto al questionario sono state 
8: Piemonte, Liguria, Provincia Autonoma 
di Trento, Valle d’Aosta, Lombardia, Friuli 
Venezia Giulia, Emilia Romagna e Puglia.
I risultati del questionario evidenziano come 
7 Regioni su 8 abbiano una strategia per 
la prevenzione e il controllo delle ICA, in 
accordo con le indicazioni vigenti a livello 
nazionale; 7 Regioni hanno in atto piani di 
azione che comprendono la pubblicazione 
di Linee guida sulle ICA, implementazio-
ne delle misure igieniche standard di pre-
venzione delle ICA e adozione di misure di 
prevenzione, basate sul rischio in tutte le 
strutture sanitarie, programmi di verifica 
e di comunicazione sulle misure di preven-
zione e controllo per il personale sanitario 
che assiste alcune tipologie di pazienti; 3 Re-
gioni contemplano in questi piani d’azione 
la promozione dell’aderenza alle misure di 
prevenzione e controllo delle ICA per l’otte-
nimento dell’accreditamento pubblico della 
struttura da parte della Regione; 1 Regione 
effettua la sorveglianza delle ICA con stu-
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di di prevalenza; 1 Regione mette in atto la 
sorveglianza delle ICA, con la valutazione 
dell’incidenza di alcuni tipi di ICA, al fine 
di disporre di dati utili a livello nazionale e 
regionale e con la sorveglianza di infezioni 
da patogeni sentinella; 1 Regione esegue la 
sorveglianza dei patogeni sentinella. Tutte 
le altre Regioni utilizzano gli studi di pre-
valenza, la sorveglianza dell’incidenza delle 
ICA più frequenti, la sorveglianza delle in-
fezioni da patogeni sentinella e l’analisi de-
gli indicatori di struttura e di processo per 
valutare la strategia per la prevenzione e il 
controllo delle ICA.
Tutte le Regioni che hanno risposto al que-
stionario hanno in atto a livello delle struttu-
re di assistenza i seguenti programmi e piani 
d’azione: programmi per le misure di con-
trollo e la prevenzione delle ICA, che coin-
volgano gli aspetti organizzativi e struttu-
rali della struttura d’assistenza, gli aspetti 
diagnostici, terapeutici, relativamente alle 
ICA; gruppi di lavoro di operatori sanitari 
addetti al controllo delle ICA; monitoraggio 
della sorveglianza delle ICA più rappresen-
tative a livello nazionale/internazionale e la 
sorveglianza di eventi da patogeni sentinella; 
personale addetto alla formazione degli ope-
ratori sanitari sulle pratiche igieniche e sul-
le misure di controllo delle ICA, program-
mi di aggiornamento dei documenti delle 
metodiche di laboratorio; informazioni per 
i pazienti sulla prevenzione delle ICA e va-
lutazione dell’implementazione delle misure 
di controllo delle ICA tramite indicatori di 
processo e di struttura. 

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

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

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

missione sul mercato dei primi antibiotici 
negli anni Quaranta.
Nei documenti pubblicati dall’Organizzazio-
ne Mondiale della Sanità (OMS), nel 1998, 
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e nella conferenza “The Microbial Threat”, 
tenutasi lo stesso anno a Copenaghen, è sta-
to ribadito che gli Stati membri della Comu-
nità Europea rafforzassero o attivassero le 
reti di sorveglianza per l’AMR (antimicro-
bico-resistenza) e promuovessero campagne 
informative/formative per l’uso prudente de-
gli antibiotici. Dal punto di vista normativo 
la Comunità Europea, con le “Raccoman-
dazioni del Consiglio Europeo sull’uso pru-
dente degli antibiotici in medicina nell’uo-
mo” del 15 novembre 2001, e con i successivi 
documenti, pubblicati nel 2008, ha ribadito 
l’importanza dell’esistenza di strutture di co-
ordinamento a livello nazionale e del raffor-
zamento delle reti di sorveglianza epidemio-
logiche e di laboratorio per il monitoraggio 
e il controllo dell’AMR.
A partire dagli anni Novanta la Comunità 
Europea ha sostenuto il programma del Siste-
ma Europeo di Sorveglianza dell’antibiotico-
resistenza (Early Antimicrobial Resistance 
Surveillance System, EARSS), supportato dal-
la Direzione Generale per la Salute e la Pro-
tezione dei Consumatori (DG-SANCO) della 
Commissione Europea; dal 2010, sotto il 
nome di EARSS-net, tale programma è coor-
dinato dall’ECDC di Stoccolma.
Dai dati comunicati dall’Istituto superiore 
di sanità (ISS) all’EARSS-net, si denota che 
l’Italia è uno dei Paesi europei maggiormen-
te interessati dal fenomeno dell’AMR. Infat-
ti, dai risultati comunicati nel 2010 si evi-
denzia una percentuale del 37% di ceppi di 
Staphylococcus aureus, resistenti alla meti-
cillina (MRSA), trend stabile negli ultimi 
anni; inoltre, si rileva un aumento della per-
centuale di ceppi di Escherichia coli resi-
stenti ai fluorochinoloni, che si attesta in-
torno al 39%, e un incremento intorno al 
15%, rispetto al 2009, della frequenza di 
infezioni di ceppi di Klebsiella pneumoniae, 
resistenti ai carbepenemici. 

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

territorio e delle ASL eventi formativi in con-
comitanza con gli eventi promossi dall’Eu-
ropa.
Nel novembre 2011, il Ministero della salu-
te ha promosso la “IV Giornata Europea 
sull’uso prudente degli antibiotici”, in con-
comitanza con l’iniziativa europea, per la 
celebrazione della quale sono stati coinvolti 
esperti del settore delle Istituzioni centrali, 
medici ospedalieri, farmacisti e referenti re-
gionali, al fine di discutere le attività messe 
in campo per fronteggiare il fenomeno 
dell’AMR. 

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

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

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

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

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

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Da quanto sopra riportato, è evidente che, 
nonostante alcune esperienze regionali de-
notino l’attivazione di modelli organizzativi 
ad hoc, è necessario disporre di linee di in-
dirizzo a livello nazionale per poter coordi-
nare al meglio le attività di prevenzione e 
controllo dell’AMR. L’attivazione di una rete 
di sorveglianza nazionale dell’AMR, che è 
prevista nel nuovo modello di trasmissione 
dei dati sulle malattie infettive basato su web, 
in costruzione presso la Direzione Generale 
dei Sistemi Informativi con il contributo tec-
nico-informativo della Direzione Generale 
della Prevenzione, è la base necessaria per 
disporre di dati utilizzabili per valutare l’im-
patto di tale problematica in sanità pubblica.
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13.3. Gli eventi sentinella 

L’Intesa Stato-Regioni del 20 marzo 2008 ha 
previsto l’istituzione, presso il Ministero del-
la salute, dell’Osservatorio Nazionale di Mo-
nitoraggio degli Eventi Sentinella (OsMES), 
al quale affluiscono le segnalazioni di tali 
eventi tramite il Sistema Informativo per il 
Monitoraggio degli Eventi Avversi (SIMES), 
previsto dal decreto 11 dicembre 2009.

Dall’attività dell’Osservatorio è stato realiz-
zato un report, pubblicato sul portale del Mi-
nistero, con i dati riferiti ai primi 5 anni di 
attività (settembre 2005/dicembre 2010).
Nel periodo indicato sono pervenute 1.047 
segnalazioni di eventi sentinella e di queste 
sono state validate, al 31 dicembre 2010, 
873 schede (Tabella 13.1). 
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Il suicidio rappresenta l’evento più frequente-
mente segnalato (19%) e il tasso di mortalità 
è del 45,36%; circa i luoghi in cui è avvenu-
to l’evento risulta che il 37,5% è ascrivibile 
alle stanze di degenza, mentre il 22,1% si è 
verificato in sala operatoria; per le discipli-
ne risulta che quelle maggiormente interes-
sate sono ostetricia e ginecologia, medicina 
generale, chirurgia generale e ortopedia e 
traumatologia; i fattori contribuenti mag-
giormente evidenziati sono legati a tecno-
logie sanitarie, farmaci, Linee guida e bar-
riere (355).
Dopo 5 anni di attività, si può affermare che:

■■ in tutte le Regioni e Province Autonome 
vi è un referente per il SIMES; 

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

Sulla scorta delle indicazioni desunte dal mo-
nitoraggio degli eventi sentinella, il Ministero 
ha individuato alcune criticità e, per rendere 
più efficiente il sistema, sono state previste 
alcune modifiche all’applicativo SIMES. In 

particolare, il sistema potrà gestire separa-
tamente l’annullamento delle schede A e B 
di segnalazione e prevedere un monitorag-
gio più puntuale dei piani di azione propo-
sti e gli indicatori associati. Tali modifiche 
consentiranno di ottimizzare l’utilizzo dello 
strumento e favorire l’attività di monitorag-
gio a livello sia centrale sia locale. 
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Tabella 13.1. �Distribuzione degli eventi sentinella

Tipo di evento N. %

Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 166 19,0%

Morte o grave danno per caduta di paziente 147 16,8%

Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente 134 15,4%

Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure 76 8,7%

Morte o grave danno imprevisto conseguente a intervento chirurgico 76 8,7%

Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso > 2.500 grammi non correlata a malattia congenita 52 6,0%

Atti di violenza a danno di operatore 48 5,5%

Reazione trasfusionale conseguente a incompatibilità AB0 44 5,0%

Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori nella terapia farmacologica 35 4,0%

Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 31 3,6%

Errata procedura su paziente corretto 17 2,0%

Morte o grave danno conseguente a inadeguata attribuzione del codice triage nella Centrale Operativa 118 e/o all’interno 
del Pronto Soccorso

16 1,8%

Procedura in paziente sbagliato 11 1,3%

Morte o grave danno conseguente a un malfunzionamento del sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero) 9 1,0%

Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte) 8 0,9%

Violenza su paziente in ospedale 3 0,3%

Totale 873 100%
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13.4. Raccomandazioni 

Nell’ambito degli interventi per la gestione 
del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti, 
il Ministero della salute, Direzione Generale 
della Programmazione Sanitaria, sulla base 
degli elementi forniti dal monitoraggio degli 
eventi sentinella, ha provveduto a elaborare 
e disseminare attualmente tredici documen-
ti specifici, ovvero Raccomandazioni, dispo-
nibili sul sito web di questo Dicastero. Esse 
hanno lo scopo di fornire strumenti effica-
ci in grado di ridurre i rischi e promuovere 
l’assunzione di responsabilità da parte degli 
operatori, ma, soprattutto, sollecitare a livel-
lo aziendale una risposta al fine di favorire il 
cambiamento di sistema.
Le Direzioni aziendali a seguito dell’imple-
mentazione delle Raccomandazioni devono 
monitorarne costantemente l’adozione e i ri-
sultati conseguiti.
Le Raccomandazioni vengono elaborate se-
guendo un iter partecipato, che prevede la 
condivisione con Regioni e Province Auto-
nome, esperti nazionali, Società scientifiche e 
rappresentanti dei professionisti e delle Asso-
ciazioni dei cittadini, nello spirito di collabo-
razione con il Comitato Tecnico delle Regioni 
e Province Autonome per la Sicurezza del pa-
ziente e sono documenti “aperti” all’aggior-
namento e ai suggerimenti esterni attraverso 
la possibilità di feedback da parte degli ope-
ratori sanitari destinatari del testo.
In considerazione della numerosità dei casi 
e della gravità degli effetti, particolarmente 
sui pazienti anziani ricoverati nelle diverse 
strutture assistenziali, nel novembre 2011 è 
stata pubblicata la Raccomandazione n. 13, 
per la prevenzione e la gestione della caduta 
del paziente nelle strutture sanitarie, e quindi 

prevenire il verificarsi dell’evento sentinella 
“Morte o grave danno per caduta di pazien-
te”. Lo scopo è comprimere il rischio di ca-
duta e, in caso l’evento accada, di ridurne le 
conseguenze attraverso un intervento tempe-
stivo e appropriato. 
Le azioni proposte impegnano globalmente 
la struttura, con responsabilità a livello sia 
direzionale sia operativo, nell’individuazione 
del profilo di rischio di ciascun paziente in 
relazione alle caratteristiche personali e am-
bientali, alla definizione di misure di preven-
zione considerando i fattori di protezione e 
precauzione, all’attivazione di una procedura 
di intervento urgente in caso di caduta e di 
un sistema di segnalazione di eventi e man-
cati eventi che consenta di adottare le misure 
correttive più adeguate e il ritorno delle in-
formazioni agli operatori. Viene sottolineato, 
infine, il ruolo strategico della formazione di 
tutto il personale rispetto alla consapevolezza 
dei fattori di rischio e delle strategie preventi-
ve, al sostegno delle funzioni vitali in caso di 
trauma e alla limitazione della contenzione. 
Il documento pone in evidenza la necessità di 
dotarsi di strumenti operativi per realizzare 
un’adeguata continuità assistenziale a tute-
la del processo di cura nell’ambito specifico.
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13.5. Sicurezza in sala operatoria

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

versi in tale ambito costituiscono una per-
centuale rilevante, sia a livello internazionale 
sia anche nel nostro Paese. 
La checklist di sala operatoria, il cui utiliz-
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zo è stato introdotto nei sistemi sanitari di 
numerosi Paesi, rappresenta un valido stru-
mento per favorire adeguati livelli di quali-
tà e di sicurezza. Anche in Italia sono state 
promosse attività per la diffusione dell’uso 
della checklist di sala operatoria e nel 2010 il 
Ministero ha prodotto il Manuale con le 16 
Raccomandazioni, corredato da una check-
list elaborata a partire da quella dell’OMS 
e adattata al contesto italiano. 
Negli ultimi vent’anni ha avuto un notevole 
sviluppo l’implementazione della cosiddet-
ta chirurgia robotica o “telechirurgia”, che 
utilizza all’interno delle sale operatorie un 
dispositivo robotizzato (robot chirurgico) e, 
per tale motivo, è stata effettuata una rileva-
zione sulla diffusione di tali strumenti, nella 
logica del miglioramento dell’efficienza ed ef-
ficacia nell’utilizzo di questa, come di altre 
tecnologie, ai fini della qualità e sicurezza 
delle cure. L’impiego di un robot chirurgi-
co ha il vantaggio di aumentare la destrezza 
dell’operatore e favorire una posizione più 
ergonomica alla consolle da parte del chirur-
go, oltre a minimizzare i rischi di contagio.
Per quanto attiene la checklist, è stata con-
dotta nel 2011 un’indagine nazionale, nel 
contesto delle azioni dell’Osservatorio per il 
monitoraggio della sicurezza in sala opera-
toria presso il Ministero della salute, Dipar-
timento della Programmazione e dell’Ordi-
namento del SSN - Direzione Generale della 
Programmazione Sanitaria, con lo scopo di 
verificare lo stato di implementazione della 
checklist. L’indagine ha coinvolto le strutture 
pubbliche e quelle private accreditate che ero-
gano prestazioni chirurgiche in regime di ri-
covero. La compliance all’indagine è stata ot-
timale, tutte le Regioni e Province Autonome 
hanno compilato il questionario elaborato 
dal Ministero. Dodici Regioni e Province Au-
tonome svolgono attività di verifica e monito-
raggio dell’implementazione della checklist, 
mentre 5 hanno indicato che queste attività 
sono “in corso di realizzazione per l’anno 
2011”; 7 delle Regioni e Province Autono-
me hanno adottato con atto formale il Ma-
nuale per la Sicurezza in Sala Operatoria e 
la checklist chirurgica. Scendendo dal livello 
regionale al livello aziendale, hanno risposto 
alla presente indagine 263 strutture tra ASL, 

AO, AOU, Policlinici universitari, IRCCS e 
ospedali classificati. Delle 263 strutture ri-
spondenti, risulta che l’83,4% (219) adotta il 
manuale per la sicurezza in sala operatoria, 
il 91,6% (241) adotta la checklist per la sicu-
rezza in sala operatoria e l’81,6% (215) indi-
vidua un responsabile aziendale della check-
list o un gruppo di coordinamento. Rispetto 
alle 3.914 Unità Operative che erogano pre-
stazioni chirurgiche in regime di ricovero or-
dinario, risulta che 2.898 (74%) hanno in 
uso la checklist.
Al fine di valutare il livello di diffusione dei 
sistemi robotizzati, su mandato del Consi-
glio superiore di sanità è stata condotta 
un’indagine tramite un questionario, che ha 
evidenziato che le discipline in cui il robot 
chirurgico è più utilizzato sono l’urologia, la 
chirurgia generale, la ginecologia, la cardio-
chirurgia, l’otorinolaringoiatria. L’indagine 
ha messo in evidenza un’ampia variabilità 
dei dati relativi al numero degli interven-
ti svolti con il robot chirurgico, sia come 
dato annuale sia relativo al totale delle pro-
cedure chirurgiche effettuate dal momento 
dell’introduzione dell’apparecchiatura, che 
non consente di valutare se vi sia stato un 
appropriato utilizzo di questa o, di contro, 
se vi sia stato un sottoutilizzo. Appare quin-
di necessario un ulteriore approfondimento 
per permettere, nell’ottica della governance 
delle attività sanitarie, di coniugare appro-
priatezza, efficacia, qualità e sicurezza delle 
cure con una razionale gestione delle risorse 
economiche.
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13.6. Il rischio infettivologico correlato all’attività 
di donazione e trapianto 

Il “Rapporto Nazionale sulle Procedure di 
Donazione e Trapianto con riferimento alla 
sicurezza e qualità”, elaborato nel 2007 in 
condivisione con il Centro Nazionale Trapian-
ti, ha permesso di comprovare l’eccellenza del 
sistema trapianti nel nostro Paese, ma, nel 
contempo, ha evidenziato l’esigenza di esami-
nare più approfonditamente gli ambiti tecno-
logici, l’organizzazione e la gestione delle at-
tività di laboratorio correlate al processo di 
donazione/trapianto e il grado di condivisio-
ne e di integrazione tra i centri regionali tra-
pianto e i laboratori, ai fini della sicurezza 
infettivologica. Le attività di laboratorio in-
tervengono in modo determinante nel defini-
re i livelli di rischio per l’utilizzo degli organi 
e dei tessuti; il loro supporto nello screening 
infettivologico del potenziale donatore è per-
tanto sostanziale, rispetto sia a infezioni qua-
li quelle da HIV, HCV, HBV, sia a malattie 
infettive finora poco conosciute o diffuse qua-
li, per esempio, l’influenza A/H1N1, la ma-
lattia febbrile da Chikungunya o da West Nile 
virus, che possono allo stesso modo condizio-
nare o precludere la donazione degli organi.

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

tonome coinvolti nell’attività trapiantologica, 
selezionati sulla base di criteri prestabiliti e 
condivisi con gli Assessorati regionali. Da tale 
attività è scaturito un documento che, attra-
verso l’analisi dei dati raccolti nel corso delle 
Site visit, individua 5 direttrici per garantire 
e migliorare la qualità e la sicurezza delle at-
tività dei laboratori coinvolti nel processo di 
donazione e trapianto: 1) gli impegni-com-
mitment dei Coordinamenti Regionali; 2) la 
formazione degli operatori; 3) l’organizzazio-
ne, il riconoscimento formale e la gestione 
della qualità; 4) l’informatizzazione e la trac-
ciabilità dei dati; 5) le tecnologie e i volumi 
di attività. 
Il razionale di tali direttrici è stimolare l’at-
tività di donazione trapianto a conformarsi 
a una logica di sistema di rete nazionale che 
abbia come punti di forza la promozione e la 
diffusione della cultura della sicurezza, este-
sa a tutti i livelli della rete trapiantologica, in 
linea con i principi del governo clinico, se-
condo gli orientamenti del Servizio sanitario 
nazionale (SSN).
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13.7. Farmaci LASA

La prevenzione degli errori in corso di tera-
pia farmacologica (errori in terapia) è con-
siderata anche nel nostro Paese una priorità 

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

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

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

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

dell’azienda. L’audit clinico è uno strumento 
da tempo riconosciuto come parte integrante 
dell’attività professionale degli operatori sa-
nitari e tra i principali strumenti finalizzati a 
sostenere la discussione e la valutazione delle 
attività e dei servizi erogati. Esso può esse-
re definito come una “metodologia di anali-
si strutturata e sistematica per migliorare la 
qualità dei servizi sanitari, applicata dai pro-
fessionisti attraverso il confronto sistematico 
dell’assistenza prestata con criteri espliciti, 
per identificare scostamenti rispetto a stan-
dard conosciuti o di best practice, attuare le 
opportunità di cambiamento individuato e il 
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monitoraggio dell’impatto delle misure cor-
rettive introdotte” (Ministero della salute, 
2006). Si configura quindi come uno stru-
mento oggettivo, a uso dei professionisti, in 
grado di analizzare le cure e l’assistenza ero-
gate, capire criticità e scostamenti dalle best 
practice, valutare il contesto e individuare i 
correttivi più opportuni, favorendo un atteg-
giamento positivo e propositivo. 
Pertanto, nell’ambito di un programma di for-
mazione sulle tematiche di governo clinico, 
il Ministero della salute, in collaborazione 
con ordini e collegi professionali, ha promos-
so un corso di formazione sull’audit clinico 
che si pone l’obiettivo di favorire la diffusio-
ne di tale strumento tra i professionisti im-
pegnati in sanità e promuoverne l’effettivo 
utilizzo per valorizzare il ruolo e la respon-
sabilità di tutte le figure professionali che 
operano in sanità. Tale corso, accreditato con 
12 crediti dalla Commissione ECM (Educa-
zione Continua in Medicina), viene erogato 
con modalità FAD (Formazione a Distanza) 
ed è disponibile e fruibile sui portali di 
FNOMCeO e IPASVI.

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

al corso oltre 99.000 operatori sanitari ed 
è stato superato da 42.064 operatori sani-
tari, di cui: 9.965 medici, 804 odontoiatri, 
30.780 infermieri, 263 assistenti sanitari, 
252 infermieri pediatrici.
L’analisi della Customer satisfaction eviden-
zia un significativo gradimento da parte de-
gli operatori, che nel 98% dei casi valuta-
no rilevante l’argomento e la qualità della 
formazione e soprattutto giudicano utile e 
applicabile nella pratica le conoscenze ac-
quisite.
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13.9. Aspetti giuridici e gestionali della mediazione

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

cifici rispetto ai sistemi tradizionalmente ap-
plicabili ad altre tipologie di conflitti, quali 
la difficoltà nella definizione della relazione 
causa-effetto, la qualificazione e quantifica-
zione del danno, l’eterogeneità dei soggetti 
e l’esatta identificazione di tutti gli attori 
coinvolti nell’evento, l’altissima specificità 
delle fattispecie, la complessità dei sistemi 
sanitari e la particolare delicatezza del bene 
sotteso, la salute, garantito dalla Costitu-
zione quale diritto inviolabile.
L’oggetto dell’accordo tra le parti, quando 
la lite è stata generata da un evento in sani-
tà, deve perseguire un obiettivo aggiuntivo 
all’accordo formale delle parti, che è la tu-
tela e il recupero del rapporto fiduciario nei 
confronti del SSN.
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Alla luce di ciò, il decreto presenta taluni pro-
fili di possibile criticità nella sua applicazione 
in sanità, che ne hanno ridotto il ricorso in 
maniera proficua. Le criticità riscontrate ri-
chiederanno di affrontare i seguenti aspetti:

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

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

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

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

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

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

ceutiche. In particolare le segnalazioni spon-
tanee di reazioni avverse (ADR) sono 
raccolte dalla Rete Nazionale di Farmaco-
vigilanza (RNF), network esteso su tutto il 
territorio nazionale che collega in tempo rea-
le più di 1.290 utenti ed è, a sua volta, col-
legata al network europeo Eudravigilance, 
che raccoglie dati dell’Unione Europea (UE) 
ed extra-UE relativi ai medicinali autorizza-
ti o in sperimentazione clinica nell’UE. Nel 
corso del 2011, nella RNF sono state regi-
strate 23.742 segnalazioni di sospette rea-
zioni avverse a farmaci, con un aumento 
dell’8% rispetto al 2010. Nel 2011, attra-
verso i fondi stanziati dallo Stato per le Re-
gioni, sono stati valutati e approvati 146 pro-
getti regionali e multiregionali, valutati 
dall’AIFA e ritenuti in grado di aumentare 
la conoscenza su specifiche categorie di me-
dicinali e sul loro profilo di sicurezza. Tutti 
i medicinali di nuova commercializzazione, 
per almeno due anni dopo la loro immissio-
ne sul mercato, sono sottoposti a monito-
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raggio intensivo. Lo stesso monitoraggio è 
garantito anche per i medicinali per i quali 
sussistono particolari problematiche di far-
macovigilanza o per i quali sia stata appro-
vata una modifica sostanziale delle condi-
zioni di impiego. Nel 2011 i medicinali 
inclusi nell’elenco di monitoraggio intensivo 
sono 192 (di cui 41 di nuovo inserimento). 
Gli PSUR sono parte integrante dell’attività 
di monitoraggio della sicurezza dei farmaci. 
Nel biennio 2010-2011 risultano valutati cir-
ca 2.300 Rapporti Periodici di Sicurezza. Co-
spicua è stata anche, negli anni 2010-2011, 
l’attività di predisposizione di Assessment Re-
port (AR) per i membri italiani del CHMP, 
per i membri italiani del PhVWP e per gli al-
tri Uffici Regolatori dell’AIFA. L’attività di 

rinnovo AIC dei medicinali in commercio da 
più di 5 anni nel 2011 è stata particolarmen-
te intensa, con un totale di 670 domande va-
lutate, e ha consentito di rivalutare i parame-
tri essenziali che ne hanno permesso la 
registrazione: qualità, sicurezza ed efficacia. 
Al fine di garantire agli operatori di settore 
un’informazione sempre aggiornata sulla si-
curezza dei medicinali, vengono prontamen-
te pubblicate sul sito istituzionale le Note In-
formative Importanti, i Comunicati Stampa 
EMA, gli avvisi e le raccomandazioni. Nel 
2011 sono state pubblicate più di 150 comu-
nicazioni di sicurezza. Oltre che sul sito, le 
stesse vengono diffuse capillarmente anche 
con l’ausilio del sistema di posta elettronica 
della Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

13.11. La qualità dei prodotti farmaceutici 
e la gestione delle carenze

L’AIFA, ogniqualvolta si verifichino difetti 
di qualità su medicinali in commercio, ese-
gue prontamente indagini sul difetto riscon-
trato. In tutti i casi in cui il difetto di qua-
lità può comportare seri rischi per la salute, 
è responsabile dell’attivazione di un Allerta 
Internazionale, sulla rete di scambio di in-
formazioni nel settore della produzione e 
qualità (Rapid Alert System, RAS), e dispo-
ne il ritiro o il sequestro dei lotti a tutela 
della salute pubblica.
Nel corso del 2011 sono pervenute 573 se-
gnalazioni di difetti di qualità (60 in più ri-
spetto al 2010). Sono stati disposti 38 cam-
pionamenti ed emessi 3 allerta rapidi. 
Settantatre sono stati i provvedimenti di ri-
tiro di lotti, 23 i divieti d’uso, 3 i provvedi-
menti di sequestro, 5 le determinazioni di 
divieto di vendita. 
L’Agenzia è inoltre responsabile della ge-
stione del Programma Annuale di Control-
lo dei medicinali (PCA) che, in base all’art. 
53, comma 15, del Codice Comunitario dei 
medicinali, è definito ogni anno dall’AIFA, 
sentito il parere della Commissione Consul-
tiva Tecnico-Scientifica. Tale Programma 

consiste in un piano annuale delle analisi 
di laboratorio, da effettuare su campioni 
di farmaci scelti secondo parametri di cri-
ticità definiti e concordati sempre da AIFA 
con l’ISS. Il PCA è uno strumento fonda-
mentale per garantire che i farmaci commer-
cializzati corrispondano esattamente alle 
specifiche di qualità delle procedure auto-
rizzative. Per l’anno 2011 sono stati dispo-
sti 141 campionamenti richiesti entro il 26 
ottobre 2011: 60 medicinali equivalenti, 48 
medicinali biologici, 10 emoderivati e 23 
medicinali sterili.
Per il monitoraggio della sicurezza dei vacci-
ni e degli emoderivati, l’AIFA cura la gestio-
ne tecnico-amministrativa dei Certificati di 
Controllo di Stato. L’azienda farmaceutica 
che intende immettere sul mercato italiano 
lotti di vaccini o di medicinali emoderivati 
trasmette all’Agenzia la documentazione ne-
cessaria per ottenere l’autorizzazione al rila-
scio del lotto (Batch Release) per la commer-
cializzazione, che comprende un modulo 
riportante una serie di informazioni (Market-
ing Information Form, MIF) e il certificato 
di controllo rilasciato da un OMCL (Official 
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Medicines Control Laboratories). Nel 2011 
sono state completate 1.808 procedure di ri-
lascio lotti, delle quali 402 sono state tratta-
te con procedura d’urgenza.
L’AIFA può procedere alla revoca dell’AIC 
per motivi d’ufficio o su rinuncia del titolare 
dell’AIC. La revoca d’ufficio è un provvedi-
mento disposto, previa contestazione formale 
tramite “preavviso di revoca”, nel caso in cui 
si verifichi una delle condizioni di cui all’art. 
141 del D.Lgs. 219/2006, ossia quando, a giu-
dizio motivato dell’AIFA: a) il medicinale è 
nocivo nelle normali condizioni di impiego; 
b) il medicinale non permette di ottenere l’ef-
fetto terapeutico o l’effetto per il quale è sta-
to autorizzato; c) il rapporto rischio/benefi-
cio non è favorevole nelle normali condizioni 
d’impiego; d) il medicinale non ha la compo-
sizione qualitativa e quantitativa dichiarata. 
Nel 2011 sono state disposte 4 revoche d’Uf-
ficio. Nel caso di revoca su rinuncia dell’a-
zienda titolare dell’AIC, l’AIFA effettua preli-
minarmente approfondimenti sull’eventualità 
che la revoca possa determinare carenze di 
mercato, nel caso in cui non esistessero altri 
medicinali contenenti lo stesso principio at-
tivo, e sull’eventuale conseguente danno in 
termini di sanità pubblica. Nel 2011 sono 

state emanate 111 determinazioni di revoca 
su rinuncia.
Lo stato di carenza di un medicinale, che 
consiste nella momentanea irreperibilità in 
commercio del farmaco su tutto il territorio 
nazionale, può essere determinato da proble-
mi legati alla produzione o alla distribuzione.
L’AIFA ha approntato un sistema di moni-
toraggio e gestione delle carenze, per assi-
curare ai pazienti la continuità delle terapie. 
Nello specifico, verifica la disponibilità di 
medicinali analoghi a quelli carenti, provve-
de al rilascio dell’autorizzazione all’importa-
zione alle strutture sanitarie che ne facciano 
richiesta o al titolare dell’AIC e, in casi par-
ticolari, adotta specifiche determinazioni. 
Nel corso del 2011 l’AIFA ha rilasciato 3.362 
autorizzazioni all’importazione di medici-
nali analoghi a quelli autorizzati in Italia e 
temporaneamente carenti, delle quali 3.135 
sono state richieste dalle strutture sanitarie, 
120 dalle aziende titolari di AIC, 90 han-
no riguardato medicinali emoderivati e 17 
sono state emanate in forma di determina-
zioni. È sempre visibile sul sito istituzionale 
per pubblica consultazione un “Elenco dei 
medicinali attualmente carenti” con le indi-
cazioni per fronteggiare la carenza.

13.12. Il contrasto alla contraffazione farmaceutica 
e alla distribuzione di prodotti illegali

L’Italia è considerata uno dei Paesi di riferi-
mento nella lotta alla contraffazione farma-
ceutica, grazie alle diverse iniziative poste in 
essere per contrastare un fenomeno la cui in-
cidenza, negli ultimi anni, è cresciuta in modo 
esponenziale a livello mondiale.
Alla luce dell’indagine conoscitiva realizza-
ta dalla XII Commissione Igiene e Sanità 
del Senato con il supporto dell’AIFA, nelle 
cui conclusioni sono state individuate alcu-
ne possibili aree di potenziamento degli in-
terventi, l’Agenzia, anche in collaborazione 
con le amministrazioni che partecipano alla 
task-force nazionale IMPACT Italia, ha rea-
lizzato una serie di attività di matrice diver-
sa (Tabella 13.2), che hanno consentito, nel 
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Tabella 13.2. �Nel 2010-2011 non si sono regi-
strati casi di contraffazione farmaceutica nelle 
reti legali di distribuzione; AIFA e IMPACT Ita-
lia hanno incrementato le attività di supporto al 
contrasto della filiera illegale

2010 2011

Formazione: addetti coinvolti in training 
sulla contraffazione

100 500

Formazione e informazione: volumi 
pubblicati a livello internazionale

2 5

Supporto alle attività doganali: unità 
sequestrate nell’Operazione PANGEA

10.000 50.000

Supporto alle attività di polizia: farmacie 
illegali Internet sottoposte a blocco

/ 50
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2011, il raggiungimento di obiettivi in linea 
con gli auspici dell’indagine citata:

■■ sviluppo di un quadro normativo adegua-
to e coerente rispetto allo scenario attuale;

■■ rafforzamento delle collaborazioni inter-
settoriali già in essere;

■■ estensione dei controlli a tipologie di pro-
dotto “borderline” come gli integratori 
alimentari; 

■■ intensificazione delle attività formative ri-
volte agli operatori del settore e di quel-
le informative dirette al grande pubblico.

La conclusione dell’iter negoziale di due im-
portanti strumenti normativi internazionali, 
la Direttiva EU 2011/62 e la Convenzione 
“MediCrime” del Consiglio d’Europa, mo-
dificherà l’attuale quadro legislativo, con ef-
fetti visibili già nel 2013.
Il recepimento della nuova Direttiva europea 
2011/62, che modifica in chiave anticontraf-
fattiva il codice farmaceutico europeo, raf-
forzerà ulteriormente i controlli sulla filie-
ra farmaceutica; ogni stato membro dovrà 
inoltre regolamentare la vendita di farmaci 
attraverso Internet, garantendo la sicurezza 
dei medicinali acquistati in rete da farmacie 
legalmente autorizzate.
L’implementazione della Convenzione Medi-
Crime del Consiglio d’Europa permetterà 
di applicare norme di diritto penale ai casi 
di contraffazione che riguardino non solo i 
farmaci, bensì anche altre tipologie di pro-
dotti per la salute.
L’AIFA, che nelle competenti sedi internazio-
nali ha partecipato attivamente alla definizio-
ne e alla stesura di entrambi i testi, è attual-
mente impegnata nel processo di recepimento 
nella legislazione nazionale.
Accanto a tali attività di carattere giuridico-
normativo, nel 2011 è stata realizzata una 
serie di iniziative di diversa matrice:

■■ sviluppo di progetti di IT Intelligence fi-

nalizzati a garantire il monitoraggio del-
la rete Internet e a individuare farmacie 
online illegali;

■■ realizzazione di pubblicazioni ed eventi for-
mativi, in aula e via web, per gli operatori 
addetti ai controlli appartenenti a USMAF, 
Dogane, NAS e altre amministrazioni;

■■ partecipazione e supporto a operazioni di 
controllo sul territorio come “PANGEA 
IV”, realizzate in collaborazione con forze 
di polizia, dogane e le altre amministra-
zioni di IMPACT Italia.

La solidità della filiera distributiva legale ita-
liana, a tutt’oggi mai interessata da casi di 
contraffazione, ha permesso di concentrare 
le energie sui mercati “sommersi”; da questo 
punto di vista, l’aumento dei sequestri doga-
nali (ottenuto grazie alla collaborazione tra 
AIFA, Ministero della salute e operatori di 
frontiera) e l’avvio di una fase operativa nel 
contrasto all’e-commerce illegale, che grazie 
all’accordo AIFA-LegitScript ha già portato 
al blocco di numerosi siti illegali operativi 
sul nostro mercato, testimoniano l’efficacia 
dell’approccio scelto al fine della tutela dei 
pazienti italiani.
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13.13. I medicinali: controllare la produzione, tutelare la salute

Tra i compiti istituzionali dell’AIFA vi sono 
quelli di autorizzare e controllare la qualità 
dei farmaci prodotti e commercializzati in 

Italia. Tale attività è regolamentata dal 
D.Lgs. 219/2006, che costituisce il recepi-
mento di una serie di Direttive europee ri-

147



Attuazione delle linee prioritarie per il raggiungimento degli obiettivi di salute

guardanti la produzione e commercializza-
zione dei medicinali destinati al consumo 
umano. In particolare, l’Area Ispezioni e 
Certificazioni ha il compito di autorizzare 
e tenere sotto controllo la produzione dei 
medicinali e delle materie prime farmacolo-
gicamente attive prodotte in Italia. 
Il rispetto dei criteri di qualità della produ-
zione viene verificato attraverso ispezioni 
condotte con una frequenza compresa fra 2 
e 3 anni. Le ispezioni sono effettuate dal per-
sonale ispettivo appositamente qualificato e 
addestrato appartenente all’Ufficio Ispezioni 
GMP, all’Ufficio Autorizzazioni Officine e 
all’Unità Ispezioni Materie Prime. Nell’am-
bito di accordi istituzionali, le ispezioni sono 
anche eseguite dal personale specializzato ap-
partenente all’ISS, allo Stabilimento Chimico 
Farmaceutico Militare e al Comando Cara-
binieri per la Tutela della Salute (NAS). 
Le autorizzazioni alla produzione e i relati-
vi certificati GMP delle officine farmaceu-
tiche vengono inseriti nella banca dati co-
munitaria (EudraGMP), gestita dall’EMA, 
al fine di condividere i risultati delle attività 
ispettive. Il numero delle autorizzazioni ri-
lasciate negli anni 2008-2011 è riportato 
nella Figura 13.1.
Alla data di pubblicazione della determina-
zione 26 luglio 2011 - GURI n. 194 del 22 

agosto 2011, in Italia erano attivi 270 sta-
bilimenti per la produzione di medicinali, 
196 stabilimenti per la produzione di gas 
medicinali e 150 stabilimenti per la produ-
zione di principi attivi farmaceutici API.
L’AIFA, come parte della sua mission, svol-
ge anche attività ispettiva internazionale del-
le aziende situate al di fuori dei Paesi dell’UE 
e con i quali non è in vigore un accordo di 
Mutuo Riconoscimento. Queste ispezioni 
possono essere fatte anche nell’ambito di ac-
cordi di collaborazione con EMA, OMS, 
EDQM, PIC/S.
Nel 2011, l’AIFA ha effettuato 175 ispezio-
ni sui medicinali e 58 ispezioni su API e 14 
ispezioni in Paesi extra-UE. Il numero delle 
ispezioni eseguite negli anni 2008-2011 è 
riportato nella Figura 13.2.
Da quanto sopra esposto e da quanto si evin-
ce dai grafici riportati nelle Figure 13.1 e 
13.2, si può quindi concludere che l’AIFA, 
attraverso l’effettiva e documentata attività 
di controllo sulle produzioni farmaceutiche 
svolta dall’Area ispezioni e Certificazioni 
(verifiche ispettive, valutazione delle azioni 
correttive attuate dalle aziende, attività di 
valutazione documentale sulle modifiche 
delle officine), opera in modo rilevante e pro-
attivo al fine di garantire una maggiore tu-
tela della salute pubblica.
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Figura 13.1. Autorizzazioni rilasciate suddivise per tipologia di produzione (Anni 2008-2011).
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13.14. L’attività ispettiva

L’AIFA sottopone l’intero ciclo di vita del 
farmaco dalla sperimentazione clinica 
all’importazione di materie prime, dalla 
produzione alla commercializzazione, a un 
accurato sistema di controlli a tutela della 
qualità, della sicurezza e dell’efficacia dei 
medicinali. L’Agenzia vigila sulle officine 
di produzione di medicinali e materie pri-
me farmacologicamente attive, verificando 
la conformità alle norme di Buona Fabbri-
cazione dei Medicinali (Good Manufactur-
ing Practice, GMP), controlla l’applicazione 
delle norme di Buona Pratica Clinica (Good 
Clinical Practice, GCP) nella conduzione 
delle sperimentazioni cliniche e valuta la 
conformità delle aziende farmaceutiche 
alla normativa italiana e alla legislazione 
comunitaria in materia di monitoraggio del-
la sicurezza dei medicinali somministrati ai 
pazienti, attraverso ispezioni ai sistemi di 
farmacovigilanza aziendali (Good Pharma-
covigilance Practice, GPvP).
Senza la preventiva autorizzazione da parte 
dell’AIFA, nessuna azienda può produrre 
farmaci in Italia, neppure ai fini dell’espor-
tazione. Le officine farmaceutiche produt-
trici di medicinali, gas medicinali e materie 

prime farmacologicamente attive (API) sono 
quindi sottoposte dall’Agenzia a ispezioni 
di attivazione, controllo periodico e revisio-
ne dell’autorizzazione al fine di verificare il 
rispetto e la conformità alle norme di Buona 
Fabbricazione.
Nello specifico, l’AIFA nel 2011 ha disposto 
520 ispezioni per autorizzazioni alla produ-
zione dei medicinali, 604 ispezioni per auto-
rizzazione alla produzione di API e 59 auto-
rizzazioni alla produzione di gas medicinali.
Sempre nel 2011, l’Agenzia ha disposto 10 
ispezioni internazionali di stabilimenti pro-
duttivi di medicinali e di principi attivi far-
maceutici.
La sicurezza e l’etica del mercato dei farma-
ci sono garantite dall’AIFA anche attraverso 
le rilevanti attività svolte al fine di verifica-
re il rispetto delle norme di Buona Pratica 
Clinica, relativamente alle sperimentazioni 
di farmaci in ambito umano.
Nel biennio 2010-2011, le verifiche ispettive 
hanno raggiunto il numero 51 e hanno riguar-
dato sperimentazioni relative ad alcune aree 
di maggiore rischio per la salute (oncologia, 
AIDS, cardiologia); una quota importante 
delle ispezioni è stata indirizzata verso i labo-
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Figura 13.2. Ispezioni eseguite (Anni 2008-2011)
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ratori di farmacocinetica che hanno eseguito 
studi di bioequivalenza per alcuni medicina-
li generici. Infine, sono state eseguite cinque 
ispezioni in collaborazione con la Food and 
Drug Administration (FDA), una per conto 
dell’OMS e tre su richiesta dell’EMA.
La sicurezza d’uso dei medicinali in commer-
cio è garantita anche mediante attività di ve-
rifica dell’osservanza da parte delle aziende 
farmaceutiche delle disposizioni normative e 
delle Linee guida relative alle attività di Far-
macovigilanza. La funzione principale dell’I-
spettorato GPvP è quindi valutare la confor-

mità delle aziende farmaceutiche con la 
normativa italiana e la legislazione comuni-
taria in materia di monitoraggio della sicu-
rezza dei medicinali attraverso l’effettuazione 
di ispezioni ai sistemi di farmacovigilanza 
aziendali. 
Nel biennio 2010-2011 sono state condotte 
16 ispezioni, di cui 14 nazionali e 2 richieste 
dall’EMA. Le 16 ispezioni hanno interessa-
to complessivamente 25 titolari di AIC.
Un altro compito dell’Ispettorato GPvP è 
condurre ispezioni su studi clinici con pro-
blematiche correlate alla farmacovigilanza.
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14.1. Autorità italiana per la sicurezza alimentare

Le crisi alimentari che agli inizi del seco-
lo hanno colpito i Paesi europei, come con-
seguenza di emergenze che hanno investito 
l’ambito della sicurezza alimentare, hanno 
determinato all’interno dell’Unione Europea 
(UE) una profonda riconsiderazione della 
politica in materia di sicurezza alimentare.
Tale riflessione critica ha condotto le Istitu-
zioni europee a modificare radicalmente sia 
l’organizzazione della Commissione, con l’at-
tribuzione di competenze, prima divise in va-
rie Direzioni, a un’unica Direzione (SANCO - 
Direzione Generale Salute e Consumatori), 
sia la regolamentazione normativa, stabilen-
do una netta distinzione tra le funzioni di 
gestione e quelle di valutazione del rischio 
alimentare, quale premessa della nuova nor-
mativa sulla sicurezza alimentare, afferente 
al cosiddetto “pacchetto igiene”, di cui il Re-
golamento CE n. 178/2002 rappresenta il pi-
lastro principale per la garanzia di un elevato 
livello di tutela della salute umana. 
Altra novità fondamentale è stata il coin-
volgimento, attraverso la consultazione, dei 
consumatori.
Il Regolamento n. 178/2002 ha istituito la 
European Food Safety Authority (EFSA) e 
ha stabilito i principi fondamentali sulla ma-
teria orientati al coinvolgimento di tutti i 
soggetti interessati, dal produttore al con-
sumatore, permettendo loro di acquisire pie-
na fiducia in processi decisionali fondati su 
evidenze scientifiche, valutate da Istituzioni 
indipendenti, in ambito sia europeo sia na-
zionale. Con tali obiettivi, l’EFSA, le Istitu-
zioni europee e gli Stati membri si sono im-
pegnati, nel corso degli anni, ad adottare 
misure appropriate ed efficaci – basate sull’a-

nalisi del rischio (nelle sue componenti: va-
lutazione, gestione e comunicazione) – che 
mirino alla tutela della salute attraverso una 
valutazione del rischio indipendente, obiet-
tiva, trasparente, fondata sulle informazioni 
e sui dati scientifici disponibili.
L’EFSA garantisce la necessaria assistenza 
scientifica e tecnica alle Istituzioni europee 
competenti in materia di gestione del rischio 
nella catena alimentare e rappresenta il punto 
di riferimento scientifico, la cui indipendenza 
nella valutazione, nell’informazione e nella 
comunicazione del rischio medesimo concor-
re a conseguire la fiducia dei consumatori.
Peraltro, l’Autorità europea è stata espressa-
mente chiamata ad agire in stretta collabo-
razione con gli organi nazionali con funzioni 
analoghe a quelle della medesima Autorità.
In Italia, l’esigenza di concretizzare la pre-
vista collaborazione si è realizzata con l’isti-
tuzione, nel 2006, del Segretariato naziona-
le per la valutazione del rischio nella catena 
alimentare, inserito nel Dipartimento della 
sanità pubblica veterinaria, la nutrizione e 
la sicurezza alimentare, nel cui ambito sono 
state organizzate le funzioni di valutazione, 
di gestione e di comunicazione del rischio. 
Inoltre, al fine di rispondere alle indicazioni 
europee volte alla creazione di un organismo 
nazionale di riferimento che si interfacci con 
l’EFSA, è stata prevista la collocazione nel 
menzionato Dipartimento del Comitato Na-
zionale per la Sicurezza Alimentare (CNSA) 
con il compito di fornire consulenza tecnico-
scientifica a tutte le amministrazioni che si 
occupano di gestione del rischio.
Con il DPR n. 108 dell’11 marzo 2011, re-
cante il regolamento di organizzazione del 
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Ministero della salute, l’attribuzione di tali 
competenze è stata confermata al Diparti-
mento della sanità pubblica veterinaria, del-
la sicurezza alimentare e degli organi colle-
giali per la tutela della salute, che comprende, 
oltre alle Direzioni Generali per la Sanità 
Animale e del Farmaco Veterinario e Dire-
zione Generale per l’Igiene, la Sicurezza degli 
Alimenti e la Nutrizione, deputate alla ge-
stione del rischio, anche la neo-istituita Di-
rezione Generale degli Organi Collegiali per 
la Tutela della Salute, nel cui ambito opera, 
oltre al Consiglio superiore di sanità, il CNSA 
con specifiche funzioni di valutazione del ri-
schio nella catena alimentare.
Il CNSA agisce in collaborazione con l’EFSA, 
come previsto dall’art. 22, paragrafo 7, del 
già citato Regolamento CE n. 178/2002, par-
tecipando attivamente con un proprio rappre-
sentante al forum consultivo dell’EFSA stessa 
(art. 27 del predetto regolamento), e formula 
pareri scientifici su richiesta delle amministra-
zioni centrali italiane e delle Regioni e Pro-
vince Autonome di Trento e Bolzano. 
Il menzionato Comitato è nominato con de-
creto del Ministro della salute, d’intesa con 
il Ministro delle politiche agricole, alimen-
tari e forestali, ed è composto da esperti di 
comprovata esperienza scientifica ed elevata 
professionalità nelle materie attinenti alla 
valutazione del rischio nella catena alimen-
tare e in particolare nei seguenti settori:

■■ additivi alimentari, aromatizzanti, coa-
diuvanti tecnologici e materiali a contatto 
con gli alimenti;

■■ additivi e prodotti o sostanze utilizzate 
nei mangimi;

■■ salute dei vegetali, prodotti fitosanitari e 
loro residui;

■■ organismi geneticamente modificati;
■■ dietetici, alimentazione e allergie;
■■ pericolo biologico;
■■ contaminanti lungo la catena alimentare;
■■ salute e benessere degli animali.

Il CNSA può avvalersi, altresì, della colla-
borazione di esperti scientifici indipendenti 
competenti nella materia relativa al singolo 
argomento da trattare.
Per le tematiche per le quali viene richiesto 
un parere, il Presidente, eletto dai membri 
stessi del CNSA, nomina un relatore e può 

istituire gruppi di lavoro individuandone il 
coordinatore. I pareri sono espressi in forma 
di risoluzione, di raccomandazione o di in-
dagine mirata a ottenere ulteriori informa-
zioni e dati per fornire indicazioni in segui-
to ad analisi quali-quantitative degli stessi.
Nel corso del 2011, il CNSA, ricostituito 
con DM del 18 marzo 2011 e insediatosi il 
15 settembre 2011, si è riunito con cadenza 
mensile curando l’istruttoria delle richieste 
di parere relative ai seguenti argomenti:

■■ documenti divulgativi concernenti “Energy 
drinks e bevande alcoliche” e “Allergie ali-
mentari e sicurezza dei consumatori”, elabo-
rati dalla Direzione Generale per l’Igiene e 
la Sicurezza degli Alimenti e la Nutrizione;

■■ riscontro di residui di torio in alimenti di 
origine animale (miele e prodotti a base di 
latte);

■■ proposta dell’EFSA di modernizzazione e 
semplificazione dell’ispezione delle carni 
suine; 

■■ consumo umano di carni di ovini e capri-
ni provenienti da focolai di encefalopatie 
spongiformi trasmissibili (EST).

Infine, per completare l’assetto delle funzio-
ni in materia di valutazione del rischio della 
catena alimentare, nel 2011 è stata avviata 
la procedura per la costituzione della Con-
sulta delle Associazioni dei consumatori e 
dei produttori in materia di sicurezza ali-
mentare, prevista dall’art. 8, comma 4, del 
citato DPR 11 marzo 2011, n. 108.
A detta Consulta è assegnato il compito di 
favorire lo scambio di informazioni tra le 
associazioni dei consumatori e dei produt-
tori, al fine di facilitare le capacità di scelta 
del cittadino per un consumo consapevole e 
una dieta corretta, e di contribuire alle ini-
ziative di comunicazione disposte dagli or-
gani competenti.
Il menzionato organismo – presieduto dal 
Capo del Dipartimento per la sanità pubblica 
veterinaria, della sicurezza alimentare e degli 
organi collegiali per la tutela della salute – è 
composto da rappresentanti dei Dicasteri del-
la Salute, dello Sviluppo economico, delle Po-
litiche agricole, alimentari e forestali e 
dell’Ambiente e tutela del territorio e del 
mare, nonché delle Regioni e Province Auto-
nome, da un rappresentante per ciascuna del-
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le Associazioni dei consumatori e utenti pre-
senti nell’elenco istituito presso il Ministero 
dello sviluppo economico e da un numero 

equivalente di rappresentanti delle Associa-
zioni dei produttori designati dal Consiglio 
Nazionale dell’Economia e del Lavoro.

14.2. Istituti Zooprofilattici Sperimentali

Gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IZS) 
trovano una collocazione istituzionale preci-
sa con la legge 23 giugno 1970, n. 503, che li 
definisce “Enti Sanitari dotati di personalità 
giuridica di diritto pubblico”. Successivamen-
te la norma viene aggiornata con la legge 23 
dicembre 1975, n. 745, con il trasferimento 
alle Regioni delle funzioni amministrative 
precedentemente assegnate allo Stato.
Nel 1993, l’emanazione del D.Lgs. 270 del 
30 giugno ha contribuito a rafforzare e ri-
confermare la natura e le funzioni degli IZS, 
andando a identificare meglio i settori d’in-
tervento quali l’azione di farmacovigilanza 
veterinaria, la sorveglianza epidemiologica, 
attraverso l’attivazione di centri epidemio-
logici veterinari, l’aggiornamento e la for-
mazione dei medici veterinari e degli altri 
operatori, lo studio di modelli alternativi 
all’impiego degli animali nella sperimenta-
zione animale e l’attività di ricerca scienti-
fica corrente e finalizzata finanziata dal Fon-
do Sanitario Nazionale. 
Inoltre, gli IZS, insieme ad altri Enti, come 
stabilito dal D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 
502, “Riordino della disciplina in materia 
sanitaria”, offrono le loro prestazioni e la 
loro collaborazione tecnico-scientifica al 
Ministero della salute per le attività di indi-
rizzo e coordinamento, di loro competenza, 
necessarie per assicurare l’uniforme attua-
zione delle normative comunitarie e degli 
organismi internazionali. 
Gli IZS rappresentano uno strumento ope-
rativo indispensabile per assicurare al Paese 
e, nel contesto attuale, agli Stati membri 
dell’UE e ai Paesi terzi che importano pro-
dotti italiani i servizi tecnico-scientifici ne-
cessari per garantire un corretto equilibrio 
tra le esigenze dello sviluppo del sistema pro-
duttivo agroalimentare e la tutela dei con-
sumatori di prodotti di origine animale. 

Al fine di poter adempiere al loro mandato 
istituzionale, oltre che di “missione”, di as-
sistenza all’allevamento zootecnico e di ga-
ranzia della sicurezza alimentare, gli IZS 
sono distribuiti uniformemente sul territorio 
nazionale con le 10 sedi principali (Figura 
14.1) e le 85 Sezioni Diagnostiche Provin-
ciali con competenza sul territorio di una o 
più Regioni. Tale capillare distribuzione co-
stituisce un insieme di laboratori pubblici al 
servizio dello Stato e delle Regioni che assi-
curano, insieme alle altre strutture del Ser-
vizio sanitario nazionale (SSN), la salva-
guardia della salute pubblica tramite il 
controllo degli alimenti di origine animale, 
l’igiene e lo stato sanitario degli allevamen-
ti zootecnici e il benessere degli animali. 
Presso gli IZS sono attivi 41 Centri di Refe-
renza Nazionali che vengono definiti quali 
“Strumenti operativi di elevata competenza, 
localizzati presso un IZS che svolge attività 
specialistiche nei settori della sicurezza ali-
mentare, della sanità animale, dell’igiene 
zootecnica”. Inoltre, a fronte delle esperien-
ze e del valore scientifico maturati negli anni 
dagli IZS, Organizzazioni internazionali 
quali l’OIE (Office Internationale des Epi-
zooties), l’OMS (Organizzazione Mondiale 
della Sanità) e la FAO (Food and Agricoltu-
re Organization) hanno riconosciuto presso 
alcuni Istituti Centri di Collaborazione e La-
boratori di riferimento di tali Organizzazio-
ni internazionali. 
Altro fondamentale aspetto delle attività de-
gli IZS è quello relativo all’attività di ricerca 
collegata direttamente alla funzione che tali 
Istituti svolgono all’interno del SSN quali 
strutture deputate all’erogazione di servizi 
tecnologicamente avanzati.
La sperimentazione e la ricerca sono at-
tività istituzionali di grande importanza, 
in quanto produzione di conoscenza indi-
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spensabile per il progresso del Paese. Tut-
te le attività degli Istituti sono finalizza-
te a un’innovazione continua che assume 
a suo fondamento il metodo sperimentale. 
In tal senso un adeguato livello di finanzia-

mento risulta fortemente strategico per le atti-
vità produttive e la tutela del consumatore, al 
fine di certificare la qualità igienico-sanitaria 
degli alimenti e per intervenire concretamen-
te nelle azioni di prevenzione.

14.3. Prodotti fitosanitari e sicurezza alimentare 

I prodotti fitosanitari, denominati anche pe-
sticidi, antiparassitari o fitofarmaci, hanno 
lo scopo di proteggere le colture prima e dopo 
il raccolto contro le malattie e i parassiti re-
sponsabili di ridurre seriamente la resa dei 

raccolti agricoli e ortofrutticoli. Nel 2011 il 
quadro normativo nazionale ed europeo che 
regolamenta il settore dei prodotti fitosani-
tari ha subito significative modifiche con l’en-
trata in vigore e l’applicazione, a far data dal 
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Figura 14.1. �Sedi Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IZS).
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14 giugno 2011, del Regolamento CE 
1107/2009 del Parlamento Europeo e del 
Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fito-
sanitari e successivi regolamenti collegati. 
Sono state definite nuove procedure armo-
nizzate per il rilascio e il riconoscimento re-
ciproco delle autorizzazioni dei prodotti fi-
tosanitari. Nel 2011 la Direzione Generale 
per l’Igiene e la Sicurezza degli Alimenti e la 
Nutrizione ha programmato e realizzato va-
rie iniziative volte a definire un nuovo quadro 
organizzativo e procedurale per adeguare i 
servizi resi dall’Amministrazione, anche at-
traverso il coinvolgimento degli operatori del 
settore, alle nuove disposizioni comunitarie 
relative ai processi autorizzativi che non 
avranno più un profilo solo nazionale, ma 
comunitario. Il DPR 28 febbraio 2012 n. 55 
“Regolamento recante modifiche al DPR 23 
aprile 2001, n. 290, per la semplificazione 
dei procedimenti di autorizzazione alla pro-
duzione, all’immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi co-
adiuvanti” predisposto nel 2011, è stato pub-
blicato in GU l’11 maggio 2012. Inoltre, è 
stato proposto e autorizzato l’inserimento nel 
disegno di legge comunitaria per il 2011 di 
un articolo di delega per l’emanazione di uno 
o più D.Lgs. al fine di coordinare le norme 
vigenti in materia di produzione e commer-
cializzazione dei prodotti fitosanitari. Si è av-
viata la revisione delle tariffe per la copertu-
ra dei costi dei servizi resi. 
In tale settore, il controllo ufficiale sui re-
sidui di prodotti fitosanitari negli alimen-
ti rappresenta una delle priorità sanitarie 
nell’ambito della sicurezza alimentare ed è 
finalizzato alla verifica della conformità de-
gli alimenti alle disposizioni legislative diret-
te a prevenire i rischi per la salute pubblica, 
a proteggere gli interessi dei consumatori e 
ad assicurare la lealtà delle transazioni com-
merciali. La suddetta attività di controllo è 
disciplinata dal Regolamento CE 396/2005 
e successivi Regolamenti collegati, dal Re-
golamento CE 882/2004 e dal DM 23 di-
cembre 1992 e successivi aggiornamenti. Il 
Regolamento CE 396/2005 armonizza a li-
vello comunitario i livelli massimi di residui, 
mentre il Regolamento CE 882/2004 fissa 

regole generali per l’esecuzione dei controlli 
ufficiali. Il DM 23 dicembre 1992 definisce i 
piani annuali di controllo sui residui dei pro-
dotti fitosanitari, prevedendo un program-
ma dettagliato di attuazione dei controlli 
in ambito regionale e delle Province Auto-
nome di Trento e Bolzano con l’indicazione 
del numero minimo e del tipo di campioni 
da analizzare, in funzione della produzione 
e dei consumi.

Risultati nazionali anno 2010 e raffron-
to con l’UE. Il 2010 rappresenta il diciot-
tesimo anno di attuazione del programma 
annuale di controllo ufficiale sui residui di 
prodotti fitosanitari negli alimenti. Il rap-
porto nazionale, elaborato a livello centra-
le, contiene i risultati delle analisi sui resi-
dui di prodotti fitosanitari, svolte nel corso 
del 2010. Tali esiti analitici sono stati inviati 
dai laboratori regionali/provinciali del con-
trollo ufficiale utilizzando esclusivamente il 
sito internet del Nuovo Sistema Informativo 
Sanitario (NSIS) del Ministero della salute: 
“Nuovo sistema alimenti – pesticidi”. Glo-
balmente, risulta che sono stati analizzati 
8.449 campioni di frutta, ortaggi, cereali, 
olio, vino, baby food e altri prodotti. I cam-
pioni regolamentari hanno rappresentato il 
99,6%; soltanto 32 campioni sono risultati 
irregolari, con una percentuale estremamen-
te contenuta, pari allo 0,4%. Il numero di 
campioni analizzati di ortofrutta è stato pari 
a 5.376. Il numero di tali campioni regola-
ri è risultato pari a 5.355 (99,6%), mentre 
il numero di irregolari è risultato pari a 21 
(8 di frutta e 13 di ortaggi), pari allo 0,4%. 
Relativamente ai risultati su cereali, oli e 
vino, su 1.313 campioni analizzati soltan-
to 2 campioni sono risultati irregolari, pari 
allo 0,2%. Sono stati analizzati anche 106 
campioni di baby food, che sono risultati 
tutti regolari. Sono stati inoltre analizzati 
1.654 campioni di altri prodotti di cui 9, pari 
allo 0,5%, sono risultati irregolari (Tabella 
14.1). Il rapporto europeo sul monitorag-
gio di residui di prodotti fitosanitari di ori-
gine vegetale pubblicato dall’EFSA mostra 
che sono stati globalmente analizzati circa 
67.000 campioni, di cui il 97,4% è risultato 
regolare, mentre soltanto il 2,6% è risultato 
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irregolare. Dal raffronto delle percentuali di 
irregolarità riscontrate sul territorio nazio-
nale rispetto a quelle del territorio europeo 
riguardanti gli anni 1996-2009 sui prodotti 
ortofrutticoli e cereali, si evince che le per-
centuali di campioni irregolari risultanti nel 
programma di monitoraggio europeo oscil-
lano dal 3,0% del 1996 al 2,6% del 2009, 
mostrando un livello medio di irregolarità 
decisamente superiore a quello medio regi-
strato sul territorio nazionale (Figura 14.2). 
Come per gli scorsi anni, i risultati dei con-
trolli ufficiali italiani continuano a essere 

pienamente in linea con quelli rilevati negli 
altri Paesi europei. Complessivamente, il bi-
lancio relativo ai risultati e ai dati del rap-
porto annuale 2010 e alla partecipazione dei 
Laboratori e delle Strutture territoriali del 
SSN continua a essere soddisfacente e offre 
un quadro complessivo ampio e risponden-
te agli obiettivi sanitari preposti in materia 
di controllo ufficiale dei prodotti alimentari 
sia in Italia sia in ambito comunitario. Esso 
conferma altresì un elevato livello di sicu-
rezza alimentare e un elevato livello di pro-
tezione dei consumatori.
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Figura 14.2. �Raffronto con l’Unione Europea (UE) della percentuale di irregolarità (Anni 1993-2010).

Fonte: Ministero della salute – Controllo ufficiale sui residui di prodotti fitosanitari negli alimenti di origine vegetale – 
Anno 2010.
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Tabella 14.1. �Prospetto riassuntivo dei risultati dei controlli ufficiali di residui di prodotti fitosanitari in 
alimenti vegetali per categoria di matrice analizzata – Anno 2010

Prodotti 
alimentari

Totale 
campioni

Campioni regolari Campioni 
con residui 
superiori 

al limite di 
legge (LMR)

Campioni 
con residui 
superiori 

al limite di 
legge(%)

Campioni 
con residui 

assenti 

Campioni 
con residui 
assenti (%)

Campioni con 
residui inferiori 

al limite di legge 
(LMR)

Campioni con 
residui inferiori 

al limite di legge 
(%)

Frutta 2.775 1.377 49,6 1.390 50,1 8 0,3

Ortaggi 2.601 2.072 79,7 516 19,8 13 0,5

Cereali 583 420 72,1 161 27,6 2 0,3

Olio 232 149 64,2 83 35,8 0 0,0

Vino 498 257 51,6 241 48,4 0 0,0

Baby food 106 105 99,1 1 0,9 0 0,0

Altri prodotti* 1.654 1.300 78,6 345 20,9 9 0,5

Totale 8.449 5.680 67,2 2.737 32,4 32 0,4
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14.4. Contaminanti ambientali e sicurezza alimentare 

Piano nazionale di monitoraggio dei con-
taminanti ambientali in alimenti di origi-
ne animale prodotti nei Siti di interesse na-
zionale (Piano SIN). In considerazione della 
forte influenza che l’ambiente dei luoghi di 
produzione degli alimenti ha, oltre che sulla 
qualità, anche sulla sicurezza degli alimenti 
stessi, il Ministero, nel 2011, ha emanato il 
Piano SIN. Tale piano ha come obiettivo la 
realizzazione di un’attività di monitoraggio, 
su scala nazionale, degli alimenti di origine 
animale prodotti nelle aree a maggiore impat-
to ambientale, già individuate come SIN. Con 
i risultati ottenuti è possibile effettuare una 
corretta definizione dei livelli di rischio per i 
principali contaminanti in alimenti di origine 
animale, rafforzando, in tal modo, le misure 
a tutela dei consumatori. Un siffatto appro-
fondimento rappresenta anche per le Autorità 
competenti in materia ambientale un valido 
supporto nelle decisioni relative ai siti da bo-
nificare e può scongiurare l’adozione di in-
terventi, quali per esempio l’interdizione delle 
aree agricole, non dettati da un reale rischio 
per la salute pubblica, ma che comportano un 
indubbio riflesso economico sulle produzioni 
agroalimentari. Il piano ha una durata com-
plessiva di tre anni, con riprogrammazione 
annuale delle attività sulla base dei risultati 
ottenuti. Nel primo anno di attività, dei 57 
SIN, censiti e delimitati con specifici decreti 
dal Ministero dell’ambiente e della tutela del 
mare e del territorio, ne sono stati valutati 19. 
La Regione Valle d’Aosta e la Provincia Au-
tonoma di Bolzano sono state esentate dalla 
valutazione per assenza di SIN di interesse 
per la sicurezza alimentare. Ogni SIN, indi-
viduato dalla Regione/Provincia Autonoma, è 
stato sottoposto ad approfondita valutazione 
congiuntamente al Gruppo Tecnico di Coor-

dinamento (GTC), istituito in seno al piano, 
al fine di predisporre un piano operativo con 
il dettaglio delle attività di campionamento e 
delle ricerche analitiche da effettuare mirate 
al contesto di ciascun sito. Una corretta va-
lutazione è stata possibile anche grazie alla 
condivisione fra tutti gli organismi coinvolti 
degli esiti di pregresse attività di monitorag-
gio, a carattere sia ambientale sia sanitario, 
effettuate in tali aree. Inoltre, a supporto del 
piano di monitoraggio, è stato sviluppato un 
Sistema Informativo Geografico (GIS) in gra-
do di rappresentare adeguatamente i territo-
ri ricadenti nei SIN, ponendoli in relazione 
con tutte quelle variabili ambientali e sanita-
rie utili a una corretta caratterizzazione del 
rischio. Il monitoraggio prevede l’utilizzo di 
bioindicatori per la valutazione della conta-
minazione ambientale, quali il latte ovica-
prino (nel caso di SIN aventi aree terrestri) 
e le vongole da banchi naturali (nel caso di 
SIN aventi aree marine, lagunari e lacustri). 
In assenza di tali matrici, è possibile cam-
pionare uova in guscio, provenienti da galli-
ne allevate a terra e all’aperto, o mitili della 
specie Mytilus galloprovincialis. Per stima-
re con una precisione pari a circa 1/3 della 
deviazione standard, la concentrazione delle 
sostanze da ricercare in relazione alle diverse 
matrici prelevate, il numero di campioni, di 
tipo conoscitivo, per ciascuna matrice è pari 
a 30. Qualora la realtà zootecnica all’interno 
del perimetro del SIN non permetta il rag-
giungimento di tale numerosità campionaria, 
il monitoraggio si estende nelle aree limitro-
fe, prevedendo un buffer di 10 km. I campio-
ni, prelevati dalle Autorità competenti locali 
sono trasferiti ai laboratori della rete nazio-
nale degli IZS e all’Istituto superiore di sa-
nità (ISS) per l’effettuazione delle analisi per 
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la ricerca dei principali contaminanti qua-
li: diossine (PCDD-PCDF), policlorobifenili 
diossina-simili (DL-PCB) e policlorobifenili 
non diossina-simili (NDL-PCB); nonilfeno-
lo; pentaclorofenolo; idrocarburi policiclici 
aromatici (IPA) e metalli pesanti (As, Be, Cd, 
Cr, Hg, Ni, Pb, Tl). Tutte le informazioni re-
lative sia al prelievo sia agli esiti delle analisi 
sono inserite in un sistema informativo mes-
so a disposizione dal Ministero della salute. 

Contaminazione da policlorobifenili dios-
sina-simili (DL-PCB) in prodotti ittici del 
lago di Garda. A seguito di un’attività di 
monitoraggio condotta dal Consorzio In-
teruniversitario Nazionale “La Chimica per 
l’Ambiente” e dalla ASL n. 22 di Valeggio sul 
Mincio, nel novembre 2010, su alcune specie 
ittiche oggetto di pesca nel lago di Garda, 3 
campioni di anguille sui 4 eseguiti sono ri-
sultati contaminati da DL-PCB a livelli su-
periori al limite previsto dal regolamento CE 
1881/2006, che definisce i tenori massimi di 
alcuni contaminanti nei prodotti alimentari. 
Tali risultati, anche se da considerarsi preli-
minari in funzione della ridotta numerosi-
tà campionaria e della conseguente limitata 
rappresentatività della realtà del lago, hanno 
portato all’implementazione di un piano di 
monitoraggio, coordinato dal Ministero, per 
poter verificare il livello di contaminazione 
delle anguille e di altri pesci, in modo da for-
nire indicazioni scientifiche sulle quali pote-
vano essere basati eventuali provvedimenti 
che riguardavano il bacino del lago. Il piano 
di monitoraggio ha interessato non solo le 
anguille, in ragione dell’elevato contenuto di 
grasso (composti dalle spiccate proprietà li-
pofile), ma anche le altre specie di maggiore 
interesse commerciale come l’agone e il co-
regone (che rappresentano il 90% del pesca-
to del lago), il luccio e il persico (per le loro 
caratteristiche di predatori) e la tinca come 
specie stanziale. Per verificare la distribuzione 
della contaminazione, in 10 stazioni di pre-
lievo distribuite in diverse zone del lago sono 
stati prelevati 112 campioni (Tabella 14.2). 
Le analisi hanno permesso di rilevare una dif-
fusa contaminazione delle anguille per PCB 
diossina-simili. In questa specie, infatti, una 
percentuale rilevante (38,5%) di soggetti esa-

minati ha superato il limite massimo previ-
sto dalla normativa comunitaria. La distri-
buzione geografica della contaminazione ha 
interessato tutto il bacino del lago di Garda, 
con campioni sopra il limite nei versanti oc-
cidentale e orientale del lago e con campio-
ni non conformi anche nell’estremo nord del 
lago, facendo ipotizzare una pluralità di fonti 
di contaminazione molto probabilmente ri-
conducibile a specifiche miscele tecniche di 
PCB, utilizzate in passato come fluidi dielet-
trici, lubrificanti e in altre numerose appli-
cazioni industriali. Al contrario, la situazio-
ne è risultata favorevole per le altre specie di 
maggiore interesse commerciale per il lago di 
Garda (agone e coregone). I livelli riscontrati 
in tali specie, infatti, sono stati tutti inferio-
ri al limite soglia per l’immissione al consu-
mo alimentare umano stabilito dalla norma 
comunitaria. 
Di conseguenza, visto che i livelli di conta-
minazione per PCB diossina-simili riscontrati 
nelle anguille e l’elevata proporzione di an-
guille contaminate non consentivano di ga-
rantire la compatibilità del consumo di questa 
specie ittica, il Ministero, in data 17 maggio 
u.s., ha emanato un’Ordinanza che vietava 
l’immissione sul mercato e la commercializ-
zazione delle anguille del lago di Garda de-
stinate all’alimentazione umana impegnan-
do, al contempo, le Regioni interessate e la 
Provincia Autonoma di Trento a garantire 
un’adeguata informazione sia agli operatori 
sia ai consumatori sui rischi per la salute le-
gati al consumo di anguille pescate nel lago 
di Garda. Le Autorità competenti locali, inol-
tre, hanno provveduto a istituire il divieto di 
pesca, per ragioni di sanità e salute pubblica, 
per le anguille del lago di Garda.
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Tabella 14.2. �Distribuzione dei campioni per specie

Specie prelevata N. campioni

Anguilla 39

Agone 38

Coregone 11

Luccio 10

Persico 9

Tinca 5
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14.5. Tecnologie produttive e biotecnologie

Tecnologie produttive. Le tecnologie produt-
tive degli alimenti nate per ottenere dalle ma-
terie prime delle produzioni agricole vegetali 
e animali i vari prodotti alimentari disponi-
bili si sono affinate e sviluppate sino ai giorni 
nostri con la finalità di migliorare la quali-
tà degli alimenti, la conservabilità, il gusto e 
anche l’aspetto e utilizzano, accanto alle co-
noscenze tradizionali, le più aggiornate inno-
vazioni scientifiche. In tale ambito, il Mini-
stero della salute si occupa di disciplinare gli 
aspetti di sicurezza chimica di additivi, aro-
mi, enzimi e dei materiali e oggetti destinati 
a venire a contatto con gli alimenti.

Additivi, aromi ed enzimi. Il regolamento 
quadro sugli additivi alimentari – Regola-
mento CE 1333/2008 – prescrive che il loro 
uso sia sicuro, tecnologicamente giustificato 
e non tragga in inganno i consumatori. Nel 
2011 sono stati pubblicati tre regolamenti 
che completano la legislazione del settore, 
rendendo più chiare le norme per i consu-
matori, gli operatori del settore alimentare 
e le Autorità di controllo. Il Regolamento 
UE 234/2011 elenca i requisiti per l’autoriz-
zazione di un nuovo uso di un additivo (dati 
tossicologici e informazioni varie). Il Rego-
lamento UE 1129/2011 riguarda gli additivi 
negli alimenti e diverrà applicativo nel giu-
gno 2013 (tale periodo di transizione è ne-
cessario per consentire all’industria alimen-
tare di adattarsi alle nuove regole), mentre il 
Regolamento UE 1130/2011 concerne gli ad-
ditivi negli ingredienti degli alimenti, come 
per esempio altri additivi, enzimi, aromatiz-
zanti e nutrienti e assicurerà che l’esposizio-
ne del consumatore per il tramite di questi 
ingredienti rimanga limitata.
È inoltre in corso presso l’EFSA un processo 
di riesame completo di tutti gli additivi au-
torizzati, secondo priorità definite (tempo tra-
scorso dall’ultima valutazione, nuove infor-
mazioni scientifiche disponibili, frequenza 
d’uso ed esposizione umana). Il dolcificante 
aspartame e i coloranti alimentari saranno i 
primi a essere presi in considerazione. 
Nell’ottica della semplificazione e della frui-

bilità, è stato pubblicato il DM 4 agosto 2011 
n. 158 che, nel recepire la Direttiva 2010/59/
UE, abroga precedenti decreti nazionali e de-
finisce nell’allegato un unico elenco dei sol-
venti di estrazione utilizzabili negli alimenti.
Le attività di controllo sanitario sugli alimen-
ti, lungo tutta la filiera, includono le verifiche 
sulla purezza degli additivi e degli aromi uti-
lizzati, il rispetto delle indicazioni di impiego 
alla produzione e le verifiche dei contenuti e 
dell’etichettatura sui prodotti alimentari in 
commercio.

Materiali destinati al contatto con gli ali-
menti. I materiali a contatto sono disciplinati 
da provvedimenti sia nazionali sia comuni-
tari, allo scopo di garantire la sicurezza de-
gli alimenti.
Con il Regolamento UE 10/2011 sono state 
ridisegnate le norme specifiche per i mate-
riali plastici. La plastica è stata il primo set-
tore oggetto di revisione della normativa co-
munitaria in vigore dagli anni Ottanta, 
poiché rappresenta di gran lunga il prodot-
to maggiormente impiegato sul mercato. In 
questo ambito è stato inoltre limitato l’uti-
lizzo del bisfenolo A nei biberon attraverso 
l’emanazione del decreto 16 febbraio 2011 
di recepimento della Direttiva 2011/8/UE.
Non essendo invece ancora armonizzato a 
livello comunitario il settore degli acciai, si 
è intervenuti a livello nazionale con il decre-
to 21 dicembre 2010, n. 258, in applicazione 
dal 2011, che riunisce in un unico provvedi-
mento i numerosi aggiornamenti occorsi a 
partire dal 1973. Il decreto fissa i requisiti 
di composizione degli acciai e i limiti di mi-
grazione specifica per alcuni elementi chimi-
ci di interesse sanitario, quali il nichel, il cro-
mo e il manganese. Le attività del controllo 
ufficiale prevedono verifiche della conformi-
tà dei materiali dalla produzione all’impor-
tazione, all’utilizzo sino alle verifiche degli 
oggetti e imballaggi in commercio. 

Biotecnologie. La questione delle biotecnolo-
gie e l’impiego degli organismi geneticamente 
modificati (OGM) sono sempre stati accom-
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pagnati da grande interesse sia degli opera-
tori del settore sia dei consumatori, determi-
nando anche interrogativi e preoccupazioni. 
Per il Ministero della salute sono fondamen-
tali l’approfondimento e il rafforzamento del-
la valutazione del rischio di tali prodotti, al 
fine di rispondere anche alle esigenze dell’o-
pinione pubblica e in particolare dei consu-
matori italiani, preoccupati dell’impatto sul-
la salute e sull’ambiente, nonché della perdita 
del patrimonio agroalimentare nazionale. Un 
OGM o un suo prodotto derivato può essere 
immesso sul mercato europeo solo dopo che 
è stato autorizzato sulla base di una procedu-
ra complessa che comprende una valutazione 
del rischio, per la salute umana animale e per 
l’ambiente, da parte dell’EFSA. Il Ministero 
svolge attività di indirizzo e coordinamento 
dei controlli ufficiali programmati dalle Re-
gioni e Province Autonome ed effettuati dal-

le strutture sanitarie locali, predisponendo 
piani specifici di controllo. 

Piano nazionale di controllo ufficiale sulla 
presenza di organismi geneticamente mo-
dificati negli alimenti: risultati biennio 
2010-2011. In tutte le Regioni e Province 
Autonome è stata data applicazione al Piano 
nazionale attraverso l’effettuazione dei con-
trolli ufficiali da parte delle Autorità sanita-
rie coinvolte, ciascuna per le rispettive com-
petenze (Figura 14.3). All’importazione gli 
USMAF (Uffici di Sanità Marittima, Aerea 
e di Frontiera) svolgono accertamenti sugli 
alimenti di origine vegetale, sia di tipo docu-
mentale su tutte le partite, sia d’identità che 
analitica a campione. L’attività di controllo 
effettuata da questi Uffici nel corso del bien-
nio 2010-2011 è riportata nella Figura 14.4. 
I laboratori del controllo ufficiale che han-
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Figura 14.3. �Attività delle Regioni e delle Province Autonome.
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no svolto attività di ricerca di OGM nei pro-
dotti alimentari sono elencati nella Figura 
14.5. La maggior parte dei laboratori ha par-
tecipato ad attività di formazione e a circuiti 

interlaboratorio nazionali e internazionali, 
contribuendo in misura variabile al numero 
totale di campioni analizzati.
Nel corso dell’attività di controllo sul terri-
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Figura 14.5. �Attività dei laboratori del controllo ufficiale.

Totale 2011

Totale 2010

200 250100 1500 50

IZS delle Venezie
IZS dell’Umbria e delle Marche

IZS delle Regioni Lazio e Toscana
IZS dell’Abruzzo e del Molise

IZS della Sardegna
IZS della Puglia e della Basilicata

IZS della Lombardia e dell’Emilia Romagna
IZS del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta

IZS del Mezzogiorno
IZS Sicilia

ASL Brescia
ASL Cremona

ASL Sicilia Palermo
ASL della Provincia di Milano 1

ASL della Provincia di Lecco
ARPA Veneto

 ARPA Valle d’Aosta
ARPA Puglia

ARPA Pordenone
ARPA Piemonte

ARPA Emilia Romagna
ARPA Calabria

APPA PA di Bolzano

N. campioni

Figura 14.4. �Attività di campionamento all’importazione.
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torio sono stati campionati prodotti trasfor-
mati e materie prime di mais, di soia e di 
riso. Relativamente alle matrici analizzate, 
un confronto tra i 2 anni è riportato nella 
Figura 14.6. Nessun campione prelevato sul 
territorio ha dato risultati non conformi nei 
2 anni. Nella Figura 14.7 sono riportati i 
risultati dei campionamenti degli USMAF. 
I controlli hanno riguardato 54 campioni 
nel 2010 e 41 campioni nel 2011, tutti ap-
partenenti al circuito convenzionale. Nelle 
Tabelle 14.3 e 14.4 sono riportati e confron-
tati i dati 2010 e 2011 relativi al riso. Nel 
2010 si evidenzia il riscontro di 3 irregola-

rità relative al riso OGM non autorizzato 
Bt63, per le quali è stato attivato il sistema 
di allerta comunitario RASFF (Rapid Alert 
System for Food and Feed).

Conclusioni. Nel biennio 2010-2011 si con-
ferma che l’attività di controllo ufficiale per 
la ricerca di OGM negli alimenti ha coin-
volto tutte le Regioni e Province Autonome 
in maniera completa e omogenea. Il numero 
estremamente contenuto delle non confor-
mità rilevate nei 2 anni mette in luce la cre-
scente consapevolezza degli operatori del 
settore alimentare, che pongono particolare 
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Figura 14.6. �Numero di campioni per matrice sul territorio.
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attenzione lungo tutta la filiera: dall’approv-
vigionamento delle materie prime alla com-
mercializzazione del prodotto finito.
Per quanto riguarda l’importazione, questa 
rimane un punto fondamentale nella catena 

dei controlli ufficiali. Anche se in Italia non 
si coltivano OGM, ciò avviene in alcuni Pae-
si terzi esportatori di prodotti vegetali. L’at-
tività di controllo svolta dai laboratori pub-
blici, considerata la complessità del controllo 
analitico, è risultata particolarmente intensa 
pur permanendo la necessità di estendere l’at-
tività analitica accreditata a un numero mag-
giore di elementi di screening e di eventi GM.
Si può concludere che, nel corso del biennio 
2010-2011, sul mercato italiano sostanzial-
mente la presenza di OGM, autorizzati e 
non, negli alimenti è decisamente limitata e 
a livello di tracce e che i prodotti alimenta-
ri rispettano i requisiti d’etichettatura pre-
visti dalla normativa vigente, assicurando 
in tal modo l’informazione al consumatore. 
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Tabella 14.3. �Attività del controllo ufficiale su 
campioni di riso – Sul territorio

Tabella 14.4. �Attività del controllo ufficiale su 
campioni di riso – All’importazione

Regione
Totale campioni 

2010
Totale campioni 

2011

Abruzzo 3 2

Calabria 0 2

Campania 4 5

Emilia Romagna 8 11

Friuli Venezia Giulia 4 3

Lazio 0 11

Liguria 2 4

Lombardia 25 25

Marche 1 0

Molise 5 5

PA di Bolzano 0 1

Piemonte 12 5

Puglia 1 6

Sardegna 3 7

Sicilia 0 0

Toscana 0 4

Umbria 0 1

Veneto 16 19

Totale 84 111

Ente prelievo
Totale campioni 

2010
Totale campioni 

2011

USMAF Civitavecchia 2 0

USMAF Genova 9 6

USMAF Livorno 2 0

USMAF Napoli 2 5

USMAF Palermo 1 0

Totale 16 11

Figura 14.7. �Numero di campioni per matrice all’importazione.
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14.6. Stato sanitario degli animali da reddito

Nel territorio nazionale vengono svolti pro-
grammi di sorveglianza ed eradicazione, co-
finanziati dall’UE, di talune malattie animali, 
che oltre ad avere impatto di natura commer-
ciale e zootecnica rappresentano un rischio 
per la salute umana. I piani adottati hanno 
avuto un buon successo in Italia, soprattutto 
in alcune aree che, nel corso degli anni, han-
no raggiunto lo stato di indennità. In altre 
aree, tuttavia, persistono criticità nell’appli-
cazione delle norme nazionali, con partico-
lare riferimento alla gestione sanitaria degli 
allevamenti, tali da inficiare non solo lo sta-
to sanitario locale, ma causare anche riper-
cussioni negative in ambito commerciale. Le 
epidemie in Europa dell’ultimo decennio han-
no comportato ragguardevoli costi, di natu-
ra economica e sociale, correlati all’attuazio-
ne della sola politica di eradicazione basata 
sull’abbattimento e distruzione degli animali 
infetti o sospetti di infezione. Il sistema ve-
terinario pubblico italiano si è mostrato so-
lido e adeguato in ordine all’efficace analisi 
del rischio, all’equilibrio dei costi e delle re-
sponsabilità, alla compatibilità con i requisiti 
dell’UE e all’approccio flessibile sull’applica-
zione delle norme.

Blue tongue. Per quanto concerne la situa-
zione epidemiologica nei confronti dei sie-
rotipi del virus della Blue tongue circolanti 
in Italia dal 2001 a oggi (sierotipi 1, 2, 4, 8, 
9, 16), nell’ultimo biennio è stato registrato 
un numero limitato di casi (sieroconversio-
ni) negli animali sentinella. Il monitoraggio 
costante della circolazione virale è attuato 
attraverso un Sistema di sorveglianza, che 
prevede il controllo periodico delle aziende 
sentinella e delle trappole per gli insetti vet-
tori, in modo da verificare la presenza dei 
diversi sierotipi, nonché l’introduzione di sie-
rotipi nuovi sul territorio. Dal 2011, la vac-
cinazione nei confronti della malattia in Ita-
lia è facoltativa, su richiesta degli allevatori, 
sia ai fini della movimentazione degli ani-
mali sensibili, sia in aree “a rischio” per la 
presenza di focolai in Paesi limitrofi (es. la 
Francia). Nel corso del 2011 sono stati vac-

cinati nei confronti dei sierotipi BTV1 e 
BTV8 21.944 capi bovini e 21.545 ovicapri-
ni; nei confronti dei sierotipi BTV2 e BTV4 
sono stati vaccinati 18.093 capi bovini e 
32.075 ovicaprini. Il numero limitato di vac-
cinazioni effettuate è ascrivibile con ogni 
probabilità alla carenza di disponibilità di 
presidi vaccinali occorrenti al territorio na-
zionale e alla possibilità di movimentare capi 
delle specie sensibili non vaccinati nell’am-
bito di specifici accordi inter-regionali, te-
nuto conto dell’andamento favorevole della 
situazione epidemiologica nazionale.

Peste suina africana. La situazione epide-
miologica della peste suina africana in Sar-
degna nel secondo semestre del 2011, in 
contrasto con l’andamento favorevole del 
precedente biennio, ha avuto un’inversione 
di tendenza con la notifica di ben 35 foco-
lai che hanno interessato l’intero territorio 
regionale, fatta eccezione della Provincia di 
Carbonia-Iglesias. Uno dei principali fatto-
ri critici responsabili della permanenza del-
la malattia nel territorio è stato individuato 
nell’utilizzo a uso agricolo-zootecnico di va-
sti territori comunali non coltivati, dei qua-
li non è ben nota l’organizzazione, in parti-
colare relativamente alla regolamentazione 
sulla concessione di detti terreni. L’insucces-
so della lotta alla peste suina africana non 
deve ascriversi alla carenza di provvedimenti 
normativi nazionali, bensì alla loro disomo-
genea e non precisa applicazione sul territo-
rio, concorrendo in tal modo a vanificare le 
strategie di lotta alla malattia. Per il 2012 
si prevede di rafforzare l’azione di controllo 
delle Autorità locali, con il coinvolgimento 
di tutti gli Enti che possono concorrere all’o-
biettivo comune dell’eradicazione.

Malattia vescicolare del suino. In forza dei 
piani approvati e cofinanziati dalla Commis-
sione Europea, restano solo due Regioni 
(Campania e Calabria) non ancora accredi-
tate per tale malattia. L’efficacia delle misure 
adottate dal 2008 con l’ordinanza 12 aprile 
e i successivi piani nazionali è stata dimostra-
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ta dalla netta diminuzione nel biennio 2009-
2010 della prevalenza di infezione e del nu-
mero di focolai riscontrati sul territorio 
nazionale. Nel corso del 2011 si sono verifi-
cati 5 focolai primari di malattia in aziende 
suinicole, di cui 4 in Regione Campania e 1 
in Regione Molise. Nel 2011, ai fini del rag-
giungimento dello stato di accreditamento 
nelle Regioni Campania e Calabria, il Mini-
stero, di concerto con il Centro di Referenza 
Nazionale per le Malattie vescicolari, ha av-
viato un piano straordinario di intervento e 
assistenza tecnica di supporto ai Servizi ve-
terinari regionali e locali attraverso una task 
force dedicata. 

Influenza aviaria. Nel 2011, il programma 
nazionale cofinanziato annualmente dalla 
Commissione Europea ha permesso di effet-
tuare l’attività di sorveglianza per individuare 
la presenza del virus influenzale sia negli avi-
coli domestici, sia nei volatili selvatici. Sono 
stati sottoposti a campionamento 8.751 alle-
vamenti tra industriali e rurali, mentre il mo-
nitoraggio dei selvatici ha raccolto un totale 
di 1.805 campioni. Tali attività hanno per-
messo di individuare 23 focolai di influenza 
aviaria a bassa patogenicità (low pathogenic 
avian influenza, LPAI), dei quali 13 soste-
nuti dal sottotipo H7 e 10 dal sottotipo H5, 
che hanno interessato per la maggior parte 
gli allevamenti di tipo rurale o hobbistico-
ornamentale (oltre il 70%) rispetto a quelli 
di tipo industriale. Quest’ultima tipologia di 
allevamento, per le particolari caratteristiche 
del territorio italiano, costituisce il maggiore 
rischio per l’eventuale diffusione virale, vista 
anche l’alta densità degli allevamenti indu-
striali, in particolare nel Nord Italia. In con-
seguenza dei focolai accertati nel corso del 
2011, sopra elencati, il numero totale di ani-
mali abbattuti e distrutti è stato pari a 30.697 
capi. Le spese relative agli abbattimenti e alla 
distruzione dei soggetti interessati dai focolai 
sono parzialmente rimborsate secondo quan-
to previsto dal Regolamento CE n. 349/2005, 
che stabilisce norme sul finanziamento comu-
nitario degli interventi urgenti e della lotta 
contro certe malattie animali, i cui Piani di 
sorveglianza, approvati dalla Commissione 
Europea, sono soggetti a cofinanziamento.

Scrapie. La scrapie è una malattia neurode-
generativa causata da agenti definiti “prioni” 
che colpisce la specie ovicaprina. Il piano na-
zionale di controllo delle encefalopatie spon-
giformi trasmissibili negli ovicaprini relativo 
al 2011 ha previsto una sorveglianza attiva 
sui capi macellati e sui capi appartenenti alle 
categorie a rischio, un’attività di sorveglian-
za passiva sui sospetti clinici e un’attività di 
eradicazione nei focolai. Nel 2011 sono stati 
effettuati 36.173 test, di cui 13.534 su ovini 
regolarmente macellati, 10.174 su ovini mor-
ti, 7.747 su caprini regolarmente macellati e 
4.718 su caprini morti. Sono stati registrati 
87 focolai di scrapie su una popolazione ovi-
caprina italiana di 8.557.076 capi (stima su 
base statistica) e in osservanza del Regola-
mento CE n. 999/2001 è stato eseguito l’1% 
di prove di genotipizzazione sugli animali 
presenti nei focolai, per un totale di 32.950 
test. I dati regionali riferiti ai capi abbattuti 
nel 2011, rilevati sul sistema rendicontazioni, 
sono stati 12.462. Resta indispensabile pun-
tare, e quindi investire, sui piani di selezione 
genetica, unico strumento per eradicare la 
malattia e ottenere stabilmente una popola-
zione ovicaprina “resistente”.

Anemia infettiva degli equidi. Per quanto 
riguarda l’anemia infettiva degli equidi, è in 
vigore un piano di sorveglianza nazionale 
che dal 2007 ha determinato una progres-
siva riduzione del numero dei focolai (si è 
passati da 356 focolai del 2007 a 132 del 
2010) e a una consecutiva diluizione delle 
prove nel biennio 2011-2012 per quanto ri-
guarda le Regioni a basso rischio (1 control-
lo con validità biennale). L’attività è rimasta 
invariata nel Centro Italia (un controllo con 
validità annuale in Abruzzo, Lazio, Umbria, 
Molise), dove si è osservata la maggiore dif-
fusione della malattia per la presenza di par-
ticolari tipologie di allevamenti rurali/da la-
voro con un totale di 76 focolai in Italia nel 
2011 (Tabella 14.5).

Altre problematiche nel settore della sani-
tà animale. Nel maggio 2011, dopo circa 
20 anni dall’ultimo caso registrato in Italia, 
sono stati notificati alcuni focolai clinici di 
morbo coitale maligno (malattia parassitaria 
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che colpisce solo gli equidi e che si trasmette 
per via sessuale) nelle Regioni Sicilia e Cam-
pania. Tale recrudescenza ha determinato un 
aumento delle attività di sorveglianza siero-
logica su tutto il territorio nazionale e dal 
gennaio 2012 solo nelle Regioni del Centro-
Sud con particolare riferimento a equidi og-
getto di compravendita in età riproduttiva e 

su animali che manifestano sintomi riferibili 
alla malattia.
Ultima, ma non meno importante, è l’emer-
genza virus Schmallenberg. Nel secondo se-
mestre del 2011 in alcuni Stati membri è stata 
rilevata la presenza di un nuovo virus deno-
minato “virus di Schmallenberg” dal nome 
della località tedesca nella quale è stato se-
gnalato per la prima volta. Il virus sembrereb-
be essere trasmesso attraverso insetti vettori 
e le specie sensibili sono i ruminanti (bovini 
e ovicaprini). Questa nuova emergenza ha 
comportato l’emanazione di una circolare che 
invitava i Servizi veterinari ad attivare una 
sorveglianza passiva. Tale attività ha deter-
minato l’individuazione anche nel nostro Pae-
se del primo caso confermato in un capretto. 
Sono in corso iniziative di controllo e sor-
veglianza raccomandate dalla Commissione 
Europea e dall’OIE, mentre l’EFSA sta svol-
gendo un’analisi dei dati epidemiologici in-
viati dagli Stati membri per una valutazione 
del rischio di un’eventuale diffusione dell’in-
fezione in considerazione della ripresa dell’at-
tività vettoriale (stagione estiva).
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14.7. Zoonosi

Le zoonosi sono un importante gruppo di 
malattie che hanno la caratteristica di essere 
trasmissibili dagli animali all’uomo e vice-
versa. Per alcune di esse (brucellosi dei bovi-
ni e degli ovicaprini, tubercolosi, salmonel-
losi e trichinellosi) sono in vigore, in ambito 
nazionale, piani pluriennali di eradicazione 
nelle specie sensibili. Per altre zoonosi, qua-
li per esempio la rabbia, il cui rischio per la 
salute umana è particolarmente elevato, sono 
invece disposti specifici piani finalizzati alla 

rapida eradicazione della malattia. Per le co-
siddette “zoonosi emergenti”, quali la West 
Nile Disease o le malattie a eziologia prioni-
ca (encefalopatie trasmissibili), sono adottati 
e attuati piani di sorveglianza, monitoraggio 
ed eradicazione, approvati e cofinanziati dal-
la Commissione Europea.

Brucellosi bovina e ovicaprina. In Italia, 
come negli altri Paesi dell’UE, sono in atto 
dei piani pluriennali di eradicazione della 
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Tabella 14.5. �Focolai di anemia infettiva confer-
mati dal CRAIE in Italia nel periodo 1 gennaio 
2011-31 dicembre 2011 (OM 6 agosto 2010 pub-
blicata nella GU n. 219 del 18 settembre 2010)

Focolai notificati nel 2011 Tot_Reg_2011

Abruzzo 22

Basilicata 2

Calabria 2

Campania 8

Emilia Romagna 1

Lazio 11

Lombardia 2

Molise 5

Piemonte 1

Puglia 4

Toscana 6

Umbria 9

Veneto 3

Totale 76

Fonte: Elenco focolai notificati dal Ministero della salute 
nel Sistema ADNS come previsto dalla Direttiva 82/894/
CEE e successive modifiche.
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malattia effettuati negli allevamenti bovini, 
bufalini e ovicaprini con l’obiettivo di rag-
giungere e mantenere la qualifica di alleva-
menti ufficialmente indenni da brucellosi. 
Allo stato attuale le Regioni riconosciute uf-
ficialmente indenni da brucellosi bovina ai 
sensi della normativa comunitaria (Direttiva 
64/432/CEE e successive modifiche) sono 
riportate nella Tabella 14.6. I dati relativi ai 
controlli effettuati nel 2011 mostrano che 
nelle Province ancora non ufficialmente in-
denni sono stati testati il 98,93% delle azien-
de bovine e il 91,36% delle aziende ovica-
prine. Sono risultati positivi alla brucellosi 
il 2,39% delle aziende bovine e il 2,47% 
delle aziende ovicaprine. La prevalenza 
aziendale risulta leggermente diminuita ri-
spetto agli anni precedenti, per quanto ri-
guarda sia la brucellosi bovina sia la brucel-
losi ovicaprina. La Regione con più alta 
prevalenza nel 2011 è la Sicilia, con il 4,79% 
di aziende positive alla brucellosi bovina e 
il 7,44% di aziende positive alla brucellosi 
ovicaprina. I dati relativi al 2011 continua-
no a dimostrare, rispetto agli anni preceden-
ti, una conduzione del programma di eradi-
cazione soddisfacente nelle Regioni del Nord 

e Centro Italia e un lento miglioramento del-
le prevalenza di malattia nelle Regioni del 
Sud Italia. I casi umani di brucellosi, noti-
ficati al Sistema di notifica nazionale delle 
malattie infettive e diffusive, ai sensi del de-
creto ministeriale del 15 dicembre 1990, 
sono in totale 167, suddivisi per Regione 
come segue: Piemonte (6), Lombardia (7), 
Liguria (1), Emilia Romagna (1), Toscana 
(3), Marche (1), Lazio (1), Abruzzo (1), Mo-
lise (1), Campania (22), Puglia (7), Calabria 
(13) e Sicilia (103).

Tubercolosi bovina. Come per la brucellosi 
in Italia, e negli altri Paesi dell’UE, è attivo 
un piano di eradicazione che prevede un con-
trollo annuale (prova tubercolinica) su tutti 
i bovini di età superiore alle 6 settimane per 
il conferimento della qualifica di allevamen-
to ufficialmente indenne. I capi positivi alla 
prova tubercolinica vengono obbligatoria-
mente abbattuti. Allo stato attuale le Pro-
vince riconosciute ufficialmente indenni da 
tubercolosi bovina ai sensi della normativa 
comunitaria (Direttiva 64/432/CEE e suc-
cessive modifiche) sono riportate nella Ta-
bella 14.7. Nel 2011, i dati più aggiornati 
mostrano, a livello nazionale nelle Regioni 
non ufficialmente indenni, il controllo del 
98,66% delle aziende bovine soggette al pro-
gramma di eradicazione. Lo 0,83% delle 
aziende controllate è risultato positivo (pre-
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Fonte: Decisione della Commissione Europea 2010/391/UE.

Tabella 14.6. �Brucellosi bovina – Province ufficial-
mente indenni 2011 (dati aggiornati ad aprile 2012)

Regione Provincia

Emilia Romagna Tutta la Regione

Lombardia Tutta la Regione

Marche Tutta la Regione

Sardegna Tutta la Regione

Toscana Tutta la Regione

Bolzano Tutta la Provincia

Trento Tutta la Provincia

Valle d'Aosta Tutta la Regione

Umbria Tutta la Regione

Piemonte Tutta la Regione

Friuli Venezia Giulia Tutta la Regione

Liguria Imperia, Savona

Veneto Tutta la Regione

Lazio Frosinone, Latina, Rieti e Viterbo

Abruzzo Pescara

Molise Campobasso

Puglia Brindisi

Tabella 14.7. �Tubercolosi bovina – Province ufficial-
mente indenni 2011 (dati aggiornati ad aprile 2012)

Fonte: Decisione della Commissione Europea 2010/391/UE.

Regione Provincia

Emilia Romagna Tutta la Regione

Lombardia Tutta la Regione

Marche Ascoli Piceno e Fermo

Toscana Tutta la Regione

Piemonte Asti, Biella, Novara, Verbana,Vercelli

Friuli Venezia Giulia Tutta la Regione

Veneto Tutta la Regione

Sardegna Cagliari, Medio-Campidano, Ogliastra, 
Olbia-Tempio, Oristano

Bolzano Tutta la Provincia

Trento Tutta la Provincia

Lazio Rieti e Viterbo

Abruzzo Pescara
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valenza aziende) alla tubercolosi bovina. La 
Regione con più alta prevalenza nel 2011 è 
stata la Sicilia, con il 3,65% di aziende po-
sitive alla tubercolosi bovina, percentuale 
leggermente inferiore rispetto a quella regi-
strata nel 2010. I dati relativi al 2011 con-
tinuano a dimostrare, rispetto agli anni pre-
cedenti, una conduzione del programma di 
eradicazione soddisfacente nelle Regioni del 
Nord e Centro Italia. In alcune Regioni del 
Sud invece, e in particolare in Sicilia, la pre-
valenza della malattia continua a essere alta. 
I casi umani di infezione da Mycobacterium 
bovis, notificati al Sistema di notifica nazio-
nale delle malattie infettive e diffusive, ai 
sensi del decreto ministeriale del 15 dicem-
bre 1990, sono in totale 15, suddivisi per 
Regione in tal guisa: Emilia Romagna (1), 
Lombardia (3), Marche (1), Piemonte (4), 
Puglia (2), Sardegna (1), Valle d’Aosta (1) e 
Veneto (2).

Salmonellosi. L’Italia sta effettuando con gli 
altri Stati membri dell’UE un piano comuni-
tario di sorveglianza e controllo della salmo-
nellosi nelle specie avicole. Il piano prevede 
una serie di misure sanitarie da adottare sui 
gruppi di animali in cui è stata riscontrata 
positività alle salmonelle rilevanti per la sa-
lute pubblica nell’ambito di accertamenti ese-
guiti in autocontrollo o a seguito di control-
li ufficiali. I dati relativi al 2011 mostrano le 
seguenti percentuali di positività ai sierotipi 
di maggiore importanza nei gruppi di anima-
li sottoposti a controllo:

■■ riproduttori (Gallus gallus): 1,08% per 
Salmonella typhimurium (compresa la va-
riante monofasica) e Salmonella enteriti-
dis, 0,36% per Salmonella hadar, Salmo-
nella virchow e Salmonella infantis (su 
1.088 gruppi controllati);

■■ ovaiole (Gallus gallus): 3,34% per Salmo-
nella typhimurium (compresa la variante 
monofasica) e Salmonella enteritidis (su 
1.287 gruppi controllati);

■■ polli da carne: 0,31% per Salmonella 
typhimurium (compresa la variante mo-
nofasica) e Salmonella enteritidis (su 953 
gruppi controllati);

■■ tacchini da riproduzione: nessuna positi-
vità riscontrata (su 40 gruppi controllati);

■■ tacchini da ingrasso: 0,27% Salmonella 
typhimurium e Salmonella enteritidis (su 
367 gruppi controllati). 

Rabbia. È attualmente attivo un piano di 
controllo della rabbia silvestre in alcuni ter-
ritori del Nord-Est Italia (Regione Friuli Ve-
nezia Giulia, Province Autonome di Trento e 
Bolzano e parte del Veneto) dopo l’individua-
zione di alcuni casi di rabbia nelle volpi nel 
territorio italiano lungo il confine italo-slo-
veno. Tale piano, che ha avuto inizio nel di-
cembre 2009 e terminerà agli inizi del 2013, 
è basato principalmente sulla vaccinazione 
delle volpi attraverso esche vaccinali che ven-
gono distribuite con mezzi aerei nei territori 
a rischio. Nel 2011 sono state distribuite nel 
territorio a rischio oltre 1 milione di esche. 
La campagna di vaccinazione condotta nel 
biennio 2010-2011 ha determinato una no-
tevole riduzione dei casi di malattia nella fau-
na selvatica (principalmente volpi): si è pas-
sati, infatti, dai 209 casi confermati nel 2010 
a un solo caso accertato nel 2011.

Trichinellosi. La trichinellosi è una grave 
zoonosi, sostenuta da un gruppo di nemato-
di con diffusione cosmopolita; l’infestazione 
si verifica a seguito di ingestione di carni/
insaccati di suidi o equidi, crudi o poco cot-
ti. Nel 2011 sono state rilevate in animali 
autoctoni sia Trichinella pseudospiralis (1 
cinghiale allevato), sia Trichinella britovi; 
quest’ultima è stata isolata sia in maiali sia 
in volpi. La presenza di Trichinella britovi 
nelle volpi rende difficile attuare un piano 
che porti alla completa eradicazione della 
malattia sul territorio nazionale. Con il Re-
golamento 2005/75/CE è stata però intro-
dotta la possibilità che i singoli allevamenti 
suinicoli possano beneficiare, sulla base di 
specifici criteri, dello status di “aziende uf-
ficialmente esenti da Trichinella”. Fin dal 
2008 si è registrato un significativo incre-
mento di aziende accreditate nella Banca 
Dati Nazionale, mentre nel 2011 le azien-
de con tale qualifica ammontano a 1.048.
Nel 2011, in Italia sono stati denunciati 6 casi 
umani di infezione da Trichinella britovi e, 
a seguito della conseguente indagine epide-
miologica, sono stati identificati 10 maiali e 
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8 volpi, risultati poi positivi allo stesso paras-
sita nella medesima area di controllo.

West Nile Disease. Anche nel 2011 sono sta-
ti segnalati casi umani di malattia neuroin-
vasiva da West Nile Disease, per i quali si 
rimanda, per maggiori dettagli, al paragra-
fo “Sorveglianza delle malattie da arbovi-
rus”. Sulla base delle criticità emerse nel corso 
dei piani attuati nel corso del biennio 2009-
2010 (carenza dell’anagrafe equina e scarsa 
implementazione dell’anagrafe avicola delle 
aziende avicole sentinella) sono stati indivi-
duati obiettivi del piano finalizzati alla rile-
vazione precoce della circolazione virale. A 
partire dalla seconda settimana di settembre 
2011 sono stati confermati numerosi foco-
lai di malattia negli equidi in Sardegna: si è 
trattato prevalentemente di focolai con sin-
tomatologia clinica (sintomatologia nervosa), 
mentre i test sierologici effettuati hanno mo-
strato un’infezione recente. I criteri del piano 
2012 sono leggermente diversificati e finaliz-
zati principalmente a un rafforzamento della 
sorveglianza sugli uccelli sinantropi e selvati-
ci stanziali e della sorveglianza entomologica 
che è in grado di evidenziare la presenza del 
virus negli insetti. Nell’ambito delle attività 
per il rafforzamento della sorveglianza epide-
miologica, nel 2011 si è svolto, a integrazione 
delle attività previste dal piano nazionale, un 
piano di sorveglianza per West Nile Disease 
nelle aree urbane. Tale Piano ha concentrato 
l’attenzione in specifiche aree geografiche del 
territorio nazionale (Roma, Torino, Napoli, 
Foggia, Cagliari, Palermo). Aspetti salienti 

sono stati sia il rilievo di positività, di proba-
bile origine autoctona, in aree urbane mai fi-
nora interessate dalla malattia, sia il riscontro 
della positività sierologica in 2 dei 430 cani 
esaminati nell’area urbana di Cagliari. Gli 
esiti della sorveglianza sui cani hanno con-
fermato l’utilità del monitoraggio sierologico 
su questi animali in aree nelle quali non sono 
presenti equidi in numero sufficiente. 

BSE. Nei dieci anni che intercorrono tra il 
2001, anno di avvio del programma di sor-
veglianza ed eradicazione, e il 2011, in tota-
le si sono verificati 145 casi di BSE, dei quali 
140 riconducibili al patrimonio zootecnico 
autoctono e 4 di origine estera. Dei 145 casi, 
5 rappresentano casi atipici (l-type), la cui 
insorgenza non è imputabile all’uso di farine 
di carne. Il trend epidemiologico favorevole 
della malattia ha consentito di rivedere l’ana-
lisi del rischio e innalzare progressivamente 
l’età dei bovini da sottoporre a campiona-
mento che, con l’emanazione della Decisione 
2011/358/CE, è stata fissata a 72 mesi per gli 
animali macellati e a 48 mesi per le categorie 
a rischio. I campionamenti su tutti i bovini 
morti di età superiore a 48 mesi, tuttavia, 
non sono omogenei sul territorio nazionale, 
infatti alcune Regioni non raggiungono ne-
anche la percentuale del 75%.
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14.8. Benessere degli animali

Tutela del benessere degli animali da red-
dito. La protezione degli animali da reddito 
nella fase di allevamento, durante il traspor-
to e durante la macellazione, con le relative 
ripercussioni sulla tutela della salute pubbli-
ca, costituisce uno degli obiettivi prioritari 
dell’UE che dal 1974 ha emanato provvedi-
menti legislativi in materia, anche a seguito 
dell’aumentata sensibilità dei cittadini e dei 

consumatori sulle tematiche di benessere ani-
male, soprattutto nei confronti delle tecniche 
di allevamento e delle modalità di traspor-
to. Nel 2011 è stata confermata l’attuazio-
ne del Piano Nazionale Benessere Animale 
2010, che delinea le percentuali minime dei 
controlli da effettuare presso gli allevamenti, 
durante il trasporto e durante l’abbattimento 
al macello. In materia di benessere in alleva-
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mento, con i D.Lgs. 7 luglio 2011 n. 122 e 
n. 126 sono state recepite, rispettivamente, 
la Direttiva 2008/120/CE, che stabilisce le 
norme minime per la protezione dei suini, e 
la Direttiva 2008/119, che stabilisce le nor-
me minime per la protezione dei vitelli. Con 
l’entrata in vigore, il 1° gennaio 2012, di al-
cune importanti disposizioni riguardanti le 
caratteristiche strutturali delle gabbie pre-
viste dalla Direttiva 1999/74/CE inerente il 
benessere delle galline ovaiole, il Ministero 
della salute si è attivato nel 2011 effettuan-
do due ricognizioni a livello nazionale sullo 
stato di adeguamento strutturale degli alle-
vamenti e sensibilizzando le Associazioni di 
categoria e i Servizi veterinari ufficiali circa 
l’approssimarsi dell’entrata in vigore della 
nuova normativa. Nella legge comunitaria 
2011, in fase di approvazione, è stato inseri-
to un emendamento che conferisce al Gover-
no la delega per il riordino della disciplina 
sanzionatoria in materia di protezione del-
le galline ovaiole, con il quale si provvederà 
ad attuare la modifica dell’art. 7 del D.Lgs. 
267/2003 con cui si rafforza l’apparato san-
zionatorio per renderlo più efficace, propor-
zionato e dissuasivo e il cui schema di mo-
difica è già stato condiviso con le Regioni. 
Particolare attenzione è stata posta dal legi-
slatore in merito alla protezione degli animali 
durante il trasporto, poiché molto spesso gli 
animali da reddito sono sottoposti a lunghi 
viaggi che rappresentano motivo di stress e 
di possibili sofferenze, nonché potenziali ri-
schi di diffusione di malattie infettive. Al 
fine dell’implementazione delle disposizioni 
del Regolamento n. 1/2005 sulla protezione 
degli animali durante il trasporto e le opera-
zioni correlate, entrato in applicazione dal 5 
gennaio 2007, il 3 ottobre 2011 è stato sigla-
to un protocollo d’intesa tra Ministero della 
salute e Ministero dell’interno per uniforma-
re e potenziare sul territorio nazionale i con-
trolli su strada sul trasporto internazionale 
di animali vivi. È stata elaborata la relazio-
ne annuale 2010 che il Ministero della salute 
invia alla Commissione Europea sulle ispe-
zioni effettuate dalle ASL, dagli UVAC (Uf-
fici Veterinari per gli Adempimenti degli Ob-
blighi Comunitari) e dagli organi di Polizia 
nell’anno precedente sul trasporto di animali 

vivi ai sensi del Regolamento CE n. 1/2005. 
La relazione ha evidenziato che le infrazioni 
complessive accertate sono risultate 241, di 
cui 88 relative ad automezzi che trasporta-
vano bovini, 62 a quelli che trasportavano 
suini, 31 a quelli che trasportavano ovini e 
caprini, 46 a quelli che trasportavano equini, 
4 a quelli che trasportavano cani e gatti e 10 
a quelli che trasportavano volatili. Notevole 
importanza nella legislazione vigente viene 
attribuita alla formazione sia degli operatori 
del settore (allevatori, trasportatori, macel-
latori) sia dei veterinari addetti ai controlli 
ufficiali. In ottemperanza alla vigente nor-
mativa comunitaria, il Ministero della salute, 
in collaborazione con l’IZS della Lombardia 
e dell’Emilia Romagna e con Associazioni 
di categoria, ha messo in atto nel corso del 
2011 eventi formativi e informativi nel set-
tore della protezione animale in allevamen-
to e durante la macellazione destinati sia ai 
veterinari sia agli operatori del settore. I Ser-
vizi veterinari territorialmente competenti 
effettuano i controlli sull’applicazione della 
normativa concernente il benessere anima-
le e rendicontano annualmente i risultati di 
tale attività alle Regioni e Province Autono-
me, che a loro volta trasmettono i dati ag-
gregati al Ministero. I dati dei controlli de-
vono pervenire entro il 28 febbraio dell’anno 
successivo a quello di riferimento, pertanto 
si riportano nelle Tabelle 14.8 e 14.9 i dati 
relativi al 2011.

Tutela del benessere degli animali d’affe-
zione. Nel 2011 l’Unità Operativa (UO) ha 
svolto un’attività di monitoraggio e ispettiva 
sul territorio nazionale, al fine di verificare 
la corretta applicazione delle norme vigen-
ti in materia di tutela degli animali d’affe-
zione, lotta al randagismo e maltrattamenti 
sugli animali a seguito di segnalazioni per-
venute da cittadini, Associazioni di prote-
zione e Istituzioni anche attraverso la casella 
di posta elettronica e il numero di telefono 
dedicati. Al fine di disporre di una reale fo-
tografia del Paese e pianificare l’attività di 
verifica, sono stati chiesti aggiornamenti alle 
Regioni e Province Autonome in merito al 
numero delle strutture autorizzate per ospi-
tare animali randagi; dal censimento effet-
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tuato è emerso che sono presenti 181 canili 
sanitari e 1.033 rifugi, per un totale di 1.214 
strutture (dato 2011). I dati forniti dalle Re-
gioni e Province Autonome evidenziano che 
in tali strutture sono ospitati circa 142.689 
cani (dato 2011). In particolare, sono state 
effettuate ispezioni presso canili, gattili, ri-
coveri abusivi di animali e giardini zoologici, 
nonché controlli sul benessere degli equidi 
al fine di verificare la corretta applicazione 
dell’Ordinanza Ministeriale (OM) del 21 lu-
glio 2009 e ss.mm. Durante i sopralluoghi 
sono state riscontrate sia carenze strutturali 
e gestionali, sia condizioni di mantenimento 
degli animali ascrivibili a reato di maltratta-
mento, per le quali si è provveduto a inviare 
la segnalazione alla Procura della Repubbli-
ca. I dati dell’attività svolta nel 2011 sono 
sintetizzati nella Tabella 14.10. Nel corso 

dell’anno si sono svolti anche numerosi in-
contri di coordinamento con le Autorità ter-
ritorialmente competenti (Servizi veterinari 
e Comuni), al fine di sostenere le stesse nella 
gestione delle diverse problematiche emerse. 
Accanto a Regioni più virtuose, impegnate 
proficuamente nella lotta al randagismo e 
nella vigilanza del rispetto alle norme, si ri-
levano Regioni più problematiche (Molise, 
Calabria, Campania, nonché Sicilia e La-
zio), per le quali il randagismo è stato inse-
rito nei Piani di rientro sanitario e che sono 
perciò supportate dall’UO nel percorso di 
graduale risanamento del settore. Allo sco-
po di fornire chiarimenti sulle modalità di 
esecuzione dei controlli in applicazione della 
legge 201/2010 “Ratifica ed esecuzione del-
la Convenzione Europea per la protezione 
degli animali da compagnia, fatta a Stra-
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Tabella 14.8. �Protezione degli animali negli allevamenti. Dati annuali – Suini. Risultati dei controlli effet-
tuati presso le aziende (D.Lgs. 146/2001, D.Lgs. 534/1992) – Decisione della Commissione 2006/778/CE 
del 14 novembre 2006

Italia Anno 2011

N. totale delle aziende 
soggette a ispezione = 15.837

N. totale delle aziende controllate = 3.905 25%

Requisito
N. totale 

irregolarità

N. provvedimenti adottati di conseguenza 
(per categoria di non conformità)

Richiesta di 
rimediare alle non 

conformità entro un 
termine inferiore 
a 3 mesi - nessuna 

sanzione

Richiesta di 
rimediare alle non 

conformità entro un 
termine superiore 
a 3 mesi - nessuna 

sanzione

Sanzione 
amministrativa 

o penale 
immediata

1. Personale 50 26 23 1

2. Ispezione (controllo degli animali) 35 27 7 1

3. Tenuta dei registri (registrazione dei dati) 112 97 11 4

4. Libertà di movimento 13 8 1

5. Spazio disponibile 44 38 4 2

6. Edifici e locali di stabulazione 183 125 49 9

7. Illuminazione minima 41 31 6 4

8. Pavimentazioni 56 35 19 2

9. Materiale manipolabile 85 57 27 1

10. Alimentazione, abbeveraggio e altre sostanze 84 54 17 3

11. Mangimi contenenti fibre

12. Mutilazioni 14 12 2

13. Procedure d’allevamento 146 130 14 2

14. Attrezzatura automatica e meccanica 45 33 11 1

Totale 908 673 191 30

Fonte: Rendicontazione dati controlli nazionali Regioni – 2011.
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sburgo il 13 novembre 1987, nonché norme 
di adeguamento dell’ordinamento interno”, 
il Ministero della salute, in collaborazione 
con la Federazione Nazionale Ordini Vete-
rinari Italiani e la Lega Antivivisezione, ha 
elaborato un manuale dal titolo “Procedure 
per l’esecuzione dei controlli nella movimen-
tazione comunitaria di cani e gatti”. Sono 
state elaborate Linee guida per l’applicazio-
ne dell’OM 18 dicembre 2008 e successive 
modifiche e integrazioni recante “Norme sul 

divieto di utilizzo e di detenzione di esche 
o di bocconi avvelenati” e per gli Interven-
ti Assistiti con gli Animali (IAA). Infine, è 
stato fornito il supporto tecnico al Mini-
stero delle infrastrutture e trasporti per la 
redazione del DM di attuazione del Nuovo 
codice della strada in materia di soccorso 
degli animali.

Protezione degli animali utilizzati ai fini 
sperimentali. Nel 2011 sono stati effettuati 
19 sopralluoghi ispettivi (di cui il 10% non 
annunciato) presso gli stabilimenti utilizza-
tori di animali, sia per il rilascio delle pre-
viste autorizzazioni, sia per la verifica della 
persistenza dei requisiti delle strutture già 
autorizzate, nonché della corretta applica-
zione della normativa vigente sulla sperimen-
tazione animale. Sono state rilasciate 10 au-
torizzazioni per nuovi stabulari e allo stesso 
tempo si è registrato un pari numero di revo-
che o rinunce a tali autorizzazioni, lascian-
do di fatto invariato il numero degli stabili-
menti utilizzatori e confermando, pertanto, 
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Tabella 14.9. �Protezione degli animali negli allevamenti. Dati annuali – Galline ovaiole. Risultati dei 
controlli effettuati presso le aziende (D.Lgs. 146/2001, DPR 233/1988) – Decisione della Commissione 
2006/778/CE del 14 novembre 2006

Italia Anno 2011

N. totale delle aziende 
soggette a ispezione = 1.146

N. totale delle aziende controllate = 819 71%

Requisito
N. totale 

irregolarità

N. provvedimenti adottati di conseguenza 
(per categoria di non conformità)

Richiesta di 
rimediare alle non 

conformità entro un 
termine inferiore 
a 3 mesi - nessuna 

sanzione

Richiesta di 
rimediare alle non 

conformità entro un 
termine superiore 
a 3 mesi - nessuna 

sanzione

Sanzione 
amministrativa 

o penale 
immediata

1. Personale 42 17 25

2. Ispezione (controllo degli animali) 4 3 1

3. Tenuta dei registri (registrazione dei dati) 42 34 5 3

4. Spazio disponibile 29 11 18

5. Edifici e locali di stabulazione 76 50 22 4

6. Illuminazione minima 5 3 2

7. Attrezzatura automatica e meccanica 51 31 20

8. Alimentazione, abbeveraggio e altre sostanze 8 8

9. Mutilazioni 1

10. Procedure d’allevamento 18 8 7 3

Totale 275 166 100 10

Fonte: Rendicontazione dati controlli nazionali Regioni – 2011.

Tabella 14.10. �Controlli eseguiti in canili e rifugi 
con relativi esiti – Anno 2011

Fonte: Ministero della salute, Unità operativa per la tutela 
degli animali d’affezione e lotta al randagismo – Anno 2011.

Attività svolte N.

Totale ispezioni nei canili/rifugi 34

Sequestri 2

Prescrizioni di adeguamento e segnalazione alla Procura 
della Repubblica 5

Informativa all’Autorità Giudiziaria 1

Prescrizioni di adeguamento 26
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il trend degli anni scorsi. Nell’ambito dell’ag-
giornamento della normativa è da evidenzia-
re l’inserimento della Direttiva 2010/63/UE, 
riguardante la protezione degli animali im-
piegati ai fini scientifici o ai fini sperimen-
tali, nel disegno di legge “Legge Comunita-
ria 2011 - Disposizioni per l’adempimento di 
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’I-
talia alle Comunità Europee”. In occasione 
dell’emanazione della Direttiva 2010/63/UE 
si sono svolte diverse iniziative, condivise da 
una parte dell’opinione pubblica e con una 
vasta eco sui mass-media, volte a chiedere 
la chiusura di allevamenti di cani da utiliz-
zare nella sperimentazione presenti sul ter-
ritorio nazionale. La Direttiva 2010/63/UE 
dovrà essere recepita dagli Stati membri con 
propri atti legislativi entro novembre 2012 
e tali disposizioni dovranno entrare in vigo-
re a partire dall’1 gennaio 2013. I comma 2 
e comma 5 dell’art. 47 della citata Diretti-
va prevedono la nomina, da parte dei Paesi 

membri, di un laboratorio nazionale per lo 
sviluppo di metodi alternativi e di un punto 
di contatto nazionale. A tal fine, l’Italia ha 
individuato il “Centro di Referenza Nazio-
nale per i metodi alternativi, benessere e cura 
degli animali da laboratorio”, istituito con 
DM del 20 aprile 2011, con sede a Brescia 
presso l’IZS Lombardia Emilia Romagna. Il 
Centro di Referenza rappresenterà un pun-
to di unione tra i differenti gruppi di lavoro 
nazionali ed ECVAM (European Centre for 
the Validation of Alternative Methods), in 
modo da sviluppare i contatti tra le parti e 
migliorare i tempi di validazione dei meto-
di alternativi alla sperimentazione animale.

Bibliografia essenziale
Annual Report (2010) of the Scientific Network on 

Risk Assessment in Animal Health and Welfare
Piano d’azione comunitaria per la protezione e il be-

nessere degli animali nel periodo 2006-2010. GU 
C49 del 28 febbraio 2006

14.9. Alimentazione degli animali

La qualità e la sicurezza dei mangimi sono 
prerequisiti fondamentali per la salute e il 
benessere animale e per la produzione di ali-
menti di origine animale sani e sicuri per la 
tutela della salute pubblica. A tal fine il Mi-
nistero della salute ha predisposto, sin dal 
2000, un sistema ufficiale di controllo sui 
mangimi attraverso il “Piano Nazionale di 
Sorveglianza e di Vigilanza Sanitaria sull’A-
limentazione degli Animali (PNAA)”.

Attività ispettiva e di campionamento. L’at-
tività di ispezione presso gli operatori del 
settore dei mangimi ha visto i Servizi vete-
rinari impegnati in un’imponente attività di 
controllo, finalizzata ad assicurare la tutela 
della salute animale, umana e dell’ambiente. 
Tale attività è svolta secondo le frequenze 
minime indicate dal PNAA e modulata in 
base alla categorizzazione del rischio degli 
stabilimenti effettuata a livello locale.
Nel corso del 2011 sono state rendicontate 
29.150 ispezioni sull’intera filiera produtti-

va, dalla produzione primaria fino alla som-
ministrazione dei mangimi agli animali, con 
il riscontro di 1.395 non conformità strut-
turali e gestionali, che hanno determinato 
l’ingiunzione di 64 sanzioni amministrative 
e 2 denunce all’Autorità Giudiziaria. Nel 
corso del 2011 sono stati prelevati 12.467 
campioni ufficiali di mangimi su tutto il ter-
ritorio nazionale, a fronte di 12.362 pro-
grammati. Nella Figura 14.8 si riportano 
schematicamente la programmazione dei 
campionamenti per il 2011 e la conseguente 
attività svolta illustrata contrapponendo il 
numero dei campioni che dovevano essere 
prelevati (attesi), suddivisi nei diversi pro-
grammi di controllo previsti dal Piano, con 
il numero di campioni che sono stati real-
mente prelevati. Dall’esame della Figura 14.8 
si può affermare che nel 2011 è stata rag-
giunta una piena realizzazione dell’attività 
di campionamento (108%), con il supera-
mento, per il secondo anno consecutivo, del 
numero di campioni previsti. Questo dato 
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testimonia un buon livello di efficienza rag-
giunto dal sistema dei controlli ufficiali, gra-
zie anche a un buon coordinamento con tut-
te le Amministrazioni coinvolte. Nel 2011 
sono risultati non conformi alla normativa 
82 campioni di mangimi a seguito delle ana-
lisi effettuate dai laboratori degli IZS:

■■ 31 per presenza di principi attivi e additivi 
vietati o in concentrazione non consentita; 

■■ 3 nel programma di sorveglianza riguar-
dante i principi attivi e additivi vietati;

■■ 19 per contaminazione da Salmonella spp.;
■■ 1 per presenza di diossine;
■■ 4 per presenza di micotossine;
■■ 2 per presenza di sostanze contaminanti;
■■ 22 per presenza di OGM.

Tali non conformità sono spesso legate a 
problemi di carry-over durante la produzio-
ne, a inadeguate condizioni di stoccaggio in 
allevamento o a contaminazioni ambientali, 
mentre per quanto attiene le non conformi-
tà per OGM è necessario sottolineare che 
sono tutte dovute a errata etichettatura.
Analizzando i dati, si evidenzia che la percen-
tuale delle non conformità è lievemente au-
mentata di 0,17 punti percentuali, passando 
dallo 0,48% del 2010 allo 0,65% del 2011, e 
anche in termini assoluti il numero delle non 

conformità è aumentato in maniera conside-
revole, passando da 65 del 2010 e 82 del 2011. 
Tale riscontro può essere espressione di un ul-
teriore affinamento dell’analisi del rischio alla 
base della programmazione delle attività di 
vigilanza, pertanto sono stati adeguatamente 
individuati i campionamenti più significativi. 
Il dato esprime, comunque, una generale ri-
spondenza dei mangimi alla normativa con il 
99,35% dei mangimi risultati conformi alle 
analisi di laboratorio (Figura 14.9).
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Figura 14.8. �Confronto tra i campioni previsti e prelevati nel 2011.

Fonte: Ministero della salute. Relazione Piano Nazionale Integrato – Anno 2011.
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Controlli all’importazione. In base ai dati 
pervenuti, si evidenzia che nel 2011 sono 
state presentate all’importazione, comples-
sivamente, 3.429 partite di mangimi. Tutte 
le partite sono state sottoposte a controllo 
documentale e d’identità, mentre il control-
lo materiale, con prelievo di campioni, è sta-
to eseguito su 249 partite, pari a una fre-
quenza di campionamento del 7,26%, per 
un totale di 298 campioni prelevati.
Si riporta la divisione dei campionamenti:

■■ 129 campioni (43,28% del totale) per la 
ricerca di costituenti di origine animale 
vietati (prevenzione della BSE);

■■ 71 campioni (23,82% del totale) per la 
ricerca di Salmonella spp.;

■■ 52 campioni (17,44% del totale) per la ri-
cerca dei contaminanti (arsenico, cadmio, 
melamina, mercurio, nitriti, pesticidi clo-
rurati, piombo e radionuclidi). Si ritiene 
utile rilevare che su 4 partite provenienti 
dal Giappone 3 sono state campionate, con 
esito favorevole, per la ricerca di radionu-
clidi, in conseguenza degli incidenti nuclea-
ri verificatisi presso la centrale atomica di 
Fukushima;

■■ 21 campioni (7,04% del totale) per la ri-
cerca di micotossine; per la ricerca di dios-
sine e PCB sono stati prelevati 12 campio-
ni (4,02%);

■■ 7 campioni (2,34%) per la ricerca di prin-
cipi attivi e additivi;

■■ 6 campioni (2,01%) per la ricerca di OGM.
Tali campioni hanno evidenziato 6 partite di 
mangimi non conformi, per le quali sono sta-
te intraprese le opportune azioni di contrasto.

Valutazione dei dati. A conferma del trend 
positivo, anche nel 2011 non sono state ri-
scontrate non conformità per la presenza di 
costituenti di origine animali vietati, con-

fermando la sicurezza dei mangimi nazio-
nali a riguardo della trasmissione della BSE. 
Il riscontro soltanto di campioni positivi per 
Salmonella spp., seppure inferiore rispetto 
al passato, rimane ancora un elemento a ri-
schio per la tutela della salute animale e 
umana. Si sottolinea che le 22 non confor-
mità (2,7% del totale) per la presenza di 
OGM, in aumento rispetto al 2010, sono da 
ascrivere a non conformità di etichettatura 
(mancata dichiarazione della presenza di 
materiale GM). Inoltre, in tale contesto gio-
ca un ruolo importante la possibile “conta-
minazione accidentale”, la cui responsabilità 
è, e rimane comunque, a carico dell’operato-
re. Il riscontro di 34 campioni non conformi 
(0,9% nel 2011 a fronte dello 0,53% nel 
2010) è spesso espressione di una scarsa o 
mancata conoscenza delle norme, oppure di 
un’inefficace attività di autocontrollo negli 
stabilimenti di produzione di mangimi (es. 
inefficaci attività di pulizia, formazione ina-
deguata del personale sulla corretta prassi 
igienica e di fabbricazione). Le non confor-
mità per la presenza di contaminati sono sta-
te 4 per le micotossine (0,2% del totale) e 2 
per gli altri contaminanti (0,19% del totale); 
in tale caso, essendo percentuali molto basse 
e in diminuzione rispetto al 2010, indicano 
un sostanziale rispetto alla normativa vigen-
te. Per quanto riguarda la ricerca di diossine 
e PCB, è da segnalare il rilevamento di una 
non conformità pari allo 0,2% dei campioni. 

Bibliografia essenziale

Ministero della salute. Relazione Piano Nazionale 
Integrato – Anno 2011

Ministero del lavoro, della salute e delle politiche 
sociali. PNAA 2009-2011 Piano Nazionale di 
Sorveglianza e di Vigilanza Sanitaria sull’Alimen-
tazione degli Animali 2009-2010-2011

14.10. Importazione di animali e prodotti di origine animale

Attività dei Posti d’Ispezione Frontaliera 
(PIF). I PIF italiani svolgono, assieme ai PIF 
localizzati negli altri Paesi membri dell’UE, i 
controlli sulle partite di animali, prodotti di 

origine animale e mangimi importati dai Pae-
si terzi e destinati all’intero territorio dell’UE. 
Nel 2011, presso i PIF italiani sono state pre-
sentate per l’importazione 58.753 partite di 
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animali, prodotti di origine animale e man-
gimi provenienti da oltre 100 Paesi terzi, con 
un decremento del 5,1% rispetto all’anno pre-
cedente (Figura 14.10). A queste partite biso-
gna aggiungerne 11.566 che sono state im-
portate in Italia attraverso altri PIF dell’UE, 
portando il totale complessivo a 70.319 par-
tite. Il controllo su tali merci è stato di tipo 
sistematico, su ogni partita, al fine di verifi-
care la correttezza della documentazione e 
l’identità del prodotto. L’ispezione veterinaria 
sui prodotti di origine animale è stata con-
dotta, invece, con una frequenza di controllo 
diversa a seconda del tipo di prodotto e del 
Paese di provenienza, come previsto dalla nor-
mativa comunitaria. Quando ritenuto oppor-
tuno dai veterinari ispettori o in osservanza 
di specifiche disposizioni ministeriali o co-
munitarie (Regolamento CE n. 136/2004 e 
Piano di monitoraggio PIF), il controllo fisi-
co/materiale è stato integrato da opportuni 
controlli di laboratorio. Il quadro dei control-
li all’importazione è completato dall’attività 

di supporto alle Dogane per gli accertamenti 
sui prodotti di origine animale introdotti dai 
Paesi terzi al seguito di viaggiatori. 

Controlli negli scambi intracomunitari di 
animali vivi e alimenti di origine animale 
– Attività degli UVAC. Gli UVAC sono uf-
fici periferici del Ministero della salute che 
hanno la responsabilità dei controlli a desti-
no sulle sole merci di provenienza comuni-
taria. Nel 2011 risultano prenotificate agli 
UVAC 1.309.071 partite di animali, alimenti 
di origine animale e altri prodotti di origine 
animale non destinati al consumo umano 
(+4,1% rispetto al 2010) che rappresentano 
un volume quasi 19 volte superiore a quello 
delle partite importate dai Paesi terzi (Figura 
14.11). Il controllo veterinario, riferito agli 
animali vivi e agli alimenti di origine anima-
le, ha portato al rilievo nel 2011 di 136 non 
conformità. Una parte rilevante dei riscon-
tri sfavorevoli è stata causata dalla presenza 
di mercurio (25), di Listeria monocytogenes 
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Figura 14.10. �Importazioni: distribuzione dei controlli (Anno 2011).
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(27) e anisakis (13) nel pesce preparato e di 
salmonella (4) nelle carni.
Oltre ai sopra indicati controlli disposti dagli 
UVAC ed effettuati dalle ASL, alcuni UVAC 
operano direttamente o in collaborazione con 
la Polizia Stradale, i Carabinieri NAS o il 
Corpo Forestale, per l’esecuzione dei control-
li sul benessere degli animali durante il tra-
sporto su strada (Regolamento CE n. 1/2005).

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Relazione su “L’attività degli 

Uffici Veterinari per gli Adempimenti Comunita-
ri 2011”. (A cura di: Ufficio VIII coordinamento 
PIF e UVAC – Direzione Generale della Sanità 
Animale e dei Farmaci Veterinari). http://www.
salute.gov.it /resources/static/uffici /Relazione 
UVAC2011.pdf. Ultima consultazione: settembre 
2012

Ministero della salute. Relazione su “L’attività dei 
Posti d’Ispezione Frontaliera 2011”. (A cura di: 
Ufficio VIII coordinamento PIF e UVAC – Dire-
zione Generale della Sanità Animale e dei Farma-
ci Veterinari). http://www.salute.gov.it/resources/
static/uffici/RelazionePIF2011.pdf. Ultima con-
sultazione: settembre 2012

14.11. Importazione di prodotti di origine non animale

Quadro programmatico – Gli USMAF. Gli 
USMAF sono suddivisi in 12 Uffici di livello 
dirigenziale non generale e 37 Unità Territo-
riali, distribuiti omogeneamente sul territo-
rio nazionale nei principali porti e aeroporti. 

Per quanto riguarda il controllo ufficiale su 
alimenti di origine non animale e materiali 
a contatto, gli USMAF operano in ottempe-
ranza alla normativa nazionale e comunita-
ria, in base alla POS 11 (Procedura Operati-
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Figura 14.11. �Scambi intracomunitari: distribuzione dei controlli (Anno 2011).
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va Standard Unificata “Rilascio NOS/DCE 
sull’importazione di alimenti di origine non 
animale”) e a Istruzioni Operative Centra-
li o Locali. 
Il Regolamento CE 669/2009 ha introdotto 
importanti novità sui controlli accresciuti, 
come l’utilizzo del Documento Comune di 
Entrata (il documento che deve essere com-
pletato dall’operatore del settore dei mangi-
mi e degli alimenti o dal suo rappresentante, 
nonché dall’Autorità competente che confer-
ma il completamento dei controlli ufficiali) 
e la definizione di Punto di Entrata Designa-
to (PED) per le importazioni in territorio 
comunitario. Un’apposita Istruzione Opera-
tiva Centrale (IOC 1002) indica le “Condi-
zioni di riconoscimento dei Punti di Entrata 
Designati (PED) e dei Punti Designati per 
l’Importazione (PDI)”.

Rappresentazione dei dati – L’attività di 
controllo nel 2011. In media ogni anno ven-
gono eseguiti oltre 120.000 controlli ufficiali 
su alimenti di origine non animale e materia-
li e oggetti destinati a venire a contatto con 
alimenti, di cui il 100% di tipo documentale, 
circa il 9-10% ispettivo e il 5-6% con cam-
pionamento della merce. I respingimenti in 
media si attestano al di sotto dell’1%.
Nel 2011 i controlli ufficiali hanno riguarda-
to 125.159 partite di alimenti o materiali a 
contatto, come si evince dalla Tabella 14.11.
I dati dell’attività di controllo degli USMAF 
all’importazione di alimenti di origine non 
animale sono riportati nella Tabella 14.12, 
suddivisi per le singole Unità Territoriali.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Il numero dei controlli ufficiali svolti nel 2011 
sugli alimenti di origine non animale è in li-

nea con quanto riscontrato nel 2010 (84.810 
partite rispetto a 85.971, pari a –1,35%), 
mentre per i materiali a contatto (40.349 par-
tite) si è osservato un sensibile incremento ri-
spetto al 2010 (37.612 partite), con una va-
riazione percentuale pari al +7,3%.
Per quanto riguarda le percentuali di campio-
namento, esse risultano in totale conformi a 
quanto stabilito dalla normativa nazionale e 
dalla POS 11, dal momento che per gli alimen-
ti di origine non animale arrivano al 5,65% 
delle partite presentate all’importazione. 
Dei 180 respingimenti riguardanti partite di 
alimenti, 20 sono su base documentale, 34 
su base ispettiva e 126 a seguito di campio-
namento con analisi di laboratorio. Circa 
un terzo dei respingimenti è stato causato 
dal reperimento di aflatossine.

Attività di formazione. Nel corso del 2011, 
utilizzando la riassegnazione dei fondi deri-
vanti dall’applicazione del D.Lgs. 19 novem-
bre 2008, n. 194 “Disciplina delle modali-
tà di rifinanziamento dei controlli sanitari 
ufficiali in attuazione del Regolamento CE 
882/2004”, l’Ufficio II della Direzione Gene-
rale per l’Igiene e la Sicurezza degli Alimen-
ti e la Nutrizione ha organizzato un “Corso 
di sicurezza alimentare per medici e tecnici 
USMAF”. Il corso si è svolto da maggio a 
ottobre 2011: era articolato in 8 edizioni di 
due giornate ciascuna, ha coinvolto oltre 10 
docenti (scelti tra esperti di Ministero della 
salute, ISS e IZS) e 132 partecipanti tra me-
dici e tecnici della prevenzione (49 medici e 
83 tecnici), allo scopo di aggiornare le cono-
scenze per un efficace controllo degli alimenti 
di origine non animale, dei materiali destina-
ti a venire a contatto con gli alimenti, degli 
integratori e novel food presentati all’impor-
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Tabella 14.11. �Dati globali sui controlli all’importazione di alimenti di origine non animale e materiali 
a contatto – attività USMAF 2011

Partite: numero delle partite arrivate a ciascuna Unità Territoriale, per ciascuna delle quali è stato emesso un Nulla 
Osta Sanitario (100% di controlli documentali); Ispettivi: controlli materiali della merce e delle condizioni di traspor-
to; Campionamenti: controlli che hanno previsto il prelevamento di un campione per scopi analitici; Respingimenti: 
casi in cui la merce è stata respinta al termine dei controlli.

Unità 
territoriale

Partite Controlli 
ispettivi

Controlli con 
campionamento

Respingimenti % 
campionamenti

% 
respingimenti

Italia 125.159 9.758 5.815 304 4,65% 0,24%
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tazione. Il corso è stato accreditato ECM e si 
è svolto nella sede del Ministero della salute.

Attività per lo Sportello Unico Doganale. Il 
29 gennaio 2011 è entrato in vigore il decre-
to del Presidente del Consiglio dei Ministri 
del 4 novembre 2010, n. 242 (GU n. 10 del 
14 gennaio 2011), riguardante “Definizione 
dei termini di conclusione dei procedimenti 
amministrativi che concorrono all’assolvi-
mento delle operazioni doganali di impor-

tazione ed esportazione”, per l’istituzione 
dello Sportello Unico Doganale.
Lo Sportello Unico Doganale intende offrire 
agli operatori la possibilità di presentare, me-
diante modalità prevalentemente telematiche 
e attraverso un’unica trasmissione documen-
tale, tutte le richieste relative all’ottenimento 
della documentazione necessaria per l’effet-
tuazione di operazioni di importazione. Una 
volta trasmesse a un unico punto di entrata 
(interfaccia), tali richieste vengono successi-
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Tabella 14.12. �Attività di controllo degli USMAF all’importazione di alimenti di origine non animale

Unità territoriale Partite Ispettivi Campioni Respingimenti %Cmp %Rinvii

Genova 19.326 1.362 951 47 4,92% 0,24%

Trieste 14.878 1.734 1.408 9 9,46% 0,06%

Milano Malpensa 11.947 196 126 8 1,05% 0,07%

Livorno 6.314 1.156 254 1 4,02% 0,02%

Napoli 5.966 658 601 33 10,07% 0,55%

Savona 5.198 64 59 3 1,14% 0,06%

Salerno 3.599 501 373 17 10,36% 0,47%

La Spezia 3.140 113 93 1 2,96% 0,03%

Ravenna 2.504 221 208 16 8,31% 0,64%

Reggio Calabria 2.364 98 86 4 3,64% 0,17%

Torino Caselle 2.168 36 36 1 1,66% 0,05%

Venezia 2.131 397 220 11 10,32% 0,52%

Fiumicino 1.685 259 31 11 1,84% 0,65%

Civitavecchia 909 19 14 0 1,54% 0,00%

Palermo 813 156 81 3 9,96% 0,37%

Bari 429 154 84 4 19,58% 0,93%

Ancona 263 188 30 4 11,41% 1,52%

Imperia 223 20 15 2 6,73% 0,90%

Siracusa 192 86 40 0 20,83% 0,00%

Bergamo Orio al Serio 181 2 1 1 0,55% 0,55%

Trapani 113 86 28 0 24,78% 0,00%

Ciampino 90 34 0 3 0,00% 3,33%

Pescara 77 71 7 0 9,09% 0,00%

Bologna 75 13 9 0 12,00% 0,00%

Cagliari 66 51 11 0 16,67% 0,00%

Catania 61 23 5 0 8,20% 0,00%

Roma 27 27 3 0 11,11% 0,00%

Taranto 23 11 5 1 21,74% 4,35%

Brindisi 21 20 5 0 23,81% 0,00%

Pisa 17 6 3 0 17,65% 0,00%

Manfredonia 8 8 8 0 100,00% 0,00%

Napoli Capodichino 2 1 1 0 50,00% 0,00%

Italia 84.810 7.771 4.796 180 5,65% 0,21%

%Cmp: percentuale dei campionamenti per analisi sul totale delle partite controllate; %Rinvii: percentuale dei respin-
gimenti sul totale delle partite controllate.
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vamente trasmesse alle varie amministrazioni 
competenti, le quali elaborano la propria ri-
sposta e la restituiscono tramite l’interfaccia.
A partire dal 15 febbraio 2011 si sono svolte 
numerose riunioni con l’Agenzia delle Do-
gane, che hanno coinvolto un Comitato di 
Coordinamento (composto dai Direttori Ge-
nerali) e un gruppo di lavoro denominato 
“Tavolo Funzionale-Procedurale Dogane-
Salute”, formato da personale tecnico della 
DGISAN (Ufficio II), della Direzione Gene-

rale della Prevenzione Sanitaria e della Di-
rezione Generale del Sistema Informativo e 
Statistico Sanitario, con lo scopo di mettere 
a punto le procedure operative per lo scam-
bio dei dati tra le Istituzioni competenti. Il 
gruppo di lavoro sta ultimando la prepara-
zione della bozza del documento “Modello 
di interoperabilità Agenzia delle Dogane – 
Ministero della salute”, che vede coinvolti 
soprattutto gli esperti informatici delle due 
Istituzioni.

14.12. Igiene e sicurezza degli alimenti di origine animale

Quadro programmatico e stato di attua-
zione. Nel 2011, la ricerca di agenti zoono-
tici negli alimenti di origine animale ha vi-
sto il campionamento di matrici carne, 
pesce, latte, uova e loro derivati, nelle diver-
se strutture coinvolte nella produzione, la-
vorazione, conservazione o distribuzione di 
alimenti: dagli impianti di macellazione alle 
mense, catering, ristoranti, laboratori di tra-
sformazione e negozi al dettaglio. Sono sta-
ti effettuati 46.830 campioni per la ricerca 
di salmonelle e, in relazione ai singoli setto-
ri produttivi, il settore delle carni è quello 
in cui con maggiore frequenza, seppure bas-
sa in termini assoluti (1,4%), sono state iso-
late. Le ricerche per la Listeria (43.120 ana-
lisi) ne hanno confermato l’ubiquitarietà. 
La ricerca per presenza di larve di Trichi-
nella ha visto l’effettuazione di 11.262.592 
test nelle carni suine, tutti a esito negativo, 
nonché di 73.251 test in carni di cinghiale, 
che hanno rilevato 2 carcasse infestate. Inol-
tre, a seguito di casi umani di trichinosi in 
Sardegna, sono stati riscontrati 10 campio-
ni positivi in carni suine provenienti da ma-
cellazione clandestina. 
I controlli effettuati nel settore della mollu-
schicoltura hanno evidenziato, come prima 
causa di non conformità, su campioni pre-
levati in fase di allevamento, la presenza di 
Escherichia coli, indice di contaminazione 
fecale, nonché la presenza di biotossine al-
gali. I controlli effettuati nella fase di alle-
vamento hanno consentito di evitare la com-

mercializzazione di prodotti non conformi. 
Nel settore latte si segnalano gli 8.935 cam-
pioni effettuati su latte crudo ceduto in 
azienda o erogato attraverso distributori au-
tomatici, a fronte di 2.302 strutture regi-
strate. La presenza di Campylobacter termo-
tolleranti è stata del 2%, mentre le non 
conformità riscontrate per presenza di sta-
filococchi coagulasi-positivi e di Listeria 
sono state inferiori all’1%. 
Presso gli stabilimenti di produzione di ali-
menti di origine animale sono stati registra-
ti 228.622 accessi per le attività, ispezioni 
audit, campionamenti ecc., legati al control-
lo ufficiale da parte dei competenti servizi 
delle ASL. Le non conformità riscontrate 
con maggiore frequenza hanno riguardato, 
nell’ordine, le condizioni strutturali e le at-
trezzature, la gestione dei prerequisiti (lotta 
agli infestanti, formazione personale, pota-
bilità acqua utilizzata ecc.) e la predisposi-
zione del piano di autocontrollo aziendale.
L’attività di audit del Ministero sul controllo 
ufficiale nel settore “Igiene degli alimenti di 
origine animale” ha interessato 9 tra Regioni 
e Province Autonome: Campania, Veneto, To-
scana, Sardegna, Molise, Marche, Friuli Ve-
nezia Giulia, Trento e Bolzano. 

Risultati del Piano Nazionale Residui. La 
ricerca di residui di sostanze chimiche du-
rante il processo di allevamento degli ani-
mali da produzione e durante le fasi di pri-
ma trasformazione dei prodotti di origine 
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animale (Piano Nazionale Residui) ha vi-
sto l’effettuazione di 38.882 analisi, di cui 
17.651 per le sostanze appartenenti alla ca-
tegoria A (sostanze a effetto anabolizzante 
e non autorizzate) e 21.131 per la ricerca di 
sostanze appartenenti alla categoria B (so-
stanze farmacologicamente attive e conta-
minanti ambientali). È stato superato sia il 
numero minimo di campioni richiesto dalle 
normative comunitarie (142,7%), sia il nu-
mero di campioni programmati dal Mini-
stero (111,3%). 
Accanto a tale attività, ulteriori 2.419 analisi 
sono state effettuate su campioni prelevati in 
caso di sospetto e 7.771 analisi sulla base di 

particolare problematiche regionali e/o locali.
I campioni che hanno fornito esiti irregolari 
sono stati 75 in attuazione del Piano (0,19% 
del totale delle analisi effettuate), di cui 35 
per la presenza di residui appartenenti alla 
categoria A (46,7%) e per il riscontro di re-
sidui appartenenti alla categoria B (53,3%); 
in quest’ultimo caso, le principali molecole 
evidenziate appartengono alle sostanze anti-
batteriche (34%), mentre il settore più coin-
volto dalle non conformità è il settore dei bo-
vini (63%), probabilmente come conseguenza 
dell’elevato numero di controlli a esso desti-
nato, 17.543 analisi effettuate, pari al 45,1% 
del totale. 

14.13. Sicurezza alimentare di integratori alimentari 
e alimenti addizionati di vitamine e minerali

In materia di integratori alimentari e alimen-
ti addizionati, il Ministero della salute svolge 
attività diretta di verifica e di controllo.
Infatti, l’immissione in commercio di

■■ integratori alimentari (ex DL 21 maggio 
2004, n. 169, di attuazione della Diretti-
va 2002/46/CE);

■■ alimenti addizionati di vitamine, minera-
li e talune altre sostanze (ex Regolamento 
CE 1925/2006),

è subordinata alla procedura di notifica, che 
consiste nella trasmissione al Ministero di 
un modello di etichetta del prodotto conte-
stualmente alla sua immissione sul mercato.
Tale procedura consente di accertare la ri-
spondenza alla normativa specifica di settore 
dei prodotti sopra indicati, con particolare 
riferimento all’adeguatezza dei costituenti, 
dei loro apporti e delle proprietà rivendica-
te in etichetta.
Nel 2011 sono pervenute circa 8.528 nuove 
notifiche e 2.182 istanze di riesame.
Inoltre, sul sito web è stato pubblicato con 
aggiornamento trimestrale il registro con 
l’elenco degli integratori alimentari che han-
no concluso la procedura di notifica.
Gli stabilimenti ubicati sul territorio nazio-
nale sono soggetti ad autorizzazione mini-
steriale per la produzione e il confeziona-

mento dei prodotti sopra indicati; l’elenco 
con la specifica delle tipologie produttive è 
disponibile sul sito del Ministero. Nel 2011 
sono stati emessi 45 atti di autorizzazione 
alla produzione e confezionamento. 
Il Ministero è anche l’autorità competente 
nel campo dei novel food, cioè di quei pro-
dotti che non hanno una storia di consumo 
significativo come alimenti nell’UE. I novel 
food sono disciplinati dal Regolamento CE 
258/97 del Parlamento Europeo e del Con-
siglio del 27 gennaio 1997 sui nuovi prodot-
ti e i nuovi ingredienti alimentari, che defi-
nisce due procedure di autorizzazione. 
Le procedure (una completa e una detta di 
“sostanziale equivalenza”) coinvolgono di-
rettamente il Ministero, che valuta inizial-
mente i dossier scientifici presentati. A tale 
riguardo si precisa che nel 2011, cui la Re-
lazione sullo Stato Sanitario del Paese si ri-
ferisce, il Ministero ha valutato:

■■ 3 istanze di sostanziale equivalenza indi-
rizzate all’Italia;

■■ 47 istanze totali sia complete sia di so-
stanziale equivalenza presentate attraver-
so altri Stati membri.

Nel campo degli integratori alimentari il Mi-
nistero ha predisposto un DM sull’impiego di 
piante e derivati nel settore degli integratori, 
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notificato alla Commissione UE, e ha attiva-
to un gruppo di lavoro sull’impiego di piante 
e derivati nel settore degli integratori con rap-
presentanti delle Autorità competenti di Fran-
cia e Belgio; inoltre, ha redatto un documen-
to, pubblicato sul sito, sull’impiego dei 
probiotici negli alimenti e negli integratori.
L’ufficio competente del Ministero segue at-
tivamente a livello comunitario l’evoluzione 
normativa nei settori cui i prodotti citati ap-
partengono, sostenendo le posizioni e i cri-
teri definiti a livello nazionale. In tale con-
testo, sono stati seguiti i gruppi di lavoro 
comunitari per la definizione dei livelli mas-
simi di vitamine e minerali consentiti negli 
alimenti, nonché quello sui novel food.
Il Ministero, nell’ambito della formazione 

continua del proprio personale e di quello re-
gionale deputato ai controlli ufficiali, ha pro-
mosso 15 corsi di formazione in sede e nelle 
sedi delle Regioni che lo hanno richiesto, in 
campo di integratori alimentari e novel food.
Nell’ottica della semplificazione e per garan-
tire una costante e opportuna informazione 
al pubblico, è continuamente aggiornata l’a-
rea dedicata ai prodotti in questione sul sito 
web. È stato completato nell’ambito delle at-
tività legate al CAD (codice dell’amministra-
zione digitale) il progetto servizi, che com-
prende tutte le procedure da seguire per la 
notifica dei prodotti, nonché tutta la modu-
listica per presentare le istanze al Ministero. 
Nello specifico, sono state redatte 17 schede 
di procedure con 44 moduli specifici.

14.14. Risultati dei controlli degli alimenti

Quadro programmatico e stato di attuazio-
ne nei contesti regionali. Il 2011 costituisce 
un punto di svolta nella condivisione delle 
strategie di sistema finalizzate alla tutela del-
la salute del cittadino attraverso la sicurezza 
degli alimenti. È stato infatti il primo anno 
di attuazione del Piano Nazionale Integra-
to (PNI) 2011-2014, approvato con l’Intesa 
Stato-Regioni del 16 dicembre 2010 su pro-
posta presentata dal Ministero della salute. 
Il PNI 2011-2014, strutturato in conformità 
al dettato del Regolamento CE 882/2004 e 
della Decisione 2007/363/CE, riunisce in un 
unico ambito la descrizione di tutte le com-
ponenti dei controlli ufficiali tesi a garanti-
re la sicurezza, la qualità e l’autenticità delle 
produzioni alimentari e agro-zootecniche. 
Al raggiungimento di questo obiettivo par-
tecipano, per le proprie competenze, i Mi-
nisteri della salute, delle politiche agricole 
alimentari e forestali e dell’ambiente e tute-
la del territorio e del mare, l’ISS, l’Agenzia 
delle Dogane, le Regioni e Province Auto-
nome, le Forze di Polizia e gli organi di Po-
lizia Giudiziaria, oltre ai laboratori pubblici 
e alle altre strutture coinvolte nello svolgi-
mento dei controlli. Il controllo ufficiale su-
gli alimenti e bevande viene svolto in tutte le 

fasi della filiera: produzione, trasformazio-
ne, magazzinaggio, trasporto, commercio e 
somministrazione, con ispezioni, prelievi di 
campioni, analisi di laboratorio, controllo 
dell’HACCP (Hazard Analysis and Critical 
Control Points) e dell’igiene del personale 
addetto. Il Ministero svolge prevalentemente 
funzione di indirizzo e coordinamento. Tale 
attività di coordinamento è poi demandata, 
a livello regionale, agli Assessorati alla sa-
nità, mentre le funzioni di controllo sulle 
attività di produzione, commercio e som-
ministrazione degli alimenti e delle bevande 
competono ai Comuni, che le esercitano at-
traverso i Dipartimenti di Prevenzione delle 
ASL. In caso di non conformità di carattere 
sanitario riscontrata in un alimento, mangi-
me o materiale destinato a venire a contatto 
con gli alimenti, i Servizi di Igiene degli Ali-
menti e Nutrizione (SIAN) e i Servizi veteri-
nari attivano il sistema di allerta, così come 
previsto dalla normativa vigente: il Regola-
mento CE 178/2002 e il Regolamento CE 
16/2011. Infatti, in caso si ravvisi un grave 
rischio per il consumatore, è richiesto un in-
tervento immediato sul territorio da parte 
delle Autorità competenti, per garantire la 
tutela della salute pubblica. L’adozione im-
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mediata da parte degli operatori del settore 
alimentare (OSA) delle misure di ritiro e/o 
richiamo dal mercato dei prodotti alimen-
tari non conformi, unitamente alla verifica 
da parte dell’autorità competente sulla loro 
efficacia, permette di garantire un elevato li-
vello di protezione della salute umana. Come 
previsto dal Regolamento CE 882/2004 la 
relazione annuale al PNI per il 2011 è sta-
ta trasmessa alla Commissione Europea ed 
è stata pubblicata sul portale. Inoltre, viene 
redatta la relazione del Piano di Vigilanza e 
controllo degli alimenti e delle bevande, di 
cui si riportano di seguito i dati preliminari, 
che sarà trasmessa al Parlamento.

Rappresentazione e valutazione critica dei 
dati. Nell’ambito delle attività ispettive con-
dotte dalle ASL (SIAN e Servizi veterinari) 
sono state controllate 358.196 UO (impian-
ti e attrezzature dei locali, strutture e mezzi 
di trasporto ecc.), delle quali 53.180 (14,8%) 
hanno mostrato infrazioni. Le percentuali 
più elevate di irregolarità sono state riscon-
trate nel settore della ristorazione (26,2%) 
e nella categoria dei produttori e confezio-
natori (19,5%). Le unità controllate sono ri-
sultate pari al 24,7% rispetto al numero di 
strutture segnalate sul territorio. 
In particolare, le UO controllate dai SIAN 
sono state 155.654, delle quali 35.262 han-
no mostrato infrazioni, con una percentua-
le pari al 22,7%. Le maggiori irregolari-
tà riguardano il settore della ristorazione 
(26,9%) e dei produttori e confezionatori 
che vendono prevalentemente al dettaglio 
(26%). Le unità controllate sono risultate 
pari al 18,3% rispetto al numero di strut-
ture segnalate sul territorio. I Servizi vete-
rinari delle ASL hanno, invece, controllato 
202.542 UO, delle quali 17.918 (8,8%) han-
no mostrato infrazioni. Le percentuali più 
elevate di irregolarità sono state riscontrate 
nella categoria dei produttori e confeziona-
tori (20,8%). Le unità controllate sono ri-
sultate pari al 33,9% rispetto al numero di 
strutture segnalate sul territorio.
Relativamente all’attività analitica svolta 
dagli IZS, i campioni di prodotti alimen-
tari analizzati sono stati complessivamen-
te 95.941, di cui 1.148 sono risultati non 

regolamentari, con una percentuale di non 
conformità pari all’1,2%. Il maggior nume-
ro di infrazioni ha riguardato le contamina-
zioni microbiologiche, nell’ordine Listeria 
monocytogenes e Salmonella, e in misura 
inferiore quelle chimiche, metalli pesanti, 
istamina e residui di farmaci veterinari. Le 
Agenzie Regionali per la Protezione ambien-
tale (ARPA) e i Laboratori di Sanità Pubbli-
ca istituiti presso diverse Regioni hanno, in-
vece, analizzato 21.244 campioni. In totale, 
381 campioni sono risultati non regolamen-
tari, pari all’1,8%. Il maggior numero di 
infrazioni ha riguardato le contaminazioni 
microbiologiche, soprattutto muffe e lieviti, 
Escherichia coli e in misura inferiore quelle 
chimiche, principalmente micotossine e me-
talli pesanti.
Questo trend è riscontrabile anche attraver-
so le notifiche del sistema di allerta comu-
nitario. Tra i contaminanti microbiologici, 
un elevato numero di notifiche riguarda la 
Salmonella (396 notifiche), con un aumento 
del numero delle segnalazioni per Listeria e 
per il riscontro di larve di Anisakis. I conta-
minanti chimici più frequentemente notifi-
cati sono le micotossine, seguiti dai residui 
di fitofarmaci e da migrazioni di materiali 
destinati al contatto con gli alimenti. L’Italia 
è risultato essere il primo Paese membro nel 
numero di segnalazioni inviate alla Commis-
sione Europea, come già avvenuto negli anni 
precedenti, dimostrando un’intensa attività 
di controllo sul territorio nazionale, con un 
totale di 553 notifiche (pari al 14,8%). Per 
quanto riguarda l’origine, i prodotti nazio-
nali risultati irregolari sono stati 105, risul-
tando il quarto Paese comunitario per nume-
ro di notifiche ricevute dopo la Germania, la 
Spagna e la Francia. Considerando, invece, 
anche i Paesi terzi, l’Italia risulta settima.
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14.15. Sistemi di audit in sanità pubblica veterinaria

Principali risultanze dell’attività di audit. 
Tra i meccanismi posti in essere per garan-
tire l’efficacia e la pertinenza dei controlli 
ufficiali, l’art. 4 paragrafo 6 del Regolamen-
to 882/2004 prevede che le Autorità com-
petenti effettuino audit sui sistemi di con-
trollo ufficiale. Il sistema nazionale di audit 
è costituito da un sistema di audit a cascata 
tra le Autorità competenti (Ministero della 
salute, Regioni e ASL) designate dal D.Lgs. 
193/2007. Il Dipartimento per la Sanità Pub-
blica Veterinaria, della Sicurezza degli Ali-
menti e degli organi collegiali per la tutela 
della salute (DSVETOC) del Ministero del-
la salute effettua audit sui sistemi regionali 
di prevenzione in sicurezza alimentare e sa-
nità pubblica veterinaria. Le Regioni svol-
gono a loro volta audit sulle ASL. Nel 2011 
il Ministero della salute ha svolto 30 audit 
(3 di sistema e 27 di settore), per un totale 
di 18 Regioni e Province Autonome interes-
sate e 3 cicli di audit conclusi, con un incre-
mento del 36% rispetto all’attività svolta 
nel 2010.
Le missioni di audit ministeriali hanno mo-
strato:

■■ un rafforzamento dell’interazione e coo-
perazione tra le Autorità Competenti Re-
gionali (ACR) e gli Enti territoriali che, a 
vario titolo, sono coinvolti nella sicurezza 
alimentare;

■■ progressi da parte delle ACR nei sistemi 
di programmazione dei controlli ufficia-
li, anche se permangono in talune realtà 
delle aree di criticità dovute in alcuni casi 
all’assenza di strumenti programmatori, 
in altri all’applicazione del criterio di con-
trollo basato sul rischio, prescindendo 
tuttavia dal rispetto dei livelli minimi di 
controlli stabiliti da alcune norme, con il 
conseguente rischio di modulare il livello 
delle prestazioni esclusivamente sulla 
base delle risorse umane e finanziare di-
sponibili;

■■ interventi di riordino strutturale e orga-
nizzativo di alcune Direzioni sanitarie re-
gionali e delle ASL dovuti a esigenze di 
bilancio che, se non adeguatamente gesti-

ti, rischiano di depotenziare le capacità 
operative di dette strutture;

■■ carenza di personale regionale di ruolo, 
per il blocco delle assunzioni, cui viene sop-
perito mediante forme di collaborazione 
flessibili e discontinue, in grado di far fron-
te a esigenze operative immediate e contin-
genti, ma non in grado di garantire al si-
stema né stabilità né una continuità di 
miglioramento.

Sulla base delle informazioni pervenute dal-
le Regioni e Province Autonome nell’ambito 
del flusso informativo relativo all’attività di 
audit svolta dalle medesime, nel 2011 sono 
stati effettuati 58 audit di sistema e 133 au-
dit di settore sulle Autorità Competenti Lo-
cali (ACL), con un significativo incremento, 
pari all’82%, rispetto all’attività svolta nel 
2010. In particolare, si è evidenziato che 18 
Regioni e Province Autonome (Campania, 
Emilia Romagna, Lazio, Lombardia, Provin-
cia Autonoma di Bolzano, Toscana, Valle 
d’Aosta, Friuli Venezia Giulia, Abruzzo, Si-
cilia, Provincia Autonoma di Trento, Um-
bria, Veneto, Sardegna, Calabria, Liguria, 
Puglia e Marche) stanno attuando un siste-
ma di audit sulle ACL, mentre 2 Regioni 
(Molise e Basilicata) si trovano ancora in di-
verse fasi di implementazione del sistema di 
audit. Inoltre, va anche rilevato che la Re-
gione Piemonte ha realizzato attività di audit 
sulla ristorazione collettiva ospedaliera, as-
sistenziale e sugli OSA, utilizzando persona-
le proveniente da ASL diverse da quelle dove 
ha sede lo stabilimento, consentendo la va-
lutazione, seppure in modo parziale e indi-
retto, dell’organizzazione, del funzionamen-
to, della conformità a operare ai sensi del 
Regolamento CE n. 882/2004 e del rispetto 
della programmazione regionale dei control-
li ufficiali nelle diverse ASL. Sebbene l’atti-
vità di audit svolta dalle Regioni abbia indi-
cato un certo miglioramento (nonostante il 
permanere di alcuni aspetti di disomogenei-
tà tra le Regioni e anche nell’ambito di una 
stessa Regione) nell’utilizzo degli strumenti 
di “pianificazione e controllo”, assicurando 
anche una maggiore appropriatezza del con-
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trollo ufficiale e un incremento nell’utilizzo 
degli strumenti informatici per la raccolta, 
elaborazione e rendicontazione dei dati di 
attività, alcuni criteri operativi necessitano 
ancora di un ulteriore consolidamento, in 
particolare per quanto concerne la redazio-
ne delle relazioni sui controlli ufficiali svol-
ti, la gestione delle non conformità e la ve-
rifica delle loro risoluzione, l’adozione, 
nonché l’aggiornamento, di procedure docu-
mentate e la verifica dell’efficacia dei con-
trolli ufficiali. Vi è inoltre da segnalare che, 
nella rilevazione delle risorse umane impie-
gate nei controlli ufficiali in sanità pubblica 
veterinaria e alimenti del 2011, si nota una 
riduzione del 9% del personale medico ve-
terinario delle ASL rispetto al 2006 (anno 
di prima rilevazione), con un calo più mar-
cato nei servizi veterinari di sanità animale 
(–14%); dall’analisi si evince, inoltre, un au-
mento del 25% del personale laureato pre-
cario rispetto al 2006. Dall’analisi sullo sta-
to dei sistemi veterinari e alimentari 
regionali risulta che le competenze di sicu-
rezza alimentare sono allocate negli Asses-
sorati sanitari delle Regioni, tranne che per 
il Servizio veterinario della Provincia Auto-
noma di Bolzano inserito nell’Assessorato 
all’agricoltura. In generale si registra che la 
gestione della sicurezza degli alimenti e del-
la sanità pubblica veterinaria è demandata 
a una struttura organizzativa unica in 13 
Assessorati sanitari, mentre nei restanti 8 i 
due settori risultano separati. Nella fattispe-
cie l’unificazione degli uffici è intervenuta 
nel 2010 nelle Regioni Abruzzo, Toscana e 
Liguria e nel 2012 in Piemonte. 

Sistema di valutazione in sanità veterinaria 
e sicurezza degli alimenti tramite indicato-
ri. Una verifica dell’attività di controllo uffi-
ciale svolta in 17 Regioni e relative ASL viene 
effettuata anche tramite un pool di indica-
tori, nell’ambito del sistema di valutazione 
adottato dal Comitato LEA (Livelli essenziali 
di assistenza). Gli elementi oggetto di valuta-
zione sono i flussi informativi che le Regioni 
devono garantire nei confronti del Ministero 
della salute e le cinque prestazioni valutate 
nel contesto della “Griglia LEA”. Nel 2011 
sono stati valutati 18 flussi informativi at-

traverso 36 indicatori: 14 Regioni (l’82%) 
hanno conseguito una valutazione di adem-
pienza, mentre le altre 3 (18%) non hanno 
soddisfatto i criteri. Al riguardo è bene pre-
cisare che gli elementi valutati possono essere 
utilizzati solo come segnale di situazioni che 
vanno poi indagate e approfondite sulla base 
di un più ampio complesso di elementi. Gli 
indicatori scelti, infatti, non coprono l’inte-
ro spettro delle linee di attività del controllo 
ufficiale, ma offrono indicazioni orientative 
circa il livello di efficienza e di efficacia rag-
giunto da ciascun sistema sanitario regiona-
le. Riguardo agli esiti della valutazione degli 
obblighi informativi in sicurezza degli ali-
menti e sanità veterinaria, per le 17 Regio-
ni valutate nel quadriennio si è confermata 
una generale tendenza al miglioramento (in 
particolare per il soddisfacimento del criterio 
di qualità): partendo da un 53% di Regioni 
risultate sufficienti alla valutazione del 2008 
e giungendo all’83% nel 2011. Sono due le 
Regioni che hanno avuto una costante va-
lutazione di insufficienza per gli anni 2007-
2010. Per entrambe sono in corso iniziative 
mirate: per una è stato concordato un piano 
di impegni di durata biennale (il 2012 sarà 
il secondo anno di vigenza) incentrato sul-
la costituzione di una struttura interna alla 
Regione, specificamente dedicata al governo 
dei flussi informativi, con il quale la Regione 
nel 2011 si è molto avvicinata alla valutazio-
ne di sufficienza; per l’altra è stata costituita 
una specifica struttura di tipo commissariale 
con il compito di organizzare, pianificare e 
monitorare l’intera gestione della sanità ve-
terinaria regionale.
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15.1. Ricerca sanitaria e biomedica

Quadro programmatico. Qualificare e ri-
lanciare la competitività nella ricerca sani-
taria è strumento necessario per ottimizza-
re l’investimento non solo economico, ma 
soprattutto di crescita culturale e sociale: 
l’innovazione e il sostegno del singolo ricer-
catore che propone idee di qualità sono stru-
menti e volano di miglioramento del Servizio 
sanitario nazionale (SSN). In particolare, la 
ricerca sanitaria e biomedica è di fondamen-
tale importanza per il progresso scientifico e 
tecnologico del Paese, per la ricaduta diret-
ta sulla salute dei cittadini, ma anche per lo 
sviluppo dell’industria farmaceutica e bio-
medica. La salute e le tecnologie e i servizi 
a essa collegati sono uno degli assi priorita-
ri di investimento per superare la crisi e fa-
vorire il rilancio dell’economia. In Europa, 
Giappone e Stati Uniti le ricerche nell’ambi-
to biomedicale producono risultati scientifi-
ci ad alto impatto e visibilità, con ricadute 
immediate sulla cura e assistenza, favoren-
do la transizione verso un modello di welfare 
evoluto. Hanno anche un elevato valore in 
termini di proprietà intellettuale e sfrutta-
mento industriale. La ricerca ha quindi tre 
obiettivi: il miglioramento della cura e della 
salute del cittadino, introducendo protocolli 
e metodi di cura avanzati e aggiornati; la ri-
organizzazione dei servizi e delle prestazioni 
anche al fine del contenimento della spesa; 
la possibile ricaduta industriale in termini di 
progresso dell’industria farmaceutica e delle 
tecnologie biomedicali nazionali. 
Nel 2011, coerentemente con quanto avviato 
negli gli ultimi tre anni, sono stati incenti-
vati gli sforzi per garantire la trasparenza e 
la qualità delle attività di ricerca sanitaria 

finanziata dal Ministero della salute, nella 
convinzione che non c’è buona assistenza se 
non affiancata a buona ricerca. La ricerca 
applicata estesa anche agli ospedali è un ele-
mento essenziale per la crescita qualitativa 
del SSN, nonché funzionale al contenimen-
to della spesa, garantendo al tempo stesso il 
miglioramento e l’efficienza delle prestazioni 
e delle cure. Pertanto, la valorizzazione del-
le iniziative e delle professionalità presenti 
sul territorio e nella rete del SSN ha com-
portato anche per il 2011 la messa a dispo-
sizione di risorse economiche ingenti per il 
sostegno di progetti di ricerca, attraverso il 
convenzionamento dei 295 progetti vincito-
ri del “Bando ricerca finalizzata” e “Giova-
ni ricercatori 2009” (per circa 100 milioni 
di euro) [Figura 15.1] e l’avvio del nuovo 
“Bando di ricerca finalizzata” e “Giovani 
ricercatori 2010” (circa 84 milioni di euro), 
che ha visto anche quest’anno una massic-
cia partecipazione con la presentazione da 
parte di tutti gli operatori del SSN di ben 
2.826 progetti di ricerca avviati alla valu-
tazione, nonché un incremento delle azioni 
di formazione, di sostegno e di confronto 
che ha visto coinvolti tutti gli attori del si-
stema, siano essi destinatari istituzionali o 
il singolo ricercatore. 
Per il raggiungimento dell’obiettivo di pre-
miare le eccellenze del Paese la selezione dei 
progetti migliori è garantita attraverso la peer 
review con procedure confermate nel 2011 
dal Ministero della salute volte a garantire 
trasparenza, imparzialità ed efficacia del si-
stema di valutazione. Tale procedura prevede 
che i progetti presentati dai ricercatori attra-
verso i Destinatari Istituzionali riconosciuti 
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per legge [Regioni, Istituti di Ricovero e Cura 
a Carattere Scientifico (IRCCS), Istituti Zoo-
profilattici Sperimentali (IZS), Istituto supe-
riore di sanità (ISS), INAIL e Agenzia Nazio-
nale per i Servizi Sanitari Regionali] siano 
sottoposti alla valutazione di referee interna-
zionali con un’assegnazione automatica a va-
lutatori che si sono accreditati al sistema se-
condo l’area di expertise identificata a livello 
internazionale. Il sistema di referaggio pre-
vede che al momento della domanda il ricer-
catore coordinatore (principal investigator) 
classifichi il proprio progetto secondo una 
classificazione di area di expertise derivata 
dalla classificazione prevista dal National In-
stitutes of Health - Center for Scientific Re-
view (NIH-CSR) statunitense. Il sistema in-
formatico che gestisce automaticamente 
l’assegnazione delle pratiche da valutare ai 
revisori attribuisce le stesse ai revisori che 
sono classificati nella stessa area di expertise 

del progetto. Il sistema di valutazione delle 
ricerche ha previsto che i referee attribuisse-
ro per ognuno dei 4 criteri di valutazione 
(qualità scientifica, innovazione e trasferibi-
lità, strutture e apparecchiature a disposizio-
ne della ricerca e profilo del ricercatore) un 
punteggio da 1 (valutazione migliore) a 9 (va-
lutazione peggiore), oltre a una motivazione 
a giustificazione del punteggio attribuito. 
Con tale sistema di valutazione l’area che ha 
ottenuto la performance migliore fra tutti i 
progetti presentati è stata quella delle malat-
tie muscoloscheletriche e della dermatologia 
(Musculoskeletal, Oral and Skin Sciences), 
seguita dalla malattie vascolari ed ematolo-
giche e dall’immunologia. Tra i progetti vin-
citori, il migliore è risultato quello del settore 
delle neuroscienze per gli aspetti molecolari 
e cellulari (Molecular, Cellular, and Develop-
mental Neuroscience) seguito dall’oncologia 
translazionale (Oncology Basic Translational) 
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Figura 15.1. �Bando 2009: distribuzione progetti vincenti per area di expertise.
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seguita dall’immunologia (Figura 15.2). La 
qualità del sistema è garantita dalla selezione 
dei revisori coinvolti. A questo scopo sono 
state avviate collaborazioni internazionali 
con il NIH-CSR, che in prima istanza ha 
messo a disposizione un database di circa 
3.000 revisori, e nel 2011 si è avviata la col-
laborazione anche con l’ISSNAF (Italian 
Scientists and Scholars of North America 
Foundation), che ha coinvolto nel sistema un 
gran numero di valutatori residenti nel Nord 
America. 
La ricerca finalizzata è coordinata da colo-
ro che la legge definisce i “destinatari isti-
tuzionali”. Per la realizzazione dei progetti 
questi Enti possono avvalersi anche della 
collaborazione di altri Enti di ricerca pub-
blici e privati, delle Università e anche di 
imprese pubbliche o private, sulla base di 
accordi, convenzioni o contratti. Nel 2011 
l’allocazione delle risorse previste dal Bando 
2009 ha visto il finanziamento di 295 pro-

getti, distribuiti secondo quanto illustrato 
nella Figura 15.3 per quanto riguarda i de-
stinatari istituzionali e le due macroaree cli-
nico-assistenziale e biomedica. 
Inoltre, con il Bando 2009 è stata finanziata 
la partecipazione italiana ai progetti euro-
pei ERA-Net-Malattie Rare [iniziativa lan-
ciata dall’Unione Europea (UE) a partire dal 
2007 per promuovere la ricerca transnazio-
nale sulle malattie rare] ed EMIDA ERA-Net 
(Emerging and Major Infectious Diseases 
of Livestock European Research Area Net-
work), rete di ricerca europea sulle principali 
malattie infettive ed emergenti degli animali 
allevati. Inoltre il Ministero della salute par-
tecipa come coordinatore al progetto “Tran-
scan” (ERA-Net per la ricerca traslazionale 
sul cancro) e a quello “NEURON” (progetto 
per la ricerca nel campo delle neuroscienze).
Sempre nel 2011 è stato avviato il Bando per 
la Ricerca Finalizzata 2010 (circa 84 milio-
ni di euro), che ha introdotto a titolo speri-
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mentale due nuove tipologie di progetto:
■■ progetto estero (10 milioni di euro): pro-
getti presentati da ricercatori, appartenen-
ti al SSN, con ricercatori di nazionalità ita-
liana residenti e operanti all’estero, al fine 
di promuovere il network della conoscenza;

■■ progetto cofinanziato (5 milioni di euro): 
progetti presentati da ricercatori, apparte-
nenti al SSN, aventi un cofinanziamento 
privato almeno pari a quello del Ministero, 
garantito da aziende con attività in Italia 
al fine di garantire sviluppi di idee o pro-
dotti e incentivare una maggiore relazione 
tra il mondo pubblico e quello privato con 
la messa in comune di idee di economia. 

Inoltre nel 2011, su indicazione della Com-
missione Nazionale della Ricerca Sanitaria, 
al fine di poter avere a disposizione tutti gli 
elementi utili a definire una programmazione 
della ricerca sanitaria del Paese sempre più 
coerente e mirata a sostenere e/o integrare 
settori di ricerca più cogenti con i fabbisogni 
di salute dei cittadini, si è avviata una rico-
gnizione delle attività di ricerca sanitaria di 
eccellenza, condotte nel biennio 2008-2010 
nell’ambito di ciascuna Regione, definendone 
le specifiche aree e le caratteristiche dei relati-

vi progetti, nonché l’accesso ai finanziamen-
ti (siano essi ministeriali, regionali, europei 
e privati) e ciò al fine di predisporre il primo 
Piano Nazionale della Ricerca Sanitaria.
Oltre a ciò, nel 2011 è stata operata un’ac-
celerazione dei processi di monitoraggio dei 
progetti finanziati negli anni precedenti e 
ancora in corso, avviando una nuova poli-
tica di attenzione e di rispetto dei tempi di 
esecuzione delle ricerche. 
Infine, è stata integrata la rete di eccellen-
za già presente nel territorio nazionale, con 
il riconoscimento di tre nuovi Istituti (Figu-
ra 15.4): 

■■ Azienda Ospedaliera Universitaria San 
Martino - IST - Istituto nazionale per la 
ricerca sul cancro, nella disciplina di “on-
cologia” di Genova;

■■ Azienda Ospedaliera Arcispedale Santa 
Maria Nuova, per l’Istituto in tecnologie 
avanzate e modelli assistenziali in onco-
logia, in Reggio Emilia;

■■ ASL di Bologna per l’Istituto delle Scien-
ze neurologiche, nella disciplina di scien-
ze neurologiche. 

La rete degli IRCCS è oggi costituita da ol-
tre 8.500 ricercatori che hanno prodotto ol-
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Figura 15.3. �Bando 2009: distribuzione della tipologia di progetti vincenti per istituzione e per ma-
croarea (biomodica/clinico-assistenziale).
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tre 9.000 pubblicazioni scientifiche su qua-
lificate riviste internazionali e nazionali 
(Tabella 15.1). Tali lavori sono valutati in 
base all’impact factor (IF) della rivista, nor-
malizzato (distribuzione delle riviste di un’a-
rea specifica in base all’IF in quartili) al fine 
di consentire il confronto fra aree tra loro 
differenti. Tale valore, in aggiunta ad altri 
parametri oggettivi legati all’attività clinico-
assistenziale, è alla base del sistema di cal-
colo che attribuisce a ogni Istituto i fondi 
della ricerca corrente nell’anno successivo 
alla pubblicazione. La distribuzione percen-
tuale tra gli Istituti della produzione scien-
tifica degli IRCCS in base all’IF normaliz-
zato è rappresentata nella Figura 15.5.
Nel 2011 è giunta alla seconda edizione la 
Conferenza Nazionale sulla Ricerca Sanita-
ria, sotto la direzione scientifica del Mini-

stero della salute, che ha promosso l’appro-
fondimento e il confronto fra tutti gli 
operatori del settore sullo stato attuale e su-
gli indirizzi di sviluppo della ricerca sanita-
ria in Italia, facilitando la nascita di part-
nership e di collaborazioni tra gli stessi 
partecipanti. La Conferenza si è rivolta a 
tutti gli attori del Sistema Ricerca (Ministe-
ro della salute, Regioni, Ricercatori, IRCCS, 
ISS, Istituti ed Enti di ricerca, IZS, CNR, 
MIUR, Università, Reti e parchi tecnologi-
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Figura 15.4. �Aree di eccellenze degli IRCCS dislocate sul territorio.
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Tabella 15.1. �Dati totali 

IRCCS - N. ricercatori 8.555

IRCCS - Pubblicazioni scientifiche 9.103

IRCCS - Totale impact factor normalizzato prodotto 38.693

IRCCS - Totale posti letto ospedalieri 17.637
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Ospedale San Raffaele Srl
Fondazione IRCCS Ca’ Granda- 

Ospedale Maggiore Policlinico
IRCCS Fondazione Policlinico 

San Matteo
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale 

dei Tumori
Fondazione Santa Lucia
Istituto Europeo di Oncologia
Ospedale Pediatrico Bambino Gesu
Fondazione S. Maugeri - Clinica del 

lavoro e della riabilitazione
Istituto “Giannina Gaslini”
AOU San Martino - IST, Istituto 

Nazionale Ricerca sul Cancro 
(Genova)

Istituto Clinico Humanitas
Fondazione IRCCS Istituto Neurologico 

“C. Besta”
Istituti Ortopedici Rizzoli
Istituto San Raffaele Pisana
Istituto Regina Elena
Fondazione Istituto Auxologico Italiano
Centro di Riferimento Oncologico

Istituto Neurologico Mediterraneo 
Neuromed

Istituto Nazionale Tumori Fondazione 
G. Pascale

Fondazione Don Carlo Gnocchi Onlus
Istituto Oncologico Veneto
Istituto Dermopatico dell’Immacolata, 

IDI, di proprietà e gestito dalla 
Provincia Italiana della CFIC

Ospedale Generale Regionale “Casa 
Sollievo della Sofferenza”

Fondazione “Istituto Neurologico 
Casimiro Mondino”

IRCCS pediatrico Burlo Garofolo
Centro Cardiologico Monzino
Istituto Nazionale per le Malattie 

Infettive Lazzaro Spallanzani
IRCCS Policlinico San Donato
Istituto “Eugenio Medea” - 

Associazione La Nostra Famiglia
IRCCS Istituto Ortopedico Galeazzi
Istituto Scienze Neurologiche
Centro San Giovanni di Dio - 

Fatebenefratelli

Istituto Nazionale di Riposo e Cura per 
Anziani V. E. II

Fondazione Stella Maris
Istituto di Neuroriabilitazione Motoria 

San Camillo
IRCCS Centro Neurolesi “Bonino 

Pulejo”
Associazione Oasi Maria SS.
IRCCS Multimedica
IRCCS Giovanni Paolo II
Fondazione G.B. Bietti
IRCCS Fondazione SDN
Arcispedale Santa Maria Nuova
Istituto S. Maria e S. Gallicano
IRCCS Centro di Riferimento 

Oncologico della Basilicata (CROB)
Ente Ospedaliero Specializzato in 

Gastroenterologia “Saverio de 
Bellis”

Istituto Scientifico Romagnolo - Istituto 
Scientifico Romagnolo per lo studio 
e la cura dei tumori 

Figura 15.5. ��IF normalizzato prodotto dagli IRCCS nel 2011.
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ci, aziende Pharma, imprese di Medical De-
vice, investitori istituzionali) e ha rappresen-
tato un momento di analisi e formazione, 
un luogo privilegiato di incontro dove “fare”, 
presentando e condividendo progetti, idee e 
risultati. Oltre a esprimere l’eccellenza nella 
ricerca, i progetti hanno rappresentato il ri-
sultato di un nuovo modello di selezione ba-

sato sul sistema di referaggio di esperti stra-
nieri, in grado di assicurare trasparenza e 
qualità al processo. La Conferenza Nazio-
nale sulla Ricerca Sanitaria chiama dunque 
tutti gli attori della Ricerca ad apportare un 
proprio contributo in termini di idee, cono-
scenze ed esperienze nell’obiettivo comune 
di una crescita della ricerca italiana.

15.2. Ricerca relativa a HIV/AIDS e tumori associati

Il Programma Nazionale di Ricerca 
sull’AIDS (Ministero della salute). Il Pro-
gramma Nazionale di Ricerca sull’AIDS ha 
consentito all’Italia di acquisire un ruolo di 
preminenza nel panorama scientifico inter-
nazionale. Il Programma, coordinato dalla 
Direzione Generale della Ricerca del Mini-
stero della salute, è organizzato in 4 macro-
aree: epidemiologia; eziologia, patogenesi e 
sviluppo di vaccini; clinica e terapia; infe-
zioni opportunistiche. Gli obiettivi specifici 
sono stati lo studio dei tempi di progressione 
e la sopravvivenza in persone HIV-positive, i 
determinanti della progressione clinica, l’ef-
fetto delle nuove terapie antiretrovirali sulla 
popolazione e la percentuale di pazienti in 
terapia. Sono anche proseguiti gli studi per 
analizzare le modifiche del tropismo virale, 
il ruolo patogenetico di mutazioni/delezio-
ni nei geni regolatori o strutturali, l’intera-
zione tra proteine strutturali e regolatrici di 
HIV e le risposte immuni ad antigeni virali 
nell’ambito d’indagini mirate a comprendere 
la patogenesi dell’infezione da HIV. Tali stu-
di sono fondamentali per sviluppare approcci 
vaccinali preventivi e terapeutici e identifica-
re nuove strategie per l’uso dei farmaci anti-
retrovirali e nuovi protocolli di trattamento. 
Simultaneamente sono avanzati gli studi cli-
nici sulle confezioni e sulla sperimentazione 
di vaccini sia preventivi sia terapeutici.

Sviluppo di un vaccino preventivo e tera-
peutico contro l’HIV/AIDS (Ministero del-
la salute/ISS). Il Centro Nazionale AIDS 
(CNAIDS) dell’ISS svolge attività di ricerca 
traslazionale per la lotta contro l’HIV/AIDS 

e tumori associati tramite lo sviluppo di vac-
cini e terapie innovative basate sui meccani-
smi patogenetici dell’infezione. Sulla base 
dei risultati di sicurezza, immunogenicità ed 
efficacia degli studi preclinici nelle scimmie, 
il CNAIDS ha avviato un programma di svi-
luppo di un vaccino contro l’HIV/AIDS, 
come progetto speciale finanziato dal Mini-
stero della salute. Sulla scorta degli ottimi 
risultati di sicurezza e immunogenicità ot-
tenuti con il vaccino Tat negli studi clinici 
di fase I, condotti in soggetti sia sani sia 
HIV-positivi, è stato avviato in Italia lo stu-
dio clinico multicentrico di fase II (ISS 
T-002) in 168 soggetti HIV-positivi in 
HAART (highly active anti-retroviral the-
rapy). I risultati ottenuti confermano che 
l’immunizzazione terapeutica con Tat è si-
cura e immunogenica e dimostrano che, in 
sinergia con l’HAART, il vaccino Tat pro-
muove la ricostituzione del sistema immu-
nitario a livelli mai osservati in precedenza 
con la sola terapia e/o altri vaccini. Uno stu-
dio analogo è recentemente iniziato in Sud-
Africa (ISS T-003) in 200 pazienti HIV-po-
sitivi in HAART, con un finanziamento del 
Ministero degli affari esteri. Nell’ambito del-
lo sviluppo di nuove strategie vaccinali è ini-
ziata in 3 centri clinici italiani la sperimen-
tazione di fase I del vaccino preventivo 
basato sulla proteina regolatoria Tat e sulla 
proteina strutturale Env, deleta della regio-
ne V2 (ISS P-002).

Infezione da HIV/AIDS e tumori associati 
(Ministero della salute/ISS). Studi preclini-
ci e clinici condotti dal CNAIDS hanno di-
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mostrato che inibitori della proteasi di HIV 
(HIV-PI) esercitano azioni antiangiogeniche 
e antitumorali, mediate dal blocco dell’inva-
sione cellulare e dell’attività delle metallo-
proteasi della matrice extracellulare, contri-
buendo alla ridotta incidenza e regressione 
di tumori AIDS-associati quali sarcoma di 
Kaposi (KS) e neoplasia intraepiteliale della 
cervice uterina (CIN) osservate in HAART. 
I risultati di uno studio clinico di fase II, 
per valutare l’attività dell’HIV-PI indina-
vir (IDV) in pazienti con KS classico (CKS) 
HIV-negativi, indicano che il trattamento 
con IDV è ben tollerato e attivo, particolar-
mente in soggetti con tumore iniziale. È sta-
to quindi avviato uno studio di fase II volto 
a valutare il trattamento del CKS avanzato 
con IDV associato a chemioterapia.
Sono inoltre in fase avanzata studi preclinici 
e clinici diretti a valutare l’attività antitumo-
rale degli HIV-PI sull’insorgenza, progres-
sione e recidiva della CIN. In particolare, gli 
studi in vitro e in modelli animali di CIN, 
propedeutici a studi nell’uomo, hanno dimo-
strato efficacia preclinica. In parallelo, sono 
stati avviati, e sono ancora in corso, studi 
epidemiologici per determinare l’incidenza, 

il rischio di progressione e la regressione del 
CIN, nelle aree dove sarà condotto uno stu-
dio clinico in pazienti HIV-negativi, affetti 
da CIN1, per valutare gli effetti degli HPV-
PI nella progressione della malattia.
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15.3. La ricerca sanitaria in ambito veterinario

Il Ministero della salute promuove, finan-
zia e coordina una ricerca sanitaria (così 
come chiaramente definito dall’art. 12-bis 
del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502) di ele-
vata qualità, ai fini di una programmazione 
di interventi mirati al miglioramento dello 
stato di salute della popolazione sia umana 
sia animale, in una parola “One health”. 
L’ufficio II del Dipartimento della Sanità 
Pubblica Veterinaria, della Sicurezza Ali-
mentare e degli Organi Collegiali per la tu-
tela della salute, nell’ambito delle sue com-
petenze e sulla base di quelle che sono le 
esigenze del territorio, oltre a quelle delle Di-
rezioni Generali del Ministero, detta le linee 
di indirizzo delle tre grandi aree tematiche 
della ricerca veterinaria: sanità animale, be-
nessere e sicurezza degli alimenti. In questo 

modo indirizza le strategie della ricerca dei 
suoi organi scientifici: IZS e Centri di Re-
ferenza Nazionale.
Questi Enti di ricerca, distribuiti uniforme-
mente su tutto il territorio nazionale con 
10 sedi centrali e circa 90 sezioni diagno-
stiche territoriali, costituiscono con le loro 
attività sia analitiche sia di ricerca un siste-
ma di controllo e prevenzione che non tro-
va riscontri negli altri Paesi, contribuendo 
alla salvaguardia della salute pubblica e al 
mantenimento e al continuo miglioramento 
degli standard di sicurezza e di produzione 
del settore agroalimentare.
In questo contesto si inserisce l’operato tec-
nico dell’Ufficio II del Dipartimento il quale, 
in merito alla gestione dell’iter della ricerca, 
ha da circa un decennio implementato una 

193



Attuazione delle linee prioritarie per il raggiungimento degli obiettivi di salute

procedura documentale al fine di standar-
dizzare i rapporti con gli IZS. Parte salien-
te della gestione riguarda la determinazione 
del finanziamento per le attività di Ricerca 
Corrente di ciascun Istituto. Tale determina-
zione è basata sulla misura di parametri con-
divisi dalle parti e approvati ufficialmente in 
Commissione Nazionale per la Ricerca Sani-
taria (CNRS) su base triennale. I parametri 
nel corso degli ultimi due trienni sono stati 
sempre più orientati verso la valorizzazione 
delle attività di ricerca, passando dal 53% al 
70% di presenza di indicatori specifici delle 
attività scientifiche svolte nel triennio 2009-
2011; nel triennio attuale 2012-2014 si arriva 
addirittura all’85%, riducendo progressiva-
mente il valore legato alle attività che gli Isti-
tuti devono comunque svolgere per obbligo 
istituzionale. E nell’ambito di queste azioni, 
un’importante sezione viene riservata alla co-
municazione dei risultati ottenuti attraverso 
tali ricerche, che nel 2012 si esplicherà nell’or-
ganizzazione di un convegno organizzato a 
Roma presso la sede del Ministero della sa-
lute cui parteciperanno tutti gli IZS.
Per quanto attiene alla ricerca europea, un 
risultato importante, al fine di prevenire la 
diffusione delle malattie infettive, si può ot-
tenere solo grazie all’implementazione della 
ricerca nel settore della sanità animale. A 
tale proposito, si evidenzia che questi aspetti 
di ricerca applicata alle produzioni sono stati 
affrontati nell’ultimo triennio attraverso la 
partecipazione degli Enti che svolgono ricer-
ca nel settore veterinario e dell’Ufficio II del 
Dipartimento ai progetti di ricerca del VII 
Programma Quadro dell’UE. Lo stretto rap-
porto tra salute pubblica, economia e sanità 
animale è un concetto ormai ben recepito in 
Europa. Al riguardo la Comunità Europea 
ha focalizzato la strategia di Sanità Animale 
2006-2013 sulle misure preventive da adot-
tare per ridurre l’incidenza delle patologie 
animali, con l’intento di minimizzarne l’im-
patto sugli allevamenti, sulla salute pubbli-
ca, sui commerci intracomunitari e quindi 
sull’economia in generale. Per ottenere ri-
sultati nel breve e medio termine ed efficaci, 
è necessaria una ripartizione dei fondi tra 
gli Enti di ricerca in relazione ai loro punti 
di forza. Per coordinare a livello europeo i 

fondi della ricerca destinati al miglioramen-
to delle condizioni di salute del settore zoo-
tecnico e quindi favorire lo sviluppo di una 
collaborazione duratura tra gli Enti finan-
ziatori europei al fine di condividere le in-
formazioni, coordinare le attività e costrui-
re un’agenda di ricerca comune, è nato nel 
2007 il progetto EMIDA. Il progetto è stato 
finanziato dal settimo programma quadro, 
nell’ambito degli ERA-Net, e vi hanno par-
tecipato ventisette organizzazioni partner e 
quattro (partner) associati di diciannove Na-
zioni differenti che gestiscono in totale un 
budget di ricerca di circa 270 milioni di euro. 
Il Ministero della salute attraverso il Dipar-
timento ha partecipato a questo ERA-Net e 
ha fatto propri gli stessi scopi dell’ERA-Net: 
identificare la distribuzione dei programmi 
di ricerca svolti da ciascun Paese partecipan-
te all’ERA-Net (22 Paesi) nelle tematiche di 
sanità veterinaria; identificare gli strumenti 
di gestione e finanziamento della ricerca in 
sanità animale e valutarne l’efficacia. Inol-
tre, sempre nell’ambito del progetto EMI-
DA, il Ministero della salute, attraverso la 
partecipazione ai due bandi transnazionali 
che hanno coinvolto 19 e 22 Paesi rispetti-
vamente, ha investito 2 milioni di euro (Fon-
di RF 2008 e RF 2009) in sanità animale, 
favorendo l’aggregazione dei migliori cen-
tri di ricerca europei in tematiche ritenute 
strategiche a livello comunitario, con otti-
mi risultati da parte dei partner italiani che 
hanno partecipato al bando. Attualmente è 
stato finanziato dalla Commissione dell’UE, 
su proposta della DG Research, il prosegui-
mento dell’ERA-Net EMIDA (in materia di 
sanità e benessere animale), in una seconda 
azione di coordinamento, ANIHWA (Ani-
mal Health and Welfare ERA-Net), inizia-
ta l’1 gennaio 2012, in cui il Dipartimento 
continua a rappresentare il Ministero della 
salute nel governing board (Leader del WP 
2). Al momento, anche per questa azione di 
coordinamento sono previsti bandi transna-
zionali. Il Ministero della salute, sempre at-
traverso il Dipartimento di Sanità Pubblica 
Veterinaria, partecipa anche alla prima azio-
ne di coordinamento finanziata dall’UE a li-
vello globale, il Global Network for Animal 
Disease Reserch (STAR-IDAZ). Il Diparti-
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mento partecipa alle attività del “Gruppo di 
lavoro in sanità animale e benessere anima-
le” (Collaborative Working Group, CWG), 
istituito alla fine del 2005, e del nuovo Grup-
po strategico in Pesca e Acquacoltura (aprile 
2012), nell’ambito del Comitato permanente 
UE per la ricerca in campo agricolo (SCAR), 
con l’obiettivo di fornire un luogo di dibattito 
per migliorare le collaborazioni nella ricerca, 
creando le dinamiche necessarie sia alla diri-

genza politica sia all’industria zootecnica eu-
ropea. Tale partecipazione garantisce, inoltre, 
la sostenibilità dei prodotti dei vari ERA-Net, 
come per esempio database sviluppati in am-
bito EMIDA. All’interno del CWG, il Dipar-
timento per la Sanità Pubblica Veterinaria, la 
Nutrizione e la Sicurezza degli Alimenti e gli 
IZS impiegano le proprie risorse per intera-
gire e condividere informazioni sulle attività 
di ricerca correnti e pianificate. 
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Monitoraggio, verifica e appropriatezza dei Livelli essenziali di assistenza

1.1. Gli indicatori di appropriatezza ospedaliera

Con la riforma del Titolo V della Costituzio-
ne del 2001 che ha introdotto il federalismo 
nell’organizzazione e gestione dei Servizi Sa-
nitari, il Ministero della salute assume una 
forte funzione di indirizzo, monitoraggio e 
controllo, ai fini della garanzia della salute 
a tutti i cittadini.
Gli Uffici della Direzione Generale Program-
mazione Sanitaria che sono stati preposti e 
potenziati nel tempo hanno consentito e con-
sentono tutt’oggi, sulla base del patrimonio 
informativo disponibile (Nuovo Sistema In-
formativo Sanitario, NSIS), di sviluppare me-
todologie atte a individuare le eventuali cri-
ticità del sistema sanitario e promuovere gli 
opportuni ed efficaci indirizzi correttivi attra-
verso la costruzione di opportuni indicatori.
Nel Patto della Salute 2010-2012 la dimen-
sione dell’appropriatezza nell’ambito dell’as-
sistenza ospedaliera riveste uno dei ruoli 
principali, essendo più volte citata nei diver-
si articoli. L’allegato 3 del Patto definisce il 
set di indicatori da utilizzare per monitorare 
il raggiungimento di un’appropriata eroga-
zione dei servizi e delle prestazioni sanitarie.
Il sistema di indicatori consente alle Regioni, 
ai fini di un’autovalutazione, la possibilità di 
confrontarsi e di definire degli standard di 
appropriatezza organizzativa, allo scopo di 
ottimizzare l’erogazione dell’assistenza. Ai 
fini della programmazione sanitaria regiona-
le, gli standard definiti saranno l’obiettivo da 
raggiungere e sul quale calibrare le strategie 
regionali quali, per esempio, quelle di stabi-
lire i valori soglia entro cui ammettere i rico-
veri ordinari, prevedere le tariffe da attribui-
re alle prestazioni e definire le misure da 
adottare per le prestazioni extrasoglia.

Per esempio, la razionalizzazione della rete 
ospedaliera si ottiene attraverso l’incremen-
to dell’appropriatezza dei ricoveri in termi-
ni di scelta corretta del regime di ricovero 
tra ordinario e diurno, di ricorso corretto 
all’assistenza ospedaliera rispetto al ricor-
so all’assistenza in regime ambulatoriale, 
residenziale e domiciliare. Uno degli indi-
catori utilizzati è la percentuale di ricoveri 
con DRG chirurgico in regime ordinario sul 
totale dei ricoveri ordinari (Figura 1.1), che 
misura la capacità di rispondere corretta-
mente alla mission dell’assistenza ospeda-
liera per acuti. Maggiore è il valore dell’in-
dicatore, maggiore è l’appropriatezza della 
risposta in termini di assistenza ospedaliera 
alla domanda di salute; infatti la gran parte 
della domanda di ricovero non chirurgico, 
con l’esclusione di una piccola quota resi-
duale costituita da pazienti “critici” per età 
e compresenza di più patologie, può trovare 
più idonea ed efficace collocazione in un re-
gime extraospedaliero. Nel 50% circa del-
le Regioni si può osservare un incremento 
temporale dei valori che indica l’impegno 
assunto dalle Regioni per migliorare la qua-
lità dell’assistenza.
Confrontando i valori degli indicatori tra le 
diverse Regioni è possibile individuare le aree 
critiche prioritarie per gli interventi di indi-
rizzo e di aiuto da parte del livello centrale 
verso le Regioni. La percentuale di pazienti 
(età 65+) con diagnosi principale di frattura 
del femore operati entro 2 giornate in regime 
ordinario valuta la capacità di presa in cari-
co da parte del livello ospedaliero e il tempo 
di risposta al bisogno di assistenza dei pa-
zienti con frattura del femore (Figura 1.2). 
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Valori elevati dell’indicatore denotano con-
testi in cui l’efficienza dell’organizzazione 
dell’ospedale si riflette in un’aumentata ef-
ficacia clinica dell’assistenza erogata; infat-
ti, dalla letteratura scientifica emerge chia-
ramente che attese oltre tale limite per 

l’esecuzione dell’intervento chirurgico com-
portano un incremento del rischio di mor-
talità e di disabilità, specie nei soggetti an-
ziani. Analizzando l’andamento temporale 
dell’indicatore si osserva un’elevata variabi-
lità regionale, in cui solo 10 Regioni presen-
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Fonte: Ministero della salute. Banche dati SDO. Anni 2007-2010.

Figura 1.1. �Ricoveri con DRG chirurgico in regime ordinario – Trend 2007-2010.
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Figura 1.2. �Dimissioni per fratture del femore operate entro 2 giorni, acuti in regime ordinario – Trend 
2007- 2010.
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tano un incremento che in alcune di queste 
è limitato agli anni più recenti. Tutto ciò 
suggerisce la necessità di intervenire per aiu-
tare le Regioni a riallocare le risorse allo 
scopo di riorganizzare la rete assistenziale 
per superare la criticità.
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Health Working Papers N. 29. Health Care Quali-
ty Indicators Project 2006
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2010”. http://www.salute.gov.it/programmazione 
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Parker MJ. Managing an elderly patient with a frac-
tured femur. Br Med J 2000; 320: 102-3

1.2. Variabilità dell’appropriatezza organizzativa 
delle strutture di ricovero

La crescente attenzione riservata negli ulti-
mi anni al concetto di “Appropriatezza”, vol-
ta al miglioramento della qualità dei servizi 
sanitari erogati e al corretto utilizzo delle 
risorse, è ampiamente testimoniata dai nu-
merosi provvedimenti normativi adottati fi-
nora. Attraverso il monitoraggio dei LEA si 
valuta sia l’appropriatezza organizzativa nel-
la scelta degli opportuni setting assistenzia-
li per l’erogazione delle prestazioni, sia l’ap-
propriatezza clinica, attraverso la verifica 
dell’efficacia di queste ultime.
L’analisi della variabilità dei tassi di ospe-
dalizzazione nelle diverse ASL consente di 
individuare le cause di dimissione che, es-
sendo caratterizzate da un’elevata variabili-
tà sul territorio, non spiegabile in termini 
epidemiologici, potrebbe essere indice di po-
tenziale inappropriatezza dell’assistenza 
ospedaliera erogata. 
Il grafico “Box-Plot” è utilizzato per rappre-
sentare la variabilità dei tassi di ospedaliz-
zazione (standardizzati per età sulla popo-
lazione italiana 2001) delle diverse ASL 
all’interno della stessa Regione e tra Regio-
ni diverse. Il 50% dei tassi di ospedalizza-
zione delle ASL è contenuto nel rettangolo 
(box); le ordinate delle basi del rettangolo 
corrispondono ai valori dei tassi oltre cui si 
posiziona il 25% delle ASL con i valori più 
bassi di ospedalizzazione (primo quartile) e 
il 25% delle ASL con i tassi più elevati (ter-
zo quartile). La linea orizzontale all’interno 
del rettangolo (tasso mediano regionale) è il 

valore del tasso che divide in due parti ugua-
li la distribuzione ordinata dei tassi delle 
ASL, mentre il rombo rappresenta il tasso 
medio regionale. All’interno del rettangolo, 
la posizione non centrale della mediana in-
dica un’asimmetria della distribuzione dei 
valori dei tassi rispetto ai valori medio e me-
diano, dovuta alla presenza di situazioni 
molto diverse tra loro all’interno della stes-
sa Regione. I “baffi” superiore e inferiore 
del rettangolo rappresentano il valore mini-
mo e il valore massimo dei tassi osservati, 
all’interno di un intervallo definito che con-
tiene tutte le osservazioni; fanno eccezione 
le ASL con i valori considerati “anomali”, 
perché si discostano in maniera evidente dal 
resto della distribuzione e vengono rappre-
sentate con pallini posti al di sopra o al di 
sotto dei “baffi” a un valore di ordinata cor-
rispondente al tasso di ospedalizzazione re-
gistrato. I grafici descritti permettono di in-
dividuare le realtà assistenziali in cui è 
opportuno effettuare un esame più appro-
fondito ed eventualmente apportare un in-
tervento correttivo idoneo. 
Nella Figura 1.3 è riportato il grafico rela-
tivo all’Aggregato Clinico di Codici (ACC) 
di diagnosi “0205 – Spondilosi” per gli anni 
2006 e 2010. Si osservano una diminuzione 
del tasso di ospedalizzazione nazionale (da 
1,13 a 0,66 per 1.000 abitanti) e una ridu-
zione importante della variabilità, sia all’in-
terno delle Regioni sia tra Regioni diverse. 
La Figura 1.4 riporta i tassi osservati per 

201



Qualità del sistema, risorse e monitoraggio dei LEA

l’ACC di procedura “0014 – Interventi per 
Glaucoma”. Il tasso nazionale passa da 0,18 
nel 2006 a 0,15 per 1.000 abitanti nel 2010. 
La riduzione della variabilità è più evidente 

nelle singole Regioni, soprattutto in Lazio, 
Umbria, Campania e Sicilia.
In generale la riduzione della variabilità os-
servata può essere letta come un indicatore 
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Figura 1.3. �ACC diagnosi 205 – Spondilosi, patologie dei dischi intervertebrali, altri disturbi del dorso. 
A) Anno 2006. B) Anno 2010.
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di miglioramento dell’appropriatezza in ter-
mini di tendenza all’omogeneità del compor-
tamento di erogazione dell’assistenza ospe-
daliera che è auspicabile in condizioni 
epidemiologiche simili. 

I due ACC considerati rappresentano un 
esempio di come può essere utilizzata l’ana-
lisi della variabilità. All’interno di questi ag-
gregati clinici sono compresi sia DRG per cui 
è appropriato il ricorso al ricovero ospedalie-
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Figura 1.4. �ACC procedura 014 – Interventi per glaucoma. A) Anno 2006. B) Anno 2010.
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ro sia DRG ad alto rischio di inappropriatez-
za, cioè DRG per cui è appropriato solo il re-
gime di ricovero diurno o per cui il ricovero 
ospedaliero dovrebbe essere sostituito dall’as-
sistenza erogata in regime ambulatoriale. 
L’analisi della variabilità fornisce alle Regio-
ni uno strumento semplice per una prima ra-
pida individuazione delle situazioni territo-
riali critiche su cui andare ad approfondire i 
motivi di ricovero ospedaliero e l’organizza-
zione dei percorsi diagnostico-terapeutici per 
due problemi di salute ad alto impatto sulla 
popolazione in termini di numero di casi. 
A livello nazionale, la visione d’insieme che 
si ottiene dal confronto tra le Regioni con-
sente al Ministero della salute di ottimizzare 
il monitoraggio dell’equità della qualità dell’e-

rogazione dell’assistenza in Italia, fornendo 
utili indicazioni per formulare le linee di in-
dirizzo alle Regioni e per studiare possibili 
interventi di supporto a queste ultime per il 
miglioramento della qualità dell’assistenza.
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1.3. La griglia LEA

Le disomogeneità presenti nella domanda e 
nell’offerta dei servizi sanitari nelle diverse 
Regioni italiane sono registrate nell’ambito 
dei lavori del Comitato permanente per la ve-
rifica dell’erogazione dei Livelli essenziali di 
assistenza (Comitato LEA), istituito presso 
la Direzione Generale della Programmazione 
Sanitaria del Ministero della salute con il DM 
del 21 novembre 2005.
Sulla base dell’Intesa Stato-Regioni del 23 
marzo 2005 e della normativa vigente, il Co-
mitato LEA individua e certifica il rispetto 
degli adempimenti regionali, tra i quali sono 
compresi l’adeguamento dei posti letto allo 
standard previsto dalla normativa vigente, 
il potenziamento della deospedalizzazione 
e dell’assistenza territoriale, il controllo del-
la spesa farmaceutica, il contenimento delle 
liste di attesa, la verifica delle procedure di 
accreditamento, l’attuazione dei piani na-
zionali di prevenzione attiva e di formazio-
ne del personale sanitario.
Lo strumento principale per il monitoraggio 
e la verifica dell’effettiva erogazione delle 
prestazioni sul territorio nazionale (cfr. com-
ma 2 dell’art. 10 dell’Intesa Stato-Regioni 
del 3 dicembre 2009) è la “Griglia LEA”, 
che consente di conoscere e cogliere nell’in-

sieme le diversità e il disomogeneo livello di 
erogazione dei livelli di assistenza, attraver-
so l’utilizzo di un definito set di indicatori 
ripartiti tra l’attività di assistenza negli am-
bienti di vita e di lavoro, l’assistenza terri-
toriale e l’assistenza ospedaliera.
La metodologia di valutazione complessiva 
prevede di assegnare a ogni indicatore un 
peso di riferimento e di calcolare un pun-
teggio rispetto al livello raggiunto dalla Re-
gione nei confronti di standard nazionali. Il 
punteggio totale consente di valutare la Re-
gione come “adempiente”, “adempiente con 
impegno” e “critica” rispetto al manteni-
mento dei LEA (Figura 1.5).
Nella verifica degli adempimenti LEA 2010, 
le Regioni centro-settentrionali (a eccezio-
ne di Liguria, Abruzzo e Lazio), unitamen-
te alla Basilicata, sono risultate adempienti, 
mentre sono classificate “adempienti con im-
pegno” quelle Regioni (Liguria e Abruzzo) 
che nell’anno di verifica successivo (2011) 
dovranno dimostrare di avere assolto agli 
impegni individuati sulla base delle critici-
tà riscontrate rispetto a determinate aree 
dell’assistenza sanitaria.
Risulta critica la situazione delle Regioni me-
ridionali e del Lazio, pertanto lo sblocco della 
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situazione di inadempienza è strettamente le-
gato al superamento delle criticità individua-
te attraverso lo sviluppo del Piano di rientro. 
Oltre alla valutazione dell’adempienza glo-
bale, la Griglia LEA permette, da un lato, 
di individuare per le singole realtà regiona-
li quelle aree di criticità in cui si ritiene com-
promessa un’adeguata erogazione dei LEA 
e, dall’altro, consente di evidenziare i punti 
di forza.
La Figura 1.6 rappresenta la situazione di 
ogni Regione nel 2010 per ognuno degli in-
dicatori selezionati, individuato dal settore 
circolare; la posizione e il colore dell’etichet-
ta consentono di individuare facilmente i 
punti di forza (colore verde) e livelli crescen-
ti di criticità (dal giallo al viola, al rosso) in 
riferimento alla loro rilevanza (ampiezza del 
settore circolare) nel novero degli aspetti 
monitorati all’interno della Regione.
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Figura 1.6. �I Rosoni regionali (Anno 2010).
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Figura 1.5. �Risultati griglia LEA (Anno 2010).

Fonte: Ministero della salute. Griglia LEA, Comitato 
LEA – Anno 2010.
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Di seguito la legenda degli indicatori, come classificati nella griglia LEA, rintracciabili nei Rosoni regionali:

1.1	 Copertura vaccinale nei bambini a 24 mesi per ciclo base (3 dosi)
1.2	 Vaccinazioni raccomandate (MPR)
1.3	 Vaccinazioni raccomandate (influenza nell’anziano)
2	 Percentuale di persone che hanno effettuato test di screening 

di primo livello, in un programma organizzato, per: cervice ute-
rina, mammella e colon-retto

3	 Costo procapite dell’assistenza collettiva in ambiente di vita e 
di lavoro

4	 Percentuale di unità controllate sul totale da controllare
5.1	 Percentuale di allevamenti controllati per TBC bovina
5.2	 Percentuale di allevamenti controllati per brucellosi ovicaprina, 

bovina, bufalina
5.3	 Percentuale di aziende ovicaprine controllate per l’anagrafe 

ovicaprina
6.1	 Percentuale dei campioni analizzati sul totale dei campioni pro-

grammati dal Piano Nazionale Residui (ricerca di farmaci e con-
taminanti negli alimenti di origine animale) - D.Lgs. 158/2006

6.2	 Percentuale di campionamenti effettuati sul totale dei pro-
grammati, negli esercizi di commercializzazione e di ristorazio-
ne - artt. 5 e 6 del DPR 14 luglio 1995

7	 Somma ponderata di tassi specifici normalizzati per alcune 
condizioni/patologie evitabili in ricovero ordinario: asma pedia-
trico, complicanze del diabete, scompenso cardiaco, infezioni 
delle vie urinarie, polmonite batterica nell’anziano, BPCO

8	 Percentuale di anziani ≥ 65 anni trattati in ADI

9	 Numero di posti equivalenti per assistenza agli anziani in strut-
ture residenziali ogni 1.000 anziani residenti

10	 Numero di posti equivalenti residenziali e semiresidenziali in 
strutture che erogano assistenza ai disabili ogni 1.000 abitanti

11	 Posti letto attivi in hospice sul totale dei deceduti per tumore 
(per 100)

12	 Costo percentuale dell’assistenza farmaceutica territoriale (com-
prensiva della distribuzione diretta e per conto)

13	 Numero prestazioni specialistiche ambulatoriali di risonanza 
magnetica per 100 abitanti

14	 Utenti presi in carico dai Centri di salute mentale per 100.000 
abitanti

15.1	Tasso di ospedalizzazione standardizzato (ordinario e diurno) 
per età per 1.000 abitanti

15.2	Tasso di ricovero diurno di tipo diagnostico
16	 Percentuale di ricoveri con DRG chirurgico in regime ordinario 

sul totale dei ricoveri ordinari
17	 Tasso di ospedalizzazione standardizzato di ricoveri ordinari (di 

2 o più giornate) attribuiti a DRG ad alto rischio di inappropria-
tezza del Patto della Salute 2010-2012

18	 Percentuale parti cesarei
19	 Percentuale di pazienti (età 65+) con diagnosi principale di 

frattura del femore operati entro 3 giornate in regime ordinario
20	 Degenza media trimmata standardizzata per case-mix
21	 Intervallo Allarme-Target dei mezzi di soccorso

Fonte: Ministero della salute. Griglia LEA, Comitato LEA – Anno 2010.
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L’elevata variabilità del mantenimento nell’e-
rogazione dei LEA sia all’interno della stes-
sa Regione sia tra le diverse Regioni, com-
prese quelle risultate adempienti, indica la 
necessità di interventi mirati e differenziati 
a livello sia locale sia nazionale.
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1.4. Il monitoraggio delle sperimentazioni cliniche

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ef-
fettua il monitoraggio di tutte le sperimen-
tazioni cliniche condotte in Italia attraverso 
uno strumento dedicato, l’Osservatorio na-
zionale sulla Sperimentazione Clinica 
(OsSC), che consente anche la condivisione 
delle informazioni a beneficio dei pazienti e 
degli operatori di settore. 
L’OsSC dell’AIFA raccoglie i dati di tutte le 

ricerche cliniche condotte a livello nazionale. 
Le ricerche cliniche presenti in questo grande 
archivio sono 7.441 (Tabelle 1.1 e 1.2). 
L’Italia partecipa, pur se in maniera diffe-
renziata, a tutte le fasi di sperimentazioni. 
La percentuale degli studi di fase I e II si 
conferma in aumento rispetto al totale della 
ricerca clinica in Italia, attestandosi nell’ul-
timo anno al 45,4% (verso il 43,2% del 
2009). Parallelamente, gli studi di fase III 
confermano l’andamento iniziato nel 2005, 
mantenendosi al di sotto del 50% del cam-
pione: nel 2010 sono arrivati a rappresenta-
re il 42,1% del totale.
La percentuale di sperimentazioni multicen-
triche si mantiene stabile intorno all’80% 
del totale nell’intero periodo di riferimento, 
mentre la percentuale di studi internazionali 
diminuisce, attestandosi nel 2010 al 72,4% 
del totale delle sperimentazioni multicen-
triche in Italia (contro il 74,3% del 2009).
L’area terapeutica maggiormente studiata nel 
complesso è l’oncologia (circa un terzo degli 
studi clinici), seguita da cardiologia/malattie 
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Tabella 1.2. �Sperimentazioni cliniche (SC) per anno e fase (SC totali: 7.441)

Tabella 1.1.� Sperimentazioni cliniche (SC) con pare-
re unico positivo per anni (SC totali: 7.441)

Anno SC %
2000 557 7,5

2001 605 8,1

2002 560 7,5

2003 568 7,6

2004 624 8,4

2005 664 8,9

2006 778 10,5

2007 795 10,7

2008 878 11,8

2009 752 10,1

2010 660 8,9

Totale 7.441 100

Anno
Fase I Fase II Fase III Fase IV Bioeq/Biod Totale

SC % SC % SC % SC % SC % SC %
2000 0 0 156 28 346 62,1 43 7,7 12 2,2 557 100

2001 0 0 203 33,6 328 54,2 55 9,1 19 3,1 605 100

2002 0 0 214 38,2 293 52,3 40 7,1 13 2,3 560 100

2003 0 0 202 35,6 312 54,9 47 8,3 7 1,2 568 100

2004 6 1 223 35,7 326 52,2 57 9,1 12 1,9 624 100

2005 24 3,6 230 34,6 325 48,9 78 11,7 7 1,1 664 100

2006 19 2,4 305 39,2 355 45,6 81 10,4 18 2,3 778 100

2007 22 2,8 307 38,6 355 44,7 103 13 8 1 795 100

2008 46 5,2 326 37,1 395 45 104 11,8 7 0,8 878 100

2009 43 5,7 282 37,5 296 39,4 124 16,5 7 0,9 752 100

2010 53 8 247 37,4 278 42,1 77 11,7 5 0,8 660 100

Totale 213 2,9 2.695 36,2 3.609 48,5 809 10,9 115 1,5 7.441 100
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vascolari, neurologia e immunologia/malat-
tie infettive, che raggiungono ognuna il 9% 
circa del totale.
Per le restanti aree terapeutiche si registra 
una forte diversificazione degli interessi: le 
ricerche in anestesiologia sono quasi esclu-
sivamente sostenute dai promotori no profit, 
mentre le aziende farmaceutiche sono più 
orientate verso la reumatologia, le malattie 
dell’apparato respiratorio e l’endocrinologia.
Per quanto riguarda la tipologia delle strut-
ture coinvolte in sperimentazioni cliniche, 
le AO Universitarie, i Policlinici universita-
ri e le Università partecipano complessiva-
mente al 75% degli studi, le strutture ospe-
daliere al 60,2%, gli IRCCS al 56,5%.
L’Emilia Romagna e la Liguria registrano il 
numero medio di sperimentazioni per strut-
tura più alto, rispettivamente 69 e 64, nono-
stante la Lombardia continui a essere la Re-
gione più coinvolta in studi clinici (45,7%), 
seguita dal Lazio (41,6%), dal Piemonte 
(21,6%) e dalla Liguria (20,8%). Le strutture 
maggiormente impegnate in studi clinici sono 
l’IRCCS Fondazione Centro S. Raffaele del 
Monte Tabor di Milano (14,6%), l’Azienda 
Ospedaliero-Universitaria Policlinico S. Or-

sola Malpighi di Bologna (14,4%), l’Azienda 
Ospedaliero-Universitaria Policlinico Gemelli 
di Roma (11,5%). 
Tutta l’attività di ricerca clinica viene va-
lutata dai Comitati etici operanti a livello 
locale. Nel 2009 il numero totale dei Co-
mitati etici, seppure ancora rilevante, è sce-
so a 254 (erano 269 nel 2008). Nel 2010 è 
proseguito il fenomeno di aggregazione dei 
Comitati etici con la conseguente diminuzio-
ne del numero totale, che è sceso a 245. La 
Lombardia resta la Regione con il maggior 
numero di Comitati etici, seguita da Lazio, 
Sicilia e Campania.
È interessante notare che l’attività di questi 
organismi è concentrata solo sul 66,1% di 
essi. Infatti, su 254 Comitati etici presenti 
in Italia, quelli che hanno rilasciato almeno 
un parere unico in qualità di coordinatori 
nel periodo 2007-2010 sono 162. Tra que-
sti, 19 hanno rilasciato in media almeno una 
valutazione al mese (48 nel quadriennio). Per 
quanto riguarda l’accettazione/rifiuto del pa-
rere unico, nello stesso periodo si sono 
espressi 241 Comitati etici satellite, di cui 
116 hanno rilasciato in media almeno una 
valutazione al mese.

1.5. L’assistenza farmaceutica in Italia

L’anno 2011 si è caratterizzato per una con-
tinua riduzione della spesa territoriale. La 
conferma di un trend consolidato è stata ul-
teriormente rafforzata dalla genericazione 
di importanti molecole e dagli effetti delle 
normative introdotte nel 2010, in partico-
lare da quanto previsto dalla legge 122 del 
30 luglio 2010, art. 11, commi 7a, 7b, 9, 10. 
Nello specifico, per quanto attiene al com-
ma 9, l’AIFA, con la Determinazione dell’8 
aprile 2011, ha dato attuazione a quanto di-
sposto dalla normativa, riducendo il prezzo 
di riferimento dei farmaci a brevetto scaduto 
attraverso un complesso e articolato lavoro 
di confronto del contesto italiano con quel-
lo europeo. All’indomani dell’entrata in vi-
gore del provvedimento si è registrata una 
progressiva riduzione del prezzo dei farmaci 

compresi nelle liste di trasparenza, con un 
allineamento al nuovo prezzo di rimborso, 
in primis da parte delle aziende che commer-
cializzavano farmaci generici equivalenti.
Quale elemento di informazione per il cit-
tadino, dal luglio 2011 l’AIFA pubblica sul 
proprio sito le liste di trasparenza, dove sono 
riportati tutti i farmaci il cui brevetto è sca-
duto unitamente alla specifica dell’eventua-
le differenza di prezzo rispetto a quello di 
riferimento. 
La necessità di un provvedimento di riduzio-
ne del prezzo dei farmaci a brevetto scaduto 
conferma, ancora una volta, che il mercato 
di tali farmaci in Italia mantiene una diffi-
coltà ad affermarsi, a differenza degli altri 
Paesi europei dove tali prodotti rappresenta-
no una consistente quota del mercato com-
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plessivo. Ciò è certamente ancora dovuto al 
fatto che i cittadini ne sanno ancora troppo 
poco e gli stessi medici stentano spesso a pre-
scrivere i farmaci generici. Tuttavia, la gene-
rale garanzia derivante da terapie consolida-
te e l’opportunità di razionalizzazione della 
spesa farmaceutica, che l’uso appropriato di 
farmaci generici assicura, devono costituire 
i presupposti per superare la diffidenza degli 
operatori sanitari e dei pazienti. In ogni siste-
ma farmaceutico il farmaco generico equiva-
lente rappresenta, infatti, uno strumento di 
rilevanza strategica e cruciale e la sosteni-
bilità della spesa farmaceutica è fortemente 
connessa a tale disponibilità. Le scadenze dei 
diritti di tutela brevettale producono automa-
ticamente e per legge abbattimenti dei costi, 
che nel 2011 hanno consolidato una riduzione 
media prossima al 50% rispetto ai prezzi dei 
farmaci originatori di riferimento, realizzan-
do importanti risparmi destinati alla coper-
tura finanziaria delle terapie più innovative. 
Tutto ciò è inserito in un contesto di politica 
di responsabilizzazione del cittadino circa la 
possibilità di contribuire anche individual-
mente a una maggiore efficienza nell’utiliz-
zo delle risorse. Una più ampia divulgazione 
del significato del sistema di rimborso e del 
differenziale di prezzo del farmaco branded 
rispetto al farmaco generico-equivalente è 
elemento essenziale per non equivocare sul 

valore di quest’ultimo, liberando definitiva-
mente il campo dall’equazione “minor costo, 
minor qualità”. 
Nel campo dei farmaci di utilizzo ospedalie-
ro i farmaci biosimilari hanno cominciato ad 
assumere un ruolo importante. Questi sono 
simili ma non uguali ai farmaci di riferimen-
to, costituendo, quindi, un’alternativa tera-
peutica dotata di proprietà farmacocinetiche 
e farmacodinamiche potenzialmente diverse, 
ma con un sicuro vantaggio in termini econo-
mici. L’aspetto importante da non trascura-
re, infatti, è che, ottenendo un costo minore, 
il farmaco biosimilare permette di garantire 
un migliore accesso alle terapie per tutti i pa-
zienti. Attualmente la diffusione di tali far-
maci è ancora molto limitata, ma l’AIFA, in 
collaborazione con le Regioni, è impegnata 
per far sì che possano entrare a pieno titolo 
tra le opzioni terapeutiche in uso.
Sempre in campo di politica farmaceutica, 
molti sforzi sono stati fatti nella promozio-
ne dell’appropriatezza prescrittiva, elemento 
chiave per garantire, da una parte, la salu-
te del paziente e, dall’altra, il controllo del-
la spesa farmaceutica. Per questo nel 2011 
l’AIFA ha avviato sia un riesame delle prin-
cipali Note di appropriatezza prescrittiva 
(come per esempio la Nota 13), sia una più 
generale revisione del Prontuario Farmaceu-
tico Nazionale. 

1.6. Il monitoraggio sull’impiego dei medicinali 
e sulla spesa farmaceutica

Nei primi 9 mesi del 2011 la spesa farmaceu-
tica lorda territoriale a carico del SSN ha re-
gistrato una riduzione del 3,7%. Per i farma-
ci distribuiti a livello territoriale sono stati 
spesi, infatti, 9.370 milioni di euro rispetto 
ai 9.726 milioni dei primi 9 mesi del 2010. 
Tuttavia, i consumi hanno subito un incre-
mento, seppure di modesta entità (+1,2%); 
sono state infatti prescritte 965,4 dosi ogni 
1.000 abitanti rispetto alle 954,2 dell’anno 
precedente; questo è in linea con i fattori de-
mografici di invecchiamento della popolazio-

ne e la cronicizzazione di alcune patologie. 
In presenza di consumi in lieve aumento e di 
un effetto mix costante, la riduzione dei prez-
zi (–5,2%) è stata la principale causa della 
contrazione della spesa. La spesa privata, pari 
complessivamente a 4.840 milioni di euro, è 
aumentata del 5,3% rispetto ai primi 9 mesi 
del 2010, principalmente a causa dell’incre-
mento della spesa per classe A privata 
(+14,3%), seguito da un aumento della spesa 
per i farmaci per automedicazione (+3,9%) e 
della spesa per classe C con ricetta (+3,5%). 
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La compartecipazione a carico del cittadino, 
che comprende la spesa per il ticket per ri-
cetta posto dalle Regioni e il differenziale 
di prezzo che paga il cittadino quando sce-
glie un farmaco originator rispetto al far-
maco equivalente su cui non pagherebbe nul-
la, nei primi 9 mesi del 2011 è pari a 974 
milioni di euro, facendo registrare un note-
vole incremento del 36,5% rispetto allo stes-
so periodo dell’anno precedente. Questa 
voce di spesa rappresenta ormai il 10% del-
la spesa farmaceutica lorda; tale percentua-
le era pari al 3% nel 2006.
Anche nei primi 9 mesi del 2011 è stata os-
servata un’ampia variabilità tra le Regioni 
sia nei consumi sia nella spesa territoriale. In 
corrispondenza di un valore medio naziona-
le di 965,4 Dosi Definite Giornaliere 
(DDD)/1.000 abitanti/die, i consumi oscilla-
no da un valore massimo di 1.090,8 
DDD/1.000 abitanti/die della Regione Sicilia 
a un valore minimo di 725,6 DDD/1.000 
abitanti/die nella Provincia Autonoma di Bol-
zano. Il consumo è in aumento in tutte le 
Regioni, a eccezione della Campania (–5,9%) 
e della Puglia (–2,2%). Gli incrementi più 
elevati rispetto al 2010 sono stati registrati 
nella Provincia Autonoma di Bolzano 
(+3,6%), nelle Regioni Umbria (+3,3%) e 
Lombardia (+3,3%). La spesa regionale, a 
fronte di una media nazionale di 153,10 euro 
procapite, varia da un massimo di 193,20 
euro procapite della Regione Sicilia a un mi-
nimo di 111,60 euro procapite della Provin-
cia Autonoma di Bolzano. 
La distribuzione diretta e per conto rappre-
senta oggi una voce di spesa in costante au-
mento e, nei primi 9 mesi del 2011, raggiun-
ge la quota di 2.000 milioni di euro.
La categoria terapeutica a maggiore impatto 
di spesa e consumo è rappresentata dai far-
maci per il sistema cardiovascolare (55,1 
euro procapite e 455,4 DDD/1.000 abitanti/
die), che da sola copre il 36% della spesa e 
il 47% delle prescrizioni dei farmaci rimbor-

sati a livello territoriale. Sebbene, rispetto 
allo stesso periodo del 2010, il consumo di 
questa classe sia in lieve aumento (+1,1%), la 
spesa è diminuita del 4,7%, coerentemente 
con il forte calo dei prezzi (–6,9%); la mag-
gior parte dei farmaci compresi in questa ca-
tegoria, infatti, ha perso la copertura bre-
vettuale. All’interno di questa classe, le 
statine costituiscono il sottogruppo a mag-
giore spesa (12,3 euro procapite) e numero 
di dosi (55,2 DDD/1.000 abitanti/die), segui-
te, per quanto riguarda la spesa, dai sartani 
da soli o in associazione (16,9 euro procapi-
te) e, per quanto riguarda le prescrizioni, da-
gli ACE-inibitori da soli o in combinazione 
(116,5 DDD/1.000 abitanti/die). Si osserva 
un notevole aumento di spesa (+37,8%) e 
consumi (+30,5%) rispetto al 2010 per i nuo-
vi farmaci per il trattamento dell’angina, in 
particolare per ivabradina e ranolazina. 
L’apparato gastrointestinale e il metabolismo 
rappresentano la seconda categoria terapeu-
tica per maggiore impatto di spesa (23,7 
euro procapite) e consumo (141,7 DDD/1.000 
abitanti/die). 
Come per il sistema cardiovascolare, anche 
questa classe mostra una diminuzione della 
spesa (–4,7%) e dei prezzi (–6,7%) rispetto 
all’anno precedente, a fronte di un aumento 
delle prescrizioni (+3,2%). Gli inibitori di 
pompa sono i farmaci appartenenti a questa 
categoria che registrano il più alto valore di 
spesa (11,2 euro procapite) e consumo (62,4 
DDD/1.000 abitanti/die). Rispetto al 2010, 
questi farmaci hanno mostrato un consumo 
in netto aumento (+9,5%) a fronte di una 
diminuzione della spesa (–6,9%), principal-
mente a causa del continuo calo dei prezzi 
(–12,9%). All’interno della medesima cate-
goria, i farmaci incretino-mimetici da soli o 
in combinazione hanno registrato, rispetto 
all’anno precedente, il maggiore incremento 
nei valori di spesa e consumo, rispettivamen-
te 78,2% e 94,6% a fronte di una riduzione 
dei prezzi pari al 14%.
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2.1. Comunicare l’appropriatezza: 
i Quaderni del Ministero della salute

Il periodico “Quaderni del Ministero della 
salute” ha proseguito per il secondo anno 
le pubblicazioni volte a uniformare e a fis-
sare i criteri di appropriatezza dell’assisten-
za sanitaria nel nostro Paese, a promuovere 
standard comuni di lavoro. Le monografie, 
a cura della Direzione Generale della Co-
municazione e delle Relazioni Istituziona-
li, sono parte integrante del sistema Rela-
zione sullo Stato Sanitario del Paese, di cui 
rappresentano il costante aggiornamento e 
approfondimento su temi centrali dell’assi-
stenza. Nel 2011 sono stati pubblicati – a 
cadenza bimestrale – i numeri dal 7 al 12 
della collana. 

■■ Odontoiatria di comunità: criteri di ap-
propriatezza clinica, tecnologica e strut-
turale. La vera odontoiatria di comunità 
coglie il suo momento massimo proprio 
nella prevenzione primaria, soprattutto 
nei più giovani, senza tralasciare aspetti 
di prevenzione terziaria che contribuisco-
no, sicuramente, al miglioramento dello 
stato di salute della popolazione tutta. 

■■ La centralità della Persona in riabilitazio-
ne: nuovi modelli organizzativi e gestio-
nali. La medicina riabilitativa ha acquisito 
con il tempo evidenze ermeneutica ed epi-
stemologica specifiche, delineando un mo-
dello di intervento peculiare e profonda-
mente diverso rispetto alla medicina e 
chirurgia d’organo. In considerazione del-
la complessità dei percorsi assistenziali ria-
bilitativi e della loro necessaria e coerente 
articolazione nell’ambito delle tipologie di 
setting ospedaliero, extraospedaliero, ter-

ritoriale, sanitario e sociale, il volume evi-
denzia l’indispensabilità di predisporre in 
tutte le Regioni un’organizzazione dipar-
timentale delle attività di riabilitazione.

■■ Stato dell’arte e programmazione dell’as-
sistenza alle malattie digestive. Il punto 
sulla situazione epidemiologica e assisten-
ziale delle malattie digestive in Italia: indi-
spensabile una più efficace organizzazione 
e modulazione fra attività del territorio e 
attività ospedaliere, che consenta di otti-
mizzare l’utilizzo delle risorse garantendo 
una corretta attività assistenziale.

■■ Appropriatezza clinica, strutturale, tec-
nologica e operativa per la prevenzione, 
diagnosi e terapia dell’obesità e del dia-
bete mellito. La monografia delinea i rap-
porti tra medicina primaria e centri spe-
cialistici territoriali e ospedalieri, nonché 
i modelli organizzativi per la gestione in-
tegrata del follow-up (chronic care model) 
e i criteri di appropriatezza dell’équipe 
multidisciplinare e del setting di cura. Uno 
spazio non trascurabile è dedicato all’au-
tomonitoraggio glicemico domiciliare, 
alla terapia insulinica sottocutanea con-
tinuativa tramite microinfusore, alla tele-
medicina, al trapianto di pancreas e, non 
ultimo, all’educazione terapeutica.

■■ Appropriatezza nella prevenzione, dia-
gnostica e terapia in oftalmologia. An-
che per l’oftalmologia occorre maggiore 
sviluppo e implementazione di reti assi-
stenziali per la presa in carico di pazienti, 
in cui trovino adeguata armonizzazione 
funzionale le diverse strutture territoriali 

2
Comunicazione e soddisfazione 
dei cittadini

211



Qualità del sistema, risorse e monitoraggio dei LEA

e ospedaliere di primo e secondo livello e i 
Centri di eccellenza, identificati sulla base 
del dimensionamento e della tipologia di 
dotazione tecnologica, delle competenze 
professionali, dei volumi di attività e del-
la dislocazione geografica. La monografia 
illustra, inoltre, le nuove tecniche di imag-
ing per lo studio della retina e del nervo 
ottico e la loro appropriatezza d’uso per 
orientare nella scelta della strumentazione 
da impiegare nelle diverse patologie. Una 
parte significativa del Quaderno è dedi-
cata ai bisogni e alla realtà dei soggetti 
ipovedenti o ciechi.

■■ Criteri di appropriatezze clinica, struttu-

rale e tecnologica di Radiologia Interven-
tistica. L’ultimo numero dei Quaderni del 
Ministero della salute per il 2011 ha af-
frontato in modo organico l’utilizzo delle 
tecniche diagnostiche e terapeutiche inno-
vative effettuabili mediante la Radiologia 
Interventistica, definendo i criteri di appro-
priatezza organizzativa, funzionale e tec-
nologica come modello e standard per i 
Centri esistenti e in corso di realizzazione. 

Tutte le monografie sono pubblicate, corre-
date dei video di presentazione degli autori, 
nel portale ministeriale, nel sito tematico de-
dicato (www.quadernidellasalute.it) e tra-
mite l’App per mobile “Edicola salute”.

2.2. Misurare l’impatto delle campagne di comunicazione: 
il caso della corretta alimentazione dei bambini

Le campagne di comunicazione realizzate 
negli anni dal Ministero della salute hanno 
contribuito a favorire e sviluppare processi 
di empowerment e di responsabilizzazio-
ne del cittadino finalizzati a modificare in 
chiave salutare stili di vita che favoriscono 
il benessere psicofisico. 
Per misurare l’impatto di una campagna si 
misurano e analizzano aspetti specifici: li-
vello di penetrazione, gradimento, compren-
sione, riconoscibilità della fonte e ricordo del 
messaggio a distanza di tempo. È poi fon-
damentale valutare gli effetti anche in corso 
d’opera, per correggere e calibrare al meglio 
i messaggi da proporre.
Tra le iniziative realizzate dalla Direzione 
Generale della Comunicazione e delle Rela-
zioni Istituzionali del Ministero per la pro-
mozione degli stili di vita salutari nel cor-
so del 2011, risultano interessanti i risultati 
conseguiti con la campagna di dissuasione 
dal fumo di tabacco e con l’avvio del pro-
getto “Capitan Kuk” per la promozione del 
consumo di frutta e verdura nei bambini. 
La valutazione degli effetti della campagna 
contro il tabagismo “Io non fumerò mai”, 
pianificata negli anni 2010-2011 in televi-
sione, sugli organi della carta stampata e sui 
circuiti delle affissioni stradali cittadine, è 

stata curata da un istituto di ricerca specia-
lizzato attraverso un’indagine, articolata in 
due fasi (prima e dopo l’esposizione al mes-
saggio da parte del campione). La ricerca 
ha fornito un esito molto positivo sia per 
il gradimento e l’apprezzamento del testi-
monial da parte del pubblico, sia in termini 
di efficacia, premiando l’integrazione della 
pianificazione dei mezzi. Infatti, le program-
mazioni radiofonica e televisiva hanno rag-
giunto percentuali di penetrazione presso il 
target particolarmente elevate (81,4%) ri-
spetto al valore medio di riferimento (63%). 
Particolarmente rilevanti i dati relativi alla 
sensibilizzazione dei bambini, che rappre-
sentava l’obiettivo principale. Dopo la cam-
pagna, infatti, è aumentata in modo signifi-
cativo (+21,4%) la percentuale di fumatori 
che hanno ricevuto la richiesta di smettere 
da parte dei propri figli. In generale, la per-
centuale dei non fumatori che hanno chiesto 
ai fumatori presenti in famiglia di smettere 
è passata dal 39,9% al 74,3%. In famiglia, 
soprattutto nelle case dei fumatori con mi-
nori, sono cresciuti, inoltre, l’interesse e la 
frequenza a parlare del fumo di tabacco e 
dei danni da esso provocati. In alcuni casi 
il tema è stato affrontato in famiglia per la 
prima volta. Infine, oltre il 60% dei fuma-
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tori che hanno visto lo spot ha affermato di 
essere stato indotto a modificare le proprie 
abitudini: oltre il 64% ha pensato di smet-
tere, quasi il 20% ha deciso di non fumare 
in presenza dei bambini e il 14% ha provato 
a smettere di fumare.
Sul versante della promozione dell’alimenta-
zione salutare, a livello sperimentale, è sta-
to misurato l’impatto del lancio di “Capitan 
Kuk”, il primo cartone animato realizzato dal 
Ministero della salute in collaborazione con 
la Rai Radiotelevisione Italiana e finalizza-
to alla promozione del consumo della frutta 
e della verdura tra i bambini. In occasione 
dell’evento di avvio del progetto, agli oltre 
200 bambini presenti alla proiezione delle 
prime puntate del cartone animato è stato 
somministrato un questionario di gradimen-
to, e quasi tutti hanno manifestato grande 
apprezzamento e dimostrato piena compren-
sibilità dei temi trattati. La maggior parte 

dei bambini ha poi affermato di essere stata 
coinvolta e sensibilizzata dal cartone e di vo-
ler provare a modificare le proprie abitudi-
ni alimentari coinvolgendo i genitori e intro-
ducendo nella dieta quotidiana un maggiore 
consumo di frutta e verdura. Per quanto ri-
guarda lo share registrato dal cartone, i dati 
forniti dalla Rai, relativi alla fascia oraria di 
programmazione, ne hanno evidenziato, già 
dalla messa in onda delle prime puntate – sul 
canale tematico Rai Yo-Yo – l’alto gradimen-
to, con un numero di telespettatori superio-
re rispetto a quelli degli altri canali tematici 
Rai e con uno share medio dell’1,82 a fronte 
di quello ordinario del canale dell’1,41. Nel 
2012 proseguirà la messa in onda di “Capi-
tan Kuk” e l’iniziativa riguarderà anche la 
produzione di materiale informativo da vei-
colare nelle scuole attraverso la collaborazio-
ne del Ministero della pubblica istruzione e 
degli Enti locali. 

2.3. La rilevazione on line della soddisfazione degli utenti 
del Servizio sanitario nazionale

Le Linee guida per i siti web della Pubblica 
Amministrazione (2011) impongono alle 
Amministrazioni pubbliche di adottare si-
stemi di valutazione centrati sugli utilizza-
tori dei servizi, capaci di registrare in modo 
continuo la qualità percepita e il livello di 
soddisfazione.
Tra i modelli di riferimento c’è “Mettiamo-
ci la faccia”, iniziativa del Dipartimento del-
la Funzione Pubblica finalizzata a rilevare 
in maniera sistematica, attraverso l’utilizzo 
di interfacce emozionali (cosiddetto emoti-
con), la customer satisfaction sulla qualità 
dei servizi pubblici erogati allo sportello o 
attraverso altri canali (telefono e web).
L’iniziativa, avviata in via sperimentale nel 
marzo 2009 su tutto il territorio nazionale, 
è coerente con la strategia delineata dal Pia-
no e-gov 2012 ed è in linea con il D.Lgs. 
150/2009. Quasi 1.000 le Amministrazioni 
che hanno aderito all’iniziativa. Nel campo 
dei servizi sanitari, nel 2011 sono state 9 le 
strutture sanitarie che hanno attuato la ri-

levazione, in base ai dati forniti al Ministe-
ro dal Dipartimento della Funzione Pubbli-
ca della Presidenza del Consiglio dei Ministri.
Il canale di erogazione del servizio prevalen-
temente sottoposto al giudizio degli utenti è 
stato lo sportello (quasi il 78%). Il 22% dei 
giudizi ha riguardato servizi erogati on line.
Nel 2011 sono stati più di 20.000 i cittadini 
che hanno espresso una propria valutazione 
sul servizio ricevuto dalla struttura sanitaria 
a cui si sono rivolti. Il 77,6% di essi si è di-
chiarato soddisfatto (faccina verde sorriden-
te) e il 10,2% ha espresso un giudizio comun-
que sufficiente (faccina gialla), mentre i 
giudizi negativi (faccina rossa) sono stati dati 
dal 12,2% degli utenti.
In particolare, con riferimento ai servizi ero-
gati dalle strutture allo sportello (es. ambu-
latori, centro unico di prenotazione, ufficio 
relazioni con il pubblico), il 73,2% si è dichia-
rato soddisfatto e il 12,1% ha dato un giudizio 
sufficiente, mentre il 14,7% era insoddisfatto. 
I motivi di insoddisfazione sono: il tempo di 
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attesa (47%), la mancanza di professionalità 
(18%) e la necessità di tornare (11%).
Per quanto riguarda i servizi erogati on 
line (es. il ritiro dei referti di laboratorio, 
il centro unico di prenotazione, la scelta e 
il cambio del medico), il 91,4% degli utenti 
si dichiara soddisfatto, il 4,2% dà la suffi-
cienza e il 4,4% è insoddisfatto. I motivi di 
insoddisfazione sono: la difficoltà di accesso 
(48%), la mancanza di chiarezza delle istru-
zioni (43%) e il mancato aggiornamento del-
le informazioni (9%).
In merito, invece, ai contenuti delle pagine 
on line, il Ministero della salute, nella logica 
web 2.0 suggerita dalle Linee guida, ha adot-
tato dal febbraio 2011 un sistema di rileva-
zione del gradimento degli utenti (da una a 
cinque stelle) sulle informazioni disponibili 
nel portale ministeriale www.salute.gov.it.
Nel 2011, i voti espressi sono stati circa 
3.600. Il 36,5% delle pagine votate ha otte-
nuto in media cinque stelle, il 18,2% ha ri-
cevuto quattro stelle, il 22,1% tre stelle, il 
7,9% due stelle e il 15,3% una sola stella.
Le pagine che hanno ottenuto il maggior 
numero di voti riguardano le informazioni 
sull’assistenza sanitaria all’estero, le esen-
zioni dal ticket, gli stili di vita, le campagne 

di comunicazione, le professioni sanitarie, 
la salute delle donne, l’antidoping, le farma-
cie, le sostanze stupefacenti e psicotrope. Le 
pagine che hanno ricevuto cinque stelle ri-
guardano le esenzioni dal ticket, la campa-
gna donazione organi, tessuti e cellule, l’in-
fluenza, la salute in tavola e il movimento 
fisico, la campagna contro l’AIDS, le onda-
te di calore e le malattie infettive.
Con riferimento al canale YouTube del Mi-
nistero, che ha registrato oltre 65.000 visua-
lizzazioni nel 2011, le pagine che hanno ri-
cevuto più “Mi piace” sono quelle relative 
ai video sulla vita degli infermieri, sulla lot-
ta ai maltrattamenti degli animali e sulla 
campagna contro il fumo.
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3.1. Esercizio professionale e formazione 
delle professioni sanitarie

Istituzione dei master in cure palliative e 
terapia del dolore e Tavolo di lavoro con-
giunto sui profili professionali delle pro-
fessioni sanitarie. Nel contesto delle dispo-
sizioni concernenti la formazione delle 
professioni sanitarie la legge 38 del 15 mar-
zo 2010, recante “Disposizioni per garanti-
re l’accesso alle cure palliative e alla terapia 
del dolore”, ha previsto di tutelare il diritto 
di ogni cittadino ad accedere alle cure pal-
liative e alla terapia del dolore.
La norma stabilisce che con Accordo tra lo 
Stato, le Regioni e le Province Autonome, su 
proposta di questo Ministero, siano indivi-
duate le figure professionali, con specifiche 
competenze ed esperienza nel campo delle 
cure palliative e della terapia del dolore, an-
che per l’età pediatrica, con particolare riferi-
mento ai medici di medicina generale (MMG) 
e ai medici specialisti in anestesia e rianima-
zione, geriatria, neurologia, oncologia, ra-
dioterapia, pediatria, ai medici con esperien-
za triennale nel campo delle cure palliative e 
della terapia del dolore, agli infermieri, agli 
psicologi, agli assistenti sociali, nonché alle 
altre figure professionali ritenute essenziali. 
Onde consentire a tali figure professionali 
di operare nel sistema che compone la rete 
delle cure palliative e della terapia del dolo-
re con le adeguate conoscenze e competenze, 
uno specifico articolo della legge ha previsto 
l’istituzione, da parte del Ministero dell’i-
struzione, dell’università e della ricerca di 
concerto con questo Dicastero, di master in 
cure palliative e terapia del dolore. 
Quanto previsto dalla norma e lo sforzo dei 

due Ministeri si sono concretizzati nella pre-
disposizione di cinque provvedimenti con-
cernenti l’attivazione di master destinati a 
specifiche figure professionali che, dopo es-
sere stati sottoposti al vaglio del Consiglio 
universitario nazionale e del Consiglio su-
periore di sanità, sono stati emanati dai due 
Ministri il 4 aprile 2012 e pubblicati nella 
Gazzetta Ufficiale il 16 aprile u.s.
In particolare:

■■ master universitario di primo livello in 
“Cure palliative e terapia del dolore”. Esso 
è riservato alle professioni sanitarie di in-
fermiere, infermiere pediatrico, fisiotera-
pista, terapista della riabilitazione. Il ma-
ster ha la durata di un anno e prevede 
l’acquisizione di 60 crediti formativi, di 
cui 40 relativi alla formazione teorica e 
20 relativi alla formazione pratica. Nel 
provvedimento sono indicati i profili di 
apprendimento, gli obiettivi formativi di 
base, nonché gli obiettivi formativi carat-
terizzanti specifici per infermieri e infer-
mieri pediatrici e per fisioterapisti e tera-
pisti occupazionali, le attività di tirocinio 
obbligatorie, che concorrono all’acquisi-
zione delle competenze professionali, gli 
standard e i requisiti della rete formativa;

■■ master di alta formazione e qualificazio-
ne in “Terapia del dolore”. Esso è riserva-
to ai medici in possesso di una delle spe-
cializzazioni indicate nell’art. 5, comma 
2, della legge 38/2010, ivi comprese quel-
le che potranno essere successivamente in-
dividuate in sede di accordo Stato-Regio-
ni, con documentata formazione in terapia 

3
Governo e sviluppo delle risorse umane

215



Qualità del sistema, risorse e monitoraggio dei LEA

del dolore. È previsto che il corso in que-
stione abbia una durata di 12 mesi, con 
l’acquisizione di 60 crediti formativi, di 
cui 30 dedicati alla formazione teorica e 
30 dedicati alla formazione pratica. An-
che in questo caso nel provvedimento sono 
indicati nel dettaglio i profili di appren-
dimento, gli obiettivi formativi, le attività 
pratiche obbligatorie, gli standard e i re-
quisiti della rete formativa; 

■■ master universitario di alta formazione e 
qualificazione in “Cure palliative”, riser-
vato ai medici che hanno conseguito una 
delle specializzazioni indicate nell’art. 5, 
comma 2, della legge 38/2010, ivi com-
prese quelle che dovessero essere succes-
sivamente individuate in sede di accordo 
Stato-Regioni. È previsto che il master ab-
bia una durata di 24 mesi con l’acquisi-
zione di 120 crediti formativi, di cui 60 
dedicati alla formazione teorica e 60 de-
dicati alla formazione pratica. In analogia 
con gli altri decreti, il provvedimento in 
questione individua i profili di apprendi-
mento, gli obiettivi formativi, le attività 
pratiche obbligatorie, nonché gli standard 
e i requisiti della rete formativa;

■■ master universitario di alta formazione e 
qualificazione in “Terapia del dolore e cure 
palliative pediatriche”, riservato ai medici 
in possesso della specializzazione in pedia-
tria e ai medici in possesso della specializ-
zazione in anestesia, rianimazione e terapia 
intensiva, con specifica formazione ed 
esperienza in pediatria. È previsto che tale 
corso abbia una durata di 24 mesi con l’ac-
quisizione di 120 crediti formativi, di cui 
60 dedicati alla formazione teorica e 60 
alle attività pratiche. Anche in questo caso 
il provvedimento declina i profili di ap-
prendimento, gli obiettivi formativi, le at-
tività pratiche obbligatorie e gli standard 
e i requisiti della rete formativa;

■■ master universitario in “Cure palliative e 
terapia del dolore”, riservato ai laureati spe-
cialisti/magistrali in psicologia. È previsto 
che il corso abbia la durata di un anno con 
l’acquisizione di 60 crediti formativi, di cui 
40 dedicati alla parte teorica e 20 alle atti-
vità pratiche. Come per i precedenti, anche 
in questo caso il decreto definisce i profili 

di apprendimento, gli obiettivi formativi, 
le attività pratiche obbligatorie e gli stan-
dard e i requisiti della rete formativa. 

Nell’ambito dell’esercizio professionale e for-
mazione delle professioni sanitarie si inserisce 
il Tavolo di lavoro congiunto sui profili pro-
fessionali, che si è insediato il 15 dicembre 
2011 per la prima volta, sulla base di una pro-
posta avanzata dalla Commissione Salute del 
Coordinamento delle Regioni, con il compito 
di elaborare proposte per l’implementazione 
delle competenze delle professioni sanitarie 
e per introdurre per tali professionisti le spe-
cializzazioni previste dall’art. 6 della legge 
43/2006. Il Tavolo è costituito dai rappresen-
tanti designati dalle Regioni e dalle Province 
Autonome e da rappresentanti del Ministero.
Le professioni sanitarie infermieristiche, tec-
niche, della riabilitazione e della prevenzio-
ne e la professione di ostetrica negli ultimi 
vent’anni, in virtù della legislazione e nor-
mativa del settore, sono state oggetto e sog-
getto di una profonda evoluzione ordina-
mentale e formativa.
Questa innovazione ha fatto sì che la mag-
gior parte del personale del comparto sanità 
sia costituito da laureati e da laureati specia-
listici formati nella medesima facoltà univer-
sitaria, quella di medicina e chirurgia, tutti 
professionisti con un proprio specifico auto-
nomo campo di intervento, periodicamente 
soggetto all’evoluzione scientifica, tecnologi-
ca e dei modelli organizzativi del lavoro pro-
pri del Servizio sanitario nazionale (SSN).
Ne consegue che, per garantire un’omogenei-
tà organizzativa nell’ambito del SSN, occorre 
avviare un processo di adeguamento dell’orga-
nizzazione del lavoro alla realtà normativa, at-
traverso una progressiva revisione dell’intero 
sistema delle professioni sanitarie, rivalutan-
do i rapporti tra le diverse professionalità sa-
nitarie e sociosanitarie e l’organizzazione dei 
processi produttivi, in una logica di integra-
zione, collaborazione e cooperazione tra i vari 
professionisti, con conseguenti vantaggi per la 
stessa attività professionale e per il cittadino.
La ridefinizione delle professioni sanitarie co-
stituisce uno dei temi di maggiore attualità, 
coerentemente con le innovazioni che cambia-
no radicalmente l’organizzazione delle cure 
erogate dal SSN. Aree tematiche, quali l’emer-
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genza-urgenza, la deospedalizzazione e le cro-
nicità, impongono una rivisitazione dell’intero 
sistema sanitario, al fine di garantire un’assi-
stenza sanitaria qualificata sul territorio. 
Questa scelta è rafforzata dalle positive spe-
rimentazioni già in essere, con il verificato 
gradimento degli operatori, degli ammini-
stratori e soprattutto dei cittadini, quali:

■■ il modello See and treat adottato dalla 
Regione Toscana, su proposta della loca-
le Società di Medicina d’Urgenza, che per-
mette a infermieri debitamente formati di 
gestire nei Dipartimenti emergenza e ac-
cettazione (DEA) i codici bianchi e verdi;

■■ le ambulanze INDIA, nelle quali persona-
le infermieristico all’uopo preparato gesti-
sce operazioni salvavita immediatamente 
prima dell’accesso all’ospedale; questo mo-
dello si sta estendendo in varie Regioni;

■■ il trattamento perioperatorio svolto dagli 
infermieri, realizzato in Emilia Romagna;

■■ la diffusione in molte Regioni del Centro-
Nord di un modello dell’ospedale per in-
tensità di cure che, affidando la gestione 
del posto letto al personale infermieristi-
co, esalta le funzioni precipue proprie del-
la professione medica, liberandola da 
competenze improprie.

La revisione delle professioni sanitarie ha 
come obiettivo fondamentale garantire, da 
un punto di vista tecnico-professionale, la 
qualità delle prestazioni da erogare al citta-
dino al fine della migliore realizzazione del 
diritto alla salute, nell’ottica dello sviluppo 
delle funzioni e del ruolo delle professioni 
infermieristiche, ostetriche, tecniche, della 
riabilitazione, della prevenzione, alla luce 
e nel rispetto delle reciproche competenze, 
evitando sovrapposizioni e, al contempo, du-
plicazioni di funzioni. 
Per dare attuazione a tale processo di revi-
sione, diviene fondamentale anche un con-

fronto costruttivo con il Ministero dell’istru-
zione, dell’università e della ricerca, al fine di 
collaborare per promuovere ogni più ampia 
forma di sviluppo professionale e favorire 
quei meccanismi di valorizzazione professio-
nale capaci di riconoscere il valore e il con-
tributo fornito da tali professionisti nel pro-
cesso assistenziale-organizzativo, atteso che 
il migliore utilizzo costituisce una scelta stra-
tegica rilevante sia per lo Stato sia per le Re-
gioni e quindi anche per il medesimo SSN.
Sempre nell’alveo delle professioni sanitarie 
si rappresenta che nel 2010, presso il Mini-
stero della salute, è stato istituito un Tavolo 
tecnico per approfondire le tematiche rela-
tive alla formazione e al ruolo dell’operato-
re sociosanitario.
Il suddetto Tavolo ha proseguito i lavori nel 
2011, con il coinvolgimento delle Organiz-
zazioni sindacali e in particolare si è prefis-
sato l’obiettivo di risolvere i problemi legati 
alla disomogeneità della formazione sul ter-
ritorio nazionale, la mancata previsione in 
alcune Regioni di una formazione comple-
mentare, nonché le problematiche relative ai 
rapporti delle relazioni professionali inter-
correnti tra gli operatori sociosanitari e il 
personale infermieristico e ostetrico.
In tale ottica è stata predisposta una propo-
sta di documento finale, contenente l’anali-
si del fenomeno e le conseguenti proposte 
del riordini del profilo professionale.
Nel corso del 2011 è stato istituito, sempre 
presso il Ministero della salute, il Tavolo di 
confronto tra i laureati in fisioterapia e i lau-
reati in scienze motorie con la partecipazio-
ne delle Regioni e delle rappresentanze pro-
fessionali di categoria, nonché del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca, 
per delineare gli ambiti di competenza pro-
fessionale dei laureati in fisioterapia e dei 
laureati in scienze motorie.

3.2. Formazione continua in medicina

La Commissione nazionale per la formazio-
ne continua, nell’anno 2011, ha prosegui-
to nel concorrere al raggiungimento degli 

“obiettivi strategici” delineati dal Ministero 
della salute attraverso l’offerta formativa ca-
ratterizzata dagli “obiettivi formativi” pre-
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senti nell’Accordo Stato-Regioni del 2009.
La Commissione ha quindi rilevato le attivi-
tà formative che corrispondono alle priorità 
di interesse del SSN. 
Per il 2011, utilizzando la Formazione a Di-
stanza (FAD), è stato registrato un notevole 
incremento dell’offerta formativa: dalle 119 
richieste di accreditamento del 2010 (par-
tecipanti previsti 180.000 circa) sono sta-
te proposte, per il 2011, oltre 450 richie-
ste di accreditamento (partecipanti previsti 
880.000 circa).
L’umanizzazione delle cure, la qualità dei si-
stemi e dei processi clinico-assistenziali e la 
conoscenza in tema di competenze speciali-
stiche sono state oggetto di particolare atten-
zione da parte dei provider che hanno pia-
nificato attività formative per l’anno 2011.
Per quanto concerne, infatti, le altre tipolo-
gie formative, le attività residenziali propo-
ste per il 2011 sono quantificate, a oggi, in 
circa 6.000 eventi residenziali. Vanno ag-
giunte le richieste effettuate con il sistema 
di accreditamento sperimentale per eventi, 
ancora in corso, in base al quale è stata sti-
mata una partecipazione di circa 480.000 
professionisti sanitari.
Sempre a riguardo delle aree di riferimento 
per l’accreditamento dell’offerta formativa 
ECM (Educazione Continua in Medicina), 
da evidenziare sono gli eventi che utilizza-
no la formazione sul campo: risultano essere 
presenti nei piani formativi dei provider per 
l’anno 2011, a oggi, oltre 100 progetti, con 
una partecipazione prevista di oltre 3.000 
professionisti sanitari.
I percorsi formativi promossi dal Diparti-
mento della Sanità Pubblica Veterinaria, 
della Sicurezza Alimentare e degli Organi 
Collegiali per la tutela della salute hanno 
contribuito unitamente ad altri Enti pub-
blici, come Regioni, ASL e Istituti Zoopro-
filattici Sperimentali (IZS), alla formazione 
del personale coinvolto, a tutti i livelli, nei 
controlli in Sanità Animale e Sicurezza de-
gli Alimenti.
In tal senso, il citato Dipartimento ha voluto 
coinvolgere i professionisti sanitari che ope-
rano al Ministero della salute nella parteci-
pazione a due eventi formativi, particolar-
mente qualificanti, che hanno riguardato: la 

“Formazione veterinaria, corso BTSF, qua-
lity schemes (organic farming/geographical 
indications)” e la “Formazione veterinaria 
- Corso sui controlli veterinari ai Posti di 
Controllo Frontaliero (PIF)”.
Annualmente il Dipartimento individua, con 
l’ausilio delle Direzioni Generali, gli argo-
menti oggetto di altrettanti corsi di forma-
zione, che saranno erogati in collaborazione 
con gli IZS e/o Istituto superiore di sanità 
(ISS), sulla base di specifiche competenze.
Nel 2011, in particolare, il Dipartimento ha 
erogato al personale del Ministero della sa-
lute, del SSN e degli IZS i seguenti eventi 
formativi accreditati ECM: “Sicurezza dei 
sottoprodotti di origine animale: scenari e 
nuove prospettive”; “I controlli sugli alimen-
ti per la prima infanzia”; “I controlli per i 
novel food”; “La paratubercolosi e il mor-
bo di Crohn”; “Corso di formazione sul-
la normativa di acquacoltura e ittiopatolo-
gia”; “L’evoluzione nel settore dei mangimi: 
la normativa in campo”; “Un approccio ma-
nageriale alla Sanità Pubblica Veterinaria”; 
“Sistemi di gestione per la qualità nei labora-
tori di prova secondo la norma UNI CEI EN 
17025:2005”; “La valutazione dei criteri mi-
crobiologici e il controllo delle salmonellosi 
negli alimenti di origine animale”; “Metodi 
di analisi per la gestione del rischio clinico”.
La Commissione nazionale per la formazio-
ne continua ha poi avviato e definito la col-
laborazione con la Direzione Generale degli 
Alimenti, sulla base della normativa che vie-
ta l’accreditamento di eventi formativi che 
riportano pubblicità del latte artificiale. In 
tal senso, sono state valutate le manifesta-
zioni che trattano tematiche inerenti l’ali-
mentazione della prima infanzia, le quali, 
previa preliminare valutazione della richia-
mata Direzione, sono state ammesse all’ac-
creditamento ECM o, in caso di parere ne-
gativo, rigettate.
In questo settore, nel 2011, la Commissio-
ne, tramite la Segreteria ECM, ha accredi-
tato 91 eventi, richiesto gli abstract delle re-
lazioni inerenti l’alimentazione della prima 
infanzia per 31 eventi, richiesto chiarimenti 
sugli sponsor per 14 eventi, inviato il dinie-
go per 2 eventi.
Nell’ambito, poi, del piano formativo CCM 
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per il Ministero della salute, in collabora-
zione con l’ISS, sono stati strutturati quat-
tro corsi formativi, che hanno riguardato 
rispettivamente: “Le Istituzioni europee. 
Partecipazione del Ministero della salute 
all’attività dell’Unione Europea. Aspetti giu-
ridici, tecnici, amministrativi. Partecipazio-
ne ai progetti europei”; “Il modello della 
Stewardship”; “Il ruolo delle Istituzioni na-
zionali per la salute e la transizione demo-
grafica. La programmazione del cambia-
mento”; “Il modello di malattia cronica e il 
cambiamento nell’offerta dei servizi”.
I dati estratti dai rapporti dei corsi formati-
vi sopraindicati hanno riportato da parte 
dei partecipanti apprezzamenti sulla rilevan-
za della tematica rispetto all’attività, mentre 
sono state rilevate flessioni rispetto alla per-
cezione della qualità e all’efficacia dell’even-
to rispetto al personale in formazione. Inol-
tre, in linea con gli indirizzi internazionali 
in tema di miglioramento della qualità dei 
servizi erogati e in accordo con i principi 
della Clinical Governance, il Ministero del-
la salute ha auspicato che le Regioni e le Pro-
vince Autonome inseriscano, tra gli indiriz-
zi da fornire ai Direttori Generali delle 
strutture sanitarie e ai rappresentanti istitu-
zionali delle professioni sanitarie, l’utilizzo 
sistematico e continuativo dell’audit clinico.
Per favorire questa linea di indirizzo, il Mi-
nistero ha elaborato un documento nel qua-
le viene presentato il metodo, descritto in 
forma didascalica, seppure rigorosa nei con-
tenuti, al fine di diffondere tra gli operatori 
sanitari l’utilizzo dell’“audit clinico”. È op-
portuno, infatti, che la sua applicazione ven-

ga incoraggiata a livello locale, regionale e 
nazionale attraverso le modalità ritenute più 
idonee quali la formazione, anche sul cam-
po, accreditata ECM e l’inserimento negli 
obiettivi di budget.
Lo scopo di tale documento è fornire una 
guida che sviluppi le varie fasi di un audit 
clinico e del suo indispensabile complemen-
to, ovvero il piano di miglioramento.
L’audit clinico offre al neofita un’ecceziona-
le opportunità per impegnarsi con profes-
sionisti esperti in un metodo per il miglio-
ramento della qualità, infatti costituisce un 
metodo di valutazione di prima linea, non-
ché un approccio progressivo e rigoroso, che 
implica efficienza sia nel suo svolgimento sia 
nell’attuazione del piano d’azione. 
Nel breve termine questa strategia fornisce 
una migliore visibilità e un miglioramen-
to nella qualità delle cure; nel medio-lungo 
termine accelera l’acquisizione di conoscen-
ze e competenze e favorisce lo sviluppo del-
la qualità.
Per i suesposti motivi, la Commissione nazio-
nale ha accreditato, su iniziativa della Dire-
zione Generale della Programmazione Sani-
taria in collaborazione con la FNOMCeO e 
l’IPASVI, il corso in formazione a distanza.
Quanto pervenuto, a seguito dell’erogazione 
del corso tramite la tipologia a distanza, ri-
porta dati parziali ma estremamente positivi 
relativi al superamento della prova di appren-
dimento da parte dei professionisti sanitari 
coinvolti, che fa ben sperare nel proseguio 
nell’anno 2012. Le professioni coinvolte sono 
medici chirurghi, odontoiatri, infermieri, as-
sistenti sanitari, infermieri pediatrici.

3.3. I percorsi formativi promossi dal Dipartimento 
della Sanità Pubblica Veterinaria, della Sicurezza Alimentare 
e degli Organi Collegiali per la tutela della salute

Leggi nazionali e comunitarie (legge 
532/1996; DM del 14 dicembre 2006; Rego-
lamento 882/2004/CE) attribuiscono al Mi-
nistero della salute e in particolare al Dipar-

timento della Sanità Pubblica Veterinaria, 
della Sicurezza Alimentare e degli Organi 
Collegiali per la tutela della Salute, le man-
sioni di coordinamento e di programmazio-
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ne di programmi di formazione nei campi di 
stretta competenza del Dipartimento stesso. 
Annualmente l’Ufficio II del Dipartimento 
individua un piano formativo, con l’ausilio 
delle Direzioni Generali e in base a specifi-
che priorità. In questo modo contribuisce, 
unitamente ad altre Autorità competenti sul 
territorio nazionale, a garantire una forma-
zione continua e indipendente al personale 
coinvolto, a tutti i livelli, nei controlli uffi-
ciali in Sicurezza degli Alimenti, Sanità Ani-
male e Benessere Animale, del Ministero del-
la salute, del SSN e degli IZS.
Annualmente il Dipartimento individua, con 
l’ausilio delle Direzioni Generali, gli argo-
menti oggetto di altrettanti corsi di forma-
zione, che saranno erogati in collaborazione 
con gli IZS e/o ISS, sulla base di specifiche 
competenze.
Nel 2011 il Dipartimento è riuscito a eroga-
re 8 corsi accreditati ECM e rivolti al perso-
nale del Ministero della salute, del SSN e de-
gli IZS. 
Dal 2010 l’Ufficio II ha avviato una proce-
dura di valutazione dei corsi erogati, me-
diante questionari, distinta in due fasi. Una 
prima fase si svolge al termine dei corsi, 
come previsto, tra l’altro, dall’ECM. La se-
conda fase, completamente gestita da tale 
Ufficio, prevede l’invio di un ulteriore que-
stionario, per posta elettronica, dopo 3-4 
mesi dal corso, in quanto è dimostrato che 
dopo tale periodo si ottengono giudizi mol-
to più oggettivi, soprattutto sulla reale effi-
cacia e applicabilità delle nozioni apprese. 
Il questionario è composto da poco più di 
10 domande, con vari spazi dedicati ai com-
menti. Le domande sono state identificate 
in base a 5 aree: 

■■ giudizio generale del corso;
■■ docenza;
■■ metodologia didattica e clima in aula;
■■ organizzazione;
■■ servizi.

La scala di valutazione scelta è per la mag-
gior parte numerica, individuando 1 come 
valore minimo e 5 come valore massimo. 
Sono state poste anche domande sulle mo-
dalità di divulgazione delle nozioni apprese 
e giudizi sull’applicabilità al lavoro quoti-
diano, in modo da valutare anche in quale 

modo il corso possa avere inciso sull’attivi-
tà lavorativa. 
In generale i giudizi sono stati positivi. I com-
menti evidenziano una richiesta di dedicare 
maggiore tempo alle esercitazioni e alle di-
scussioni e di cercare di impostare i corsi cu-
rando gli aspetti pratici, soprattutto per al-
cune tematiche in cui la legislazione vigente, 
soprattutto Comunitaria, apre le porte a di-
verse interpretazioni e ha quindi bisogno di 
maggiori chiarimenti. 
Il Dipartimento è anche il National Contact 
Point (NCP) per il progetto di formazione 
della Commissione Europea DGSANCO 
“Better Training for Safer Food”. Questo 
programma fornisce un’ulteriore fonte di 
formazione per il personale coinvolto a vari 
livelli nelle attività correlate ai controlli uf-
ficiali. Il fine di questi corsi è cercare di uni-
formare il più possibile i controlli nel terri-
torio europeo, fornendo anche una chiave 
di lettura univoca della legislazione. 
La partecipazione a questi corsi è completa-
mente a carico della Commissione Europea, 
che nell’arco di 6 anni (dal 2006 a oggi) ha 
potuto implementare notevolmente il pro-
gramma arricchendolo di anno in anno di 
un numero sempre maggiore di tematiche e 
quindi di personale formato. Considerando 
il limite del budget, comunque, uno degli 
obiettivi della Commissione è anche “for-
mare formatori”, pertanto i partecipanti in-
vitati sono tenuti a divulgare il più possibile 
quanto appreso. 
Anche per questi corsi il Dipartimento effet-
tua una valutazione ex post, sfruttando un 
questionario simile al precedente, arricchito 
della sezione dedicata all’attività del Natio-
nal Contact Point. I risultati sono stati più 
che soddisfacenti, confermando l’alta quali-
tà di questo programma (Figure 3.1 e 3.2). 
Per quanto riguarda la divulgazione, uno de-
gli aspetti in cui la Commissione pone par-
ticolare attenzione, importante anche per i 
corsi nazionali, si è evidenziato che la mag-
gior parte del personale ha organizzato brevi 
presentazioni all’interno del proprio ufficio. 
Una piccolissima percentuale ha pubblicato 
degli articoli, mentre circa il 10% si è fatto 
carico di organizzare eventi formativi lo-
calmente. 
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Per una migliore divulgazione di tutte le at-
tività di formazione gestite dall’ufficio II esi-
ste una pagina tematica all’interno del por-
tale del Ministero della salute.

Bibliografia essenziale
Ministero della salute. Formazione veterinaria. http://

www.salute.gov.it/formazioneVeterinaria/formazione 
Veterinaria.jsp. Ultima consultazione: settembre 2012
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Figura 3.1. �Valutazione corsi DSVETOC 2011.

Fonte: Ministero della salute. Dipartimento della Sanità 
Pubblica Veterinaria, della Sicurezza Alimentare e degli 
Organi Collegiali per la tutela della Salute – Ufficio II.
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Figura 3.2. �Valutazione generale corsi BTSF 2011.

Fonte: Ministero della salute. Dipartimento della Sanità 
Pubblica Veterinaria, della Sicurezza Alimentare e degli 
Organi Collegiali per la tutela della Salute – Ufficio II.
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Qualità del sistema, risorse e monitoraggio dei LEA

4.1. Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS)

Il Nuovo Sistema Informativo Sanitaro (NSIS) 
costituisce lo strumento essenziale per il go-
verno della sanità a livello nazionale, regio-
nale e locale, utile alla verifica degli standard 
qualitativi e quantitativi dei Livelli essenziali 
di assistenza (LEA). 
La crescente necessità di disporre di informa-
zioni che permettano una reale conoscenza e 
distinzione delle strutture ai diversi livelli di 
offerta ha reso possibile, a seguito del lavoro 
svolto dalla scrivente Direzione in collabora-
zione con le Regioni, l’avvio dello sviluppo 
del sistema di Monitoraggio della rete di As-
sistenza. La messa a regime di tale sistema è 
prevista a partire dal 1° gennaio 2014, dopo 
un periodo di adeguamento da parte delle Re-
gioni e Province Autonome, atto a consentire 
l’invio delle informazioni previste dal sistema 
nei tempi previsti da apposito decreto in corso 
di definizione. La conoscenza degli attori, co-
stituenti l’offerta dei servizi del Servizio sani-
tario nazionale (SSN), degli elementi caratte-
rizzanti l’attività svolta e dei fattori produttivi, 
intesi come risorse abilitanti l’erogazione del 
servizio, rappresenta un aspetto fondamenta-
le dello sviluppo del NSIS.
Nel 2011, con particolare riferimento ai si-
stemi informativi istituiti con decreti del Mi-
nistro della salute del 17 dicembre 2008 [Si-
stema Informativo per il Monitoraggio delle 
prestazioni erogate nell’ambito dell’Assisten-
za Sanitaria in Emergenza-Urgenza (EMUR), 
Sistema Informativo per il Monitoraggio 
dell’Assistenza Domiciliare (SIAD) e banca 
dati finalizzata alla rilevazione delle presta-
zioni residenziali e semiresidenziali (FAR)], la 
cui messa a regime è prevista dal 1° gennaio 
2012, si è riscontrato un notevole migliora-

mento delle informazioni trasmesse al NSIS in 
termini di completezza e qualità. Le informa-
zioni che afferiscono a tali sistemi informativi 
consentono di acquisire nuovi e ulteriori dati 
relativi all’area assistenziale più strategica del 
SSN in chiave prospettica: il territorio. In par-
ticolare, il Sistema Informativo EMUR rileva 
informazioni relative alle prestazioni erogate 
nell’ambito dell’assistenza sanitaria in emer-
genza-urgenza da parte sia del Sistema 118 sia 
del Pronto Soccorso. Il Sistema Informativo 
SIAD rileva informazioni relative al comples-
so integrato di interventi, procedure e attività 
sanitarie e sociosanitarie erogate agli assistiti 
presso il proprio domicilio. Infine, il Sistema 
Informativo FAR rileva informazioni relative 
alle prestazioni residenziali e semiresidenziali 
erogate nei confronti di anziani e persone non 
autosufficienti in condizioni di criticità e/o re-
lativa stabilizzazione delle condizioni cliniche. 
Nel 2011, inoltre, è stato dato avvio alla tra-
smissione delle informazioni di cui ai Sistemi 
Informativi istituiti con decreti del Ministro 
della salute dell’11 giugno 2010 e del 15 otto-
bre 2010 [rispettivamente Sistema Informativo 
Nazionale per le Dipendenze (SIND) e Sistema 
Informativo per la Salute Mentale (SISM)] e, 
conseguentemente alle attività di analisi vol-
te alla verifica, in termini di completezza e 
qualità, delle informazioni trasmesse al NSIS.
Il sistema informativo SIND, che allo stato at-
tuale focalizza l’attenzione sulla dipendenza 
da sostanze stupefacenti, consente di integrare 
il patrimonio informativo del NSIS con le pre-
stazioni erogate nell’ambito dell’assistenza sa-
nitaria rivolta ai tossicodipendenti, con le ca-
ratteristiche delle strutture sanitarie coinvolte, 
nonché quelle del personale a esse afferente.

4
Sistema Informativo Sanitario 
Nazionale
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Il sistema informativo SISM rileva invece gli 
interventi sanitari e sociosanitari erogati da 
operatori afferenti al SSN, nell’ambito dell’as-
sistenza rivolta a persone adulte con proble-
mi psichiatrici e alle loro famiglie, nonché le 
caratteristiche delle strutture e del personale 
afferente ai Dipartimenti di Salute Mentale.
Con riferimento al sistema informativo ho-
spice, il cui decreto istitutivo, anche a seguito 
dell’acquisizione del parere dell’Autorità Ga-
rante per la protezione dei dati personali, è sta-
to definito nel corso del 2011, le informazioni 
raccolte riguardano gli interventi sanitari e so-
ciosanitari erogati presso le strutture hospice.
Infine, l’art. 35 del D.Lgs. 23 giugno 2011, 
n. 118, dispone l’adozione, con decreto del 
Ministro della salute, di un sistema di ano-
nimizzazione del codice fiscale. L’adozione 
del predetto decreto, la cui predisposizione 
è stata avviata nel 2011, permetterà l’armo-
nizzazione delle procedure di anonimizza-
zione e conseguentemente la lettura longitu-
dinale delle prestazioni sanitarie erogate al 
singolo cittadino – in forma completamente 
anonima – lungo l’intero percorso di cura.
L’ampio patrimonio dei dati messi a disposi-
zione dal NSIS rende pertanto possibili analisi 
integrate utili per fornire indicazioni in fase di 
programmazione e controllo, nonché per inter-
pretare i principali fenomeni sanitari relativi 
ai diversi setting assistenziali, consentendo in 
questo modo il monitoraggio dell’appropria-
tezza delle prestazioni erogate al cittadino.
Il patrimonio informativo NSIS costituisce, 
inoltre, un imprescindibile prerequisito per la 
realizzazione di un apposito strumento, de-
nominato “Bilancio LEA”, che la Direzione 
Generale del Sistema Informativo e Statistico 
sanitario sta progettando attraverso l’indivi-
duazione di una metodologia che consenta la 
lettura omogenea del patrimonio disponibile. 
Tale strumento, finalizzato al monitoraggio 

sistematico dei LEA, consente altresì di veri-
ficare la coerenza tra le prestazioni erogate e 
i relativi costi, ovvero la “quadratura” con il 
bilancio economico-patrimoniale, nonché di 
effettuare analisi comparative tra le diverse 
realtà regionali e confronti relativi alle per-
formance sanitarie ed economico-gestionali 
nell’ambito del SSN. Ciò al fine di disporre di 
dati oggettivi attraverso i quali poter analiz-
zare, in una logica di insieme, una pluralità 
di aspetti di natura amministrativa, organiz-
zativa e gestionale che interessano i diversi li-
velli istituzionali del SSN, tenuto anche conto 
di quanto disposto dall’art. 27 del D.Lgs. 6 
maggio 2011, n. 68, sul federalismo fiscale, 
il quale dispone che “per la determinazione 
dei costi e dei fabbisogni standard regiona-
li si fa riferimento agli elementi informativi 
presenti nel NSIS”.

Bibliografia essenziale
Accordo quadro tra il Ministro della sanità, le Re-

gioni e le Province Autonome di Trento e di Bolza-
no per lo sviluppo del nuovo Sistema Informativo 
Sanitario Nazionale sancito dalla Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 
Province Autonome di Trento e di Bolzano nella 
seduta del 22 febbraio 2001 (Rep. Atti n. 1.158). 
GU n. 90 del 18 aprile 2001

DM 17 dicembre 2008 “Istituzione della banca dati 
finalizzata alla rilevazione delle prestazioni resi-
denziali e semiresidenziali”. GU n. 6 del 9 gennaio 
2009

DM 17 dicembre 2008 “Istituzione del sistema infor-
mativo per il monitoraggio dell’assistenza domici-
liare”. GU n. 6 del 9 gennaio 2009

DM 17 dicembre 2008 “Istituzione del sistema infor-
mativo per il monitoraggio delle prestazioni eroga-
te nell’ambito dell’assistenza sanitaria in emergen-
za-urgenza”. GU n. 9 del 13 gennaio 2009

DM 11 giugno 2010 “Istituzione del sistema informa-
tivo nazionale per le dipendenze”. GU n. 160 del 12 
luglio 2010

DM 15 ottobre 2010 “Istituzione del sistema informa-
tivo salute mentale”. GU n. 254 del 29 ottobre 2010

4.2. Sanità in rete

Nel corso del 2011 il Ministero della salute 
ha proseguito la propria azione di supporto 
allo sviluppo e alla diffusione della sanità in 

rete, a livello sia comunitario sia nazionale.
Per quanto attiene il livello comunitario, il 
Ministero della salute ha fornito il proprio 
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contributo nell’ambito di diversi consessi 
istituzionali, quali la Ministerial eHealth 
Conference 2011 svoltasi a Budapest (Un-
gheria) nel mese di maggio 2011, e l’Infor-
mal Meeting of Ministers of Health svoltosi 
a Sopot (Polonia) nel mese di luglio 2011, 
con la finalità di rappresentare, da un lato, 
i punti di forza del nostro Paese in ambito 
eHealth e, dall’altro, i vincoli di tipo norma-
tivo, organizzativo e finanziario posti dalla 
realtà nazionale, al fine di indirizzare le di-
sposizioni di rango comunitario nella dire-
zione della concreta attuabilità. La Direttiva 
2011/24/UE del 9 marzo 2011, concernente 
l’applicazione dei diritti dei pazienti relativi 
all’assistenza sanitaria transfrontaliera, ha 
previsto, all’art. 14, l’istituzione di una rete 
volontaria denominata eHealth Network. 
L’eHealth Network ha l’obiettivo di creare i 
presupposti per rafforzare la continuità del-
le cure e garantire l’accesso a un’assistenza 
sanitaria sicura e di elevata qualità a livel-
lo comunitario, nonché elaborare orienta-
menti e sostenere gli Stati membri affinché 
definiscano misure comuni per agevolare la 
trasferibilità dei dati nell’assistenza sanita-
ria transfrontaliera. Con la Decisione della 
Commissione Europea 2011/890/EU del 22 
dicembre 2011 sono state stabilite le regole 
istitutive dell’eHealth Network. Per il nostro 
Paese, il Ministero della salute partecipa alla 
eHealth Network.
Nel 2011 il Ministero della salute ha, inol-
tre, partecipato attivamente a due importan-
ti iniziative progettuali in ambito comunita-
rio. La prima, denominata eHGI (eHealth 
Governance Initiative), si prefigge la fina-
lità di creare un meccanismo di governance 
attraverso il quale coordinare le attività in 
ambito eHealth a livello comunitario. Tale 
progetto, che ha avuto ufficialmente avvio il 
1° febbraio 2011, ha una durata di 36 mesi. 
Per quanto concerne la seconda iniziativa 
progettuale, denominata PARENT (Cross-
Border Patient Registries Initiative), il Mi-
nistero della salute, insieme ad altri Stati 
membri, ha partecipato direttamente alla 
predisposizione della relativa proposta pro-
gettuale. Il progetto si prefigge la finalità di 
supportare lo sviluppo di registri di patolo-
gia comparabili e coerenti tra i diversi Stati 

membri, in ambiti rilevanti quali le malattie 
croniche e le malattie rare. Il progetto è at-
tualmente in corso di formalizzazione e avrà 
una durata di 30 mesi a partire dal 2012.
Le iniziative in ambito eHealth realizzate 
dal Ministero della salute sono coerenti con 
le direttrici di sviluppo definite nell’ambito 
dell’eHealth Information Strategy naziona-
le. Di seguito viene fornito un breve aggior-
namento per quanto riguarda lo stato di at-
tuazione di tali iniziative.

Sistemi di Centro Unico di Prenotazione 
(CUP). Il 2011 è stato il primo anno di va-
lutazione da parte del Comitato permanen-
te per la verifica dei LEA, di cui all’art. 9 
dell’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, 
del recepimento da parte delle Regioni delle 
Linee guida nazionali finalizzate all’armo-
nizzazione dei sistemi CUP, predisposte dal 
Ministero della salute e sulle quali in data 
29 aprile 2010 è stata sancita l’Intesa della 
Conferenza Stato-Regioni.

Sistemi di Fascicolo Sanitario Elettronico 
(FSE). Il Ministero della salute ha predispo-
sto il documento recante le Linee guida na-
zionali per la realizzazione di un sistema di 
FSE, che, dopo l’Intesa sancita da parte del-
la Conferenza Stato-Regioni il 10 febbraio 
2011, è stato pubblicato sulla GU n. 50 del 2 
marzo 2011. Il recepimento delle Linee guida 
da parte delle Regioni sarà valutato dal Co-
mitato permanente per la verifica dei LEA, 
di cui all’art. 9 dell’Intesa Stato-Regioni del 
23 marzo 2005, in sede di verifica annuale 
degli adempimenti regionali.
Inoltre, la proposta normativa elaborata dal 
Tavolo interistituzionale appositamente isti-
tuito dal Ministero della salute, finalizzata 
a disciplinare il FSE, oltre che per finalità 
di cura, anche per finalità di studio e ricer-
ca scientifica, programmazione, gestione, 
controllo e valutazione dell’assistenza sa-
nitaria, è stata inserita nel disegno di legge 
del Ministro della salute pro-tempore re-
cante “Delega al Governo per il riassetto 
della normativa in materia di sperimenta-
zione clinica e per la riforma degli ordini 
delle professioni sanitarie, nonché disposi-
zioni in materia sanitaria”, approvato dalla 

224



Sistema Informativo Sanitario Nazionale

Camera dei Deputati, in prima lettura, il 28 
settembre 2011.

Trasmissione telematica dei certificati di 
malattia. Nel 2011 sono state concluse le 
attività dei tre gruppi di lavoro istituiti pres-
so il Ministero della salute con la finalità 
di disciplinare le modalità tecniche per la 
predisposizione e la trasmissione telematica 
dei certificati di malattia in caso di accesso 
al Pronto Soccorso e di ricovero ospedalie-
ro, oltre che di monitorare la trasmissione 
telematica dei certificati medici di malat-
tia da parte dei medici del SSN all’INPS, e 
da quest’ultimo ai datori di lavoro afferenti 
sia al settore privato sia al settore pubblico. 
Sono state quindi avviate le attività di pre-
disposizione del decreto di modifica del DM 
26 febbraio 2010, recante “Definizione delle 
modalità tecniche per la predisposizione e 
l’invio telematico dei dati delle certificazio-
ni di malattia al SAC”.

ePrescription. In attuazione dell’art. 11, 
comma 16, del decreto legge n. 78/2010 con-
vertito, con modificazioni, nella legge 30 lu-
glio 2010, n. 122, il Ministero della salute 
e il Ministero dell’economia e delle finanze 
hanno adottato il decreto 2 novembre 2011, 
e relativo disciplinare tecnico, pubblicati sul-
la GU n. 264 del 12 novembre 2011, con cui 
sono state definite le modalità tecniche per 
la dematerializzazione della ricetta medi-
ca cartacea per le prescrizioni a carico del 
SSN e dei SASN (Servizi Assistenza Sanita-
ria Naviganti). L’attuazione delle disposizio-
ni contenute nel citato DM è rimessa a piani 
di diffusione da sottoscrivere con le singo-
le Regioni entro il mese di settembre 2012.

Dematerializzazione della documentazione 
clinico-sanitaria. Il Ministero ha comple-
tato nel 2011, a seguito della condivisione 
con le Regioni nell’ambito del Coordinamen-
to tecnico della Commissione Salute, il do-
cumento recante “Linee guida per la dema-
terializzazione della documentazione clinica 
in diagnostica per immagini”, che sarà og-
getto di Intesa da parte della Conferenza 
Stato-Regioni. Nel 2011 il Ministero della 
salute ha inoltre avviato la predisposizione 

di un ulteriore documento di Linee guida 
focalizzato sulla dematerializzazione della 
documentazione clinica di laboratorio.

Telemedicina. La Direzione Generale del Si-
stema Informativo e Statistico Sanitario ha 
fornito nel corso del 2011 il proprio contri-
buto alla predisposizione delle linee di indi-
rizzo nazionali per la Telemedicina, oggetto 
di elaborazione nell’ambito del Tavolo tec-
nico istituito presso il Consiglio superiore 
di sanità il 24 febbraio 2011. Nel medesimo 
periodo è stato dato ulteriore impulso all’at-
tività di censimento dei progetti di Teleme-
dicina in essere a livello nazionale nell’am-
bito dell’Osservatorio nazionale per la 
valutazione e il monitoraggio delle applica-
zioni eCare.
Il Ministero della salute ritiene fondamenta-
le proseguire lungo il percorso sinora intra-
preso, finalizzato a creare condizioni unifor-
mi per realizzare modalità innovative di 
organizzazione ed erogazione dei servizi sa-
nitari, assicurando la massima sinergia e co-
operazione fra tutti gli attori coinvolti, 
nell’ambito di un’unica cornice di natura stra-
tegico-istituzionale per l’eHealth, allo scopo 
di garantire l’armonizzazione e la coerenza 
delle soluzioni individuate.

Bibliografia essenziale
Decreto 26 febbraio 2010 del Ministro della salute, 

di concerto con il Ministro del lavoro e delle poli-
tiche sociali e il Ministro dell’economia e delle fi-
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sanitarie, nonché disposizioni in materia sanita-
ria”, approvato dalla Camera dei Deputati, in pri-
ma lettura, il 28 settembre 2011

DPCM 26 marzo 2008 “Attuazione dell’art. 1, com-
ma 810, lettera c), della legge 27 dicembre 2006, 
n. 296, in materia di regole tecniche e trasmissio-
ne dati di natura sanitaria, nell’ambito del Sistema 
pubblico di connettività”. GU n. 124 del 28 mag-
gio 2008 

Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Auto-
nome di Trento e di Bolzano del 29 aprile 2010, 
concernente “Sistema CUP – Linee Guida nazio-
nali” (Rep. Atti n. 52)

Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Auto-
nome di Trento e di Bolzano del 10 febbraio 2011, 
concernente “Il Fascicolo Sanitario Elettronico – 
Linee Guida nazionali” (Rep. Atti n. 19). GU n. 
50 del 2 marzo 2011

4.3. Sistemi informativi veterinari e della sicurezza alimentare

Sistema Informativo Nazionale Veterinario 
per la Sicurezza Alimentare (SINVSA). La 
“Cabina di Regia” incaricata della realizza-
zione di un sistema integrato dei flussi infor-
mativi in materia di sanità animale e sicu-
rezza alimentare che coniughi le esigenze di 
armonizzazione ed efficacia con quelle deri-
vanti dal più generale processo di semplifi-
cazione e informatizzazione del rapporto tra 
Pubbliche Amministrazioni e cittadini utenti 
ha di recente presentato alle Regioni il Siste-
ma Informativo Nazionale Veterinario per la 
Sicurezza Alimentare (SINVSA), che rappre-
senta l’evoluzione e l’organizzazione di tutti 
gli applicativi messi a disposizione in rete dal 
Ministero della salute ed è attualmente capa-
ce di raccogliere e rendere disponibili le infor-
mazioni relative alle anagrafiche, alle attività 
di controllo e agli esiti degli esami effettuati. 
Tale sistema prevede anche una sezione de-
dicata per la gestione dei controlli eseguiti 
in attuazione del Piano nazionale di moni-
toraggio dei contaminanti ambientali in ali-
menti di origine animale prodotti nei Siti di 
interesse nazionale (Piano SIN). Inoltre, è 
stato potenziato, mediante l’utilizzo di quo-
te dei fondi derivanti dal Piano Nazionale 
Integrato, con un sistema informativo geo-
grafico (GIS) in grado di rappresentare ade-
guatamente i territori ricadenti nei SIN, po-
nendoli in relazione con tutte quelle variabili 
ambientali e sanitarie utili a una corretta 
caratterizzazione del rischio. 
I gruppi di lavoro “Anagrafi” e “Nomencla-
tori” della Cabina di Regia hanno definito 
le entità minime necessarie ai fini dell’im-
plementazione di un’anagrafe nazionale del-

le strutture e delle imprese attive nell’am-
bito della sanità animale e della sicurezza 
alimentare. Hanno inoltre delineato gli ele-
menti costitutivi dell’anagrafe dei trasporta-
tori di animali vivi ai sensi del Regolamento 
1/2005 la cui registrazione nel SINVSA par-
tirà nel 2012, e condiviso la sintesi degli esiti 
dei controlli sul benessere animale in alleva-
mento da registrare nel Sistema Informativo. 
Dell’anagrafe degli impianti di alimenti re-
gistrati ai sensi del Regolamento 852/2004 
è stato concordato il tracciato identificativo 
delle imprese/stabilimenti/attività ed è in via 
di definizione il livello di aggregazione utile 
alla classificazione dell’attività produttiva ai 
fini della registrazione delle imprese e della 
programmazione/rendicontazione dei con-
trolli e categorizzazione del rischio.
Per rispondere alla comune esigenza di rac-
cogliere e di presentare a tutti gli attori del-
la filiera l’intero corpo dei dati sanitari e 
non, utili al governo del sistema nazionale 
della sanità animale e della sicurezza ali-
mentare, si è anche intrapresa la sperimen-
tazione, in cooperazione applicativa, tra la 
piattaforma informativa regionale PISA e il 
sistema centrale del flusso informativo rela-
tivo ai Piani Co-finanziati, di cui è in corso 
la valutazione dei risultati.
Alla luce di una condivisione delle informa-
zioni che rappresenta l’approccio più effica-
ce per la moderna veterinaria, è stata inoltre 
avviata l’informatizzazione del Piano Na-
zionale Alimentazione Animale, per racco-
gliere e rendere disponibili nel sistema in-
formativo SINVSA i dati e le informazioni 
relativi alle anagrafiche degli Operatori del 
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Settore dei Mangimi, le attività di monito-
raggio e sorveglianza e i relativi esiti. 
Infine, sono proseguite nel corso del 2011 
le attività di implementazione e monitorag-
gio del SIMAN (Sistema Informativo Ma-
lattie Animali Nazionale), del SIR (Sistema 
Informativo Rendicontazioni), nonché del 
Sistema Informativo ZOONOSI e del Siste-
ma Informativo SANAN.

Anagrafi animali. Il Sistema Informativo del-
le anagrafi animali rappresenta l’elemento di 
riferimento centrale e insostituibile di tutti 
i Sistemi Informativi che in qualche modo 
hanno a che fare con le aziende zootecniche, 
gli allevamenti di animali e gli animali stessi. 
Non è possibile immaginare alcun sistema di 
epidemiosorveglianza, ovvero di tracciabilità 
degli alimenti di origine animale senza rife-

rirsi al sistema delle anagrafi animali. Uni-
tamente all’implementazione delle anagrafi 
degli animali della specie bovina e bufalina, 
ovina e caprina, suina e degli avicoli, sono 
attualmente in fase di attivo sviluppo i set-
tori dell’anagrafe delle aziende che praticano 
l’acquacoltura e l’apicoltura. La Tabella 4.1 
riporta il numero e la distribuzione di azien-
de zootecniche in Italia con i dati aggiornati 
al 1° maggio 2012.

Sistema informativo SINTESI stabilimenti.
Il sistema SINTESI Stabilimenti consente di 
gestire la banca dati degli stabilimenti italia-
ni produttori di alimenti di origine animale 
riconosciuti ai sensi dell’art. 4 del Regola-
mento 853/2004 CE e degli stabilimenti per 
la lavorazione e la manipolazione dei sotto-
prodotti di origine animale riconosciuti ai 
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Regione Bovini e bufalini Ovini e caprini Suini Avicoli Equidi Altre specie

Piemonte 16.511 10.486 2.818 1.098 11.952 2.083

Valle d’Aosta 2.653 1.200 127 31 2 0

Lombardia 21.058 13.703 8.621 2.639 14.780 5.277

PA di Bolzano 8.812 5.520 4.569 112 168 33

PA di Trento 1.689 1.580 640 31 1.386 115

Veneto 22.394 4.381 8.334 2.256 9.452 1

Friuli Venezia Giulia 3.370 1.024 1.933 289 1.267 140

Liguria 1.620 3.005 594 60 3.972 685

Emilia Romagna 9.058 4.024 4.911 850 8.897 1.023

Toscana 6.207 7.369 7.378 164 7.893 898

Umbria 4.502 3.395 2.942 230 4.358 310

Marche 6.745 5.109 14.420 1.541 3.846 415

Lazio 17.243 10.689 4.513 3.244 13.924 2.521

Abruzzo 7.156 7.469 13.325 613 4.721 1.407

Molise 3.790 3.789 4.821 303 1.679 124

Campania 16.438 10.025 20.898 202 6.262 525

Puglia 5.667 5.711 962 283 5.823 272

Basilicata 3.412 7.657 6.548 38 3.003 342

Calabria 10.200 12.422 9.117 133 1.965 374

Sicilia 11.744 11.507 1.586 334 12.919 488

Sardegna 10.357 20.405 15.918 777 6.470 1.175

Totale 190.626 150.470 134.975 15.228 124.739 18.208

Fonte: Ministero della salute – BDN Anagrafe zootecnica.

Tabella 4.1. �Aziende registrate nella Banca Dati Nazionale dell’anagrafe zootecnica divise per Regione e 
per specie animali allevate (dati aggiornati al 1° maggio 2012)
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sensi del Regolamento CE 1069/2009. Il si-
stema prevede l’aggiornamento quotidiano 
degli elenchi ufficiali (pubblicati sul sito del 
Ministero della salute) ogni qualvolta ven-
gono effettuate, da parte delle Regioni per 
gli stabilimenti di alimenti di origine ani-
male e del Ministero della salute per le navi 
deposito frigo e le navi officina, operazio-
ni di nuovo inserimento, di aggiornamento 
o di revoca. Nel corso del 2011 il sistema 
per gli stabilimenti riconosciuti o registrati 
ai sensi del Regolamento CE 1069/2009 è 
stato adeguato alle nuove specifiche tecni-

che richieste dalla DGSANCO per la pub-
blicazione degli stabilimenti negli elenchi 
ufficiali comunitari.

Bibliografia essenziale
CITSA 2006. The 3rd International Conference on 

Cybernetics and Information Technologies, Sy-
stems and Applications, jointly with The 4th In-
ternational Conference on Computing, Commu-
nications and Control Technologies. Orlando, 
Florida, USA, July, 20-23, 2006, 89-94

Possenti L, Di Pasquale A, Isocrono E, et al. Multi-
channel access to the national database for animal 
identification. CITSA 2006

4.4. Il Nuovo Sistema SINTESI: aggiornamento 
e integrazione nella piattaforma NSIS

L’Italia è un Paese fortemente dipendente 
dagli altri Paesi comunitari per quanto ri-
guarda il flusso di animali vivi e prodotti 
di origine animale e ha, pertanto, storica-
mente avuto l’esigenza di avere strumenti di 
conoscenza delle informazioni riguardanti 
tale flusso, nel rispetto delle regole del libe-
ro commercio intracomunitario. La realiz-
zazione nel 1998 del Sistema Informativo 
Nazionale SINTESI nasce appunto da que-
sta esigenza. 
L’utilizzo di SINTESI-Scambi, oltre che fon-
damentale dal punto di vista gestionale, è 
inoltre previsto dal D.Lgs. 28/1993, il qua-
le, congiuntamente al D.Lgs. 27/1993 che ha 
istituito gli Uffici Veterinari per gli Adempi-
menti Comunitari (UVAC), ha creato la base 
giuridica che permette all’Italia di avere, a 
differenza degli altri Paesi membri, un ori-
ginale ed efficace sistema di monitoraggio 
delle merci che provengono dall’estero, nel 
rispetto delle regole di libera circolazione 
intracomunitaria. 
Il sistema nazionale affianca attualmente il 
Sistema Informativo comunitario TRACES, 
che registra solo i dati relativi agli animali vivi 
e ad alcune tipologie di prodotti (il 7% del 
totale), contemplando, quindi, circa il 93% 
del totale delle merci soggette a controllo ve-
terinario provenienti da altri Paesi membri. 

Considerata l’efficacia del Sistema dimostra-
ta in particolare per la gestione della traccia-
bilità delle merci nelle emergenze sanitarie 
che hanno investito l’Unione Europea (UE) 
nel corso degli ultimi anni (BSE, afta epi-
zootica, influenza aviaria, diossina ecc.), nel 
2011 è stato realizzato un importante lavoro 
di reingegnerizzazione, inserendo SINTESI 
nella piattaforma tecnologica del NSIS.
I principali vantaggi della reingegnerizzazio-
ne sono rappresentati dall’utilizzo di compo-
nenti architetturali condivisi, che minimiz-
zano le attività e i costi di manutenzione, 
standard di sicurezza, alte prestazioni e mo-
derne tecnologie al fine di:

■■ semplificare gli adempimenti amministra-
tivi da parte delle imprese verso gli uffici 
UVAC, nonché verso le Aziende sanitarie 
locali (ASL), rispettando i principi previsti 
dal Codice dell’Amministrazione Digitale 
(D.Lgs. 82/2005 e s.m.i);

■■ garantire interoperabilità e cooperazione 
applicativa con altri sistemi nazionali e co-
munitari (es. TRACES, Sistemi doganali, 
banca dati degli stabilimenti riconosciuti 
ai sensi del Regolamento 853/2004 e Re-
golamento 1069/2009, banca dati nazio-
nale dell’anagrafe bovina).

Nel corso del 2012 verranno realizzate ulte-
riori modifiche che terranno conto di tutti 
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gli aggiornamenti e le innovazioni, suggerite 
anche dagli utenti diretti del Sistema SIN-
TESI, e in particolare: 

■■ le modalità di accesso al sistema, che de-
vono essere adeguate a quanto prevede il 
D.Lgs. 82/2005 “Codice per l’Ammini-
strazione digitale” in termini di agevola-
zioni e servizi telematici rivolti all’utenza, 
avvalendosi anche, ove possibile, di ban-
che dati anagrafiche esterne di riferimento 

(es. banca dati camerale) e strumenti qua-
li la Carta Nazionale dei Servizi (CNS);

■■ l’interoperabilità con altri sistemi nazio-
nali e comunitari (TRACES, BDN ecc.) al 
fine di valorizzare e accrescere le poten-
zialità di ciascuno di essi; 

■■ miglioramento della qualità dei dati ri-
guardanti le anagrafi delle strutture (ope-
ratori registrati e strutture di riferimento) 
e loro geolocazione.
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5.1. Le grandi apparecchiature

Le apparecchiature sanitarie costituiscono 
un elemento fondamentale per l’erogazione 
dei Livelli essenziali di assistenza (LEA), in 
particolare per quelle tipologie caratteriz-
zate da un elevato numero di prestazioni e 
ingenti investimenti da parte del Servizio sa-
nitario nazionale (SSN). 
Attualmente non esiste un inventario orga-
nico delle apparecchiature disponibili sul 
territorio nazionale, ma diversi sistemi di 
rilevazione di dati comunque riconducibi-
li ad alcune tipologie di apparecchiature: il 
più consolidato e organico fa riferimento 
ai dati dei Modelli HSP14 e STS14 previ-
sti dal DM 5 dicembre 2006, che rileva in-
formazioni annuali sulle apparecchiature 
tecnico-biomediche, per tipologia, presenti 
nelle singole strutture di ricovero ed extra-
ospedaliere. Inoltre, il sistema Banca Dati/
Repertorio dei Dispositivi Medici raccoglie, 
utilizzando la classificazione CND (Classi-
ficazione Nazionale dei Dispositivi medici), 
le principali informazioni relative ai dispo-
sitivi immessi in commercio in Italia, incluse 
le apparecchiature. 
Mediante i modelli di rilevazione dei dati 
HSP14 e STS14 è possibile monitorare nelle 
strutture pubbliche e private accreditate la 
disponibilità di alcune classi di apparecchia-
ture e, dal 2007, la disponibilità di apparec-
chiature che hanno assunto particolare rile-
vanza per la diagnostica e le terapie, quali la 
PET, il sistema TC/PET integrato, il sistema 
TC/gamma camera integrato, il sistema per 
angiografia digitale e il mammografo. 
L’analisi dei dati rilevati per alcune grandi 
apparecchiature (dotazione in valore assoluto 
e indicatore per 1.000.000 di abitanti) evi-

denzia nel periodo 2008-2010 un aumento 
della disponibilità media nazionale, in parti-
colare per quanto attiene il Tomografo Assia-
le Computerizzato - che passa da un valore 
di 29,8 a un valore di 30,9 apparecchiature 
per 1.000.000 di abitanti - e il Tomografo 
a Risonanza Magnetica - che passa da 19,4 
a 22 apparecchiature per 1.000.000 di abi-
tanti. Per quanto attiene le altre apparecchia-
ture, nel 2010 risultano 131 PET e sistema 
TC/PET integrato, con una disponibilità di 
2,2 apparecchiature per 1.000.000 abitanti; 
la disponibilità di mammografi risulta pari 
a 189,2 per 1.000.000 di donne di età com-
presa fra 45 e 69 anni (Tabella 5.1).
Il patrimonio informativo disponibile non 
consente di disporre di un quadro di detta-
glio delle apparecchiature e del relativo tasso 
di utilizzo, tanto che sono stati avviati pro-
getti specifici a livello regionale e naziona-
le. Per dare sistematicità e omogeneità alla 
rilevazione di dati assicurando un maggiore 
dettaglio rispetto a quanto già disponibile, 
il Ministero della salute, in collaborazione 
con le Regioni e le Province Autonome, ha 
avviato nel 2010 un gruppo di lavoro per lo 
“Studio di fattibilità per la raccolta di infor-
mazioni relative alle apparecchiature sanita-
rie”; il gruppo di lavoro ha quindi curato la 
“Ricognizione dello stato dell’arte”, con lo 
scopo di conoscere quali informazioni sulle 
apparecchiature sanitarie siano gestite a li-
vello regionale o locale (ASL). Hanno parte-
cipato alla rilevazione 16 Regioni su 21 ed è 
emerso che in 11 di esse sono attivi sistemi di 
rilevazione di dati relativi alle apparecchia-
ture sanitarie, sebbene con caratteristiche 
molto diverse tra loro; nelle restanti 5 se ne 
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prevede comunque l’attivazione a breve. In 
termini di informazioni registrate, prevale, 
per ciascuna apparecchiatura, la rilevazio-
ne di: localizzazione a livello di Struttura e 
Unità Operativa, tipologia, data di acquisi-
zione, costo d’acquisto, costi di gestione e 
numero di prestazioni effettuate complessi-
vamente nel periodo oggetto di osservazio-
ne (Figura 5.1).

Tenendo conto dei sistemi già disponibili a 
livello regionale, pur con diverso livello di 
dettaglio nella raccolta dei dati, per conver-
gere verso una visione omogenea delle infor-
mazioni utili al corretto monitoraggio delle 
apparecchiature a livello nazionale, il grup-
po di lavoro ha ritenuto opportuno osservare 
le seguenti dimensioni di analisi: Localizza-
zione, Caratteristiche (con particolare rife-
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Tabella 5.1. �Grandi apparecchiature presenti nelle strutture ospedaliere e territoriali pubbliche e private 
accreditate (Anni 2008-2010)

* L’indicatore è calcolato per 1.000.000 di donne di età compresa fra 45 e 69 anni.
Fonte: Ministero della salute – Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico Sanitario – Ufficio Statistica.

2008 2009 2010

Valore 
assoluto

Per 1.000.000 
abitanti

Valore 
assoluto

Per 1.000.000 
abitanti

Valore 
assoluto

Per 1.000.000 
abitanti

Acceleratore lineare 343 5,8 380 6,3 394 6,5

Gamma camera computerizzata 681 11,4 711 11,8 680 11,3

Tomografo a risonanza magnetica 1.155 19,4 1.245 20,7 1.328 22,0

Tomografo assiale computerizzato 1.776 29,8 1.826 30,4 1.866 30,9

Sistema per angiografia digitale 630 10,6 677 11,3 707 11,7

Tomografo a emissione di positroni 42 0,7 36 0,6 30 0,5

Sistema TC/PET integrato 76 1,3 82 1,4 101 1,7

Mammografo* 1.761 183,3 1.842 189,2 1.869 189,2

Figura 5.1. �Tipologie di informazione rilevate dalle Regioni per le apparecchiature.
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rimento alla configurazione), Acquisizione, 
Attivazione e Gestione; queste sono quindi 
le dimensioni, ciascuna con il proprio livel-
lo di dettaglio di dati, che consentiranno di 
collocare le apparecchiature sanitarie, e in 

particolare le apparecchiature ad alta tec-
nologia, all’interno dell’“Inventario nazio-
nale”. Il completamento dello studio di fat-
tibilità proporrà pertanto modi e tempi per 
la messa a sistema del progetto.

5.2. La governance del settore dei dispositivi medici

Negli ultimi anni il settore dei dispositivi 
medici in Italia è diventato oggetto di gran-
de interesse da parte delle Istituzioni pubbli-
che, e in particolare del Ministero della salu-
te, con l’obiettivo primario di approfondire 
la conoscenza di dati e altre informazioni 
circa la domanda e l’offerta di tali tecnolo-
gie nel nostro Paese. Se da un lato, infatti, 
la spesa per dispositivi medici in Italia di-
venta sempre più rilevante, dall’altro l’in-
troduzione dell’innovazione tecnologica in 
sanità è destinata ad aumentare, oltre che a 
modificare in modo strutturale alcuni per-
corsi diagnostico-terapeutici dei pazienti e il 
management clinico di alcune malattie con 
impatti profondi sulla struttura organizza-
tiva degli ospedali. Si pensi, per esempio, 
alla crescente introduzione delle nuove tec-
niche di chirurgia in sostituzione delle pro-
cedure chirurgiche tradizionali e all’impatto 
che questo fenomeno ha e avrà sempre più 
sull’assetto organizzativo dell’ospedale, sulle 
strategie di pianificazione dei servizi ospe-
dalieri a livello regionale e sulla qualità ed 
efficienza delle prestazioni sanitarie erogate. 
È pertanto di grande importanza capire non 
solo la dimensione del mercato dei disposi-
tivi medici in termini di volume e spesa, ma 
anche comprendere quali sono i processi e le 
strategie di acquisto, quale il livello di coor-
dinamento interaziendale e intraregionale di 
tali strategie e come gli ospedali gestiscono 
il flusso informativo acquisto-utilizzo-con-
trollo della perfomance.
A tale riguardo il 2011 ha evidenziato il gran-
de interesse per la spesa a carico del SSN 
relativa al settore dei dispositivi medici. In 
particolare, grande attenzione è stata posta 
alle attività realizzate sul territorio nazionale 
per il monitoraggio sistematico e omogeneo 

dei consumi e della relativa spesa. La consa-
pevolezza, infatti, di poter disporre di dati 
indispensabili alla conoscenza specifica del 
settore, così come per altri settori collegati 
alla spesa per l’acquisto di beni e servizi, è 
ormai fortemente presente negli interventi 
normativi di razionalizzazione della spesa 
(cfr. art. 17 del decreto legge 98/2011 conver-
tito con modificazioni dalla legge 111/2011). 
Il percorso seguito per attuare il monitoraggio 
sistematico e omogeneo della spesa per i di-
spositivi medici è stato sviluppato, sostanzial-
mente e per quanto sovrapponibile, in piena 
coerenza con quanto già attuato per il settore 
farmaceutico e ciò per consentire di disporre 
di una visione integrata, a tutti i livelli di go-
verno della spesa sanitaria, di questi diversi 
ambiti di consumo e di spesa. L’avvio della 
raccolta dei dati previsto dal decreto del Mi-
nistro della salute 11 giugno 2010 “Istituzione 
del flusso informativo per il monitoraggio dei 
consumi dei dispositivi medici direttamente 
acquistati dal SSN” ha consentito di passa-
re nel 2011 dalla fase progettuale del moni-
toraggio alla fase operativa. Il lavoro svolto 
in modo congiunto dalle Regioni e Province 
Autonome e dal Ministero della salute ha per-
messo di avviare un processo di messa in tra-
sparenza del settore che probabilmente non 
ha precedenti nel nostro Paese. Fondamenta-
le per il raggiungimento di questo obiettivo 
è stata l’importante attività di condivisione 
semantica delle informazioni e dei dati e, in 
particolare, dell’anagrafe di riferimento co-
stituita dalla Banca Dati e Repertorio dei di-
spositivi medici: l’utilizzo del relativo numero 
di iscrizione all’interno dei sistemi gestionali 
delle Aziende sanitarie ha costituito il primo 
importante cambiamento da gestire, vista la 
numerosità dei prodotti interessati, anche con 
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ricadute su tutto il settore dell’approvvigio-
namento dei dispositivi medici da parte delle 
strutture sanitarie pubbliche. 
A questo riguardo la qualità delle informa-
zioni anagrafiche contenute nella Banca Dati 
dei dispositivi medici, necessarie all’alimenta-
zione dei flussi di monitoraggio della spesa, 
nonché all’acquisizione e al corretto utiliz-
zo dei dispositivi medici, è di fondamentale 
importanza e dipende in modo particolare 
dall’aggiornamento continuo dei dati relati-
vi a ogni dispositivo medico. È pertanto ne-

cessario coniugare le esigenze delle aziende 
di settore sul piano giuridico e commercia-
le con gli aspetti prettamente regolatori dei 
dispositivi medici, al fine di consentire che i 
dati presenti nel sistema siano costantemente 
e puntualmente aggiornati. La gestione del-
le variazioni dei dati presenti già nel sistema 
rappresenta un’attività molto complessa e del 
tutto peculiare del settore. 
La varietà e la numerosità delle informazio-
ni censite all’interno della banca dati sono 
illustrate nella Figura 5.2, che riporta la di-
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Figura 5.2. �Distribuzione dei dispositivi medici secondo la Classificazione Nazionale dei Dispositivi 
Medici (CND) censiti nel sistema BD/RDM.

Fonte: Ministero della salute. Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici – giugno 2012.
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stribuzione dei dispositivi medici secondo 
la Classificazione Nazionale dei Dispositivi 
medici (CND), e nella Figura 5.3, che riporta 
la distribuzione percentuale dei dispositivi 
medici per classe di rischio.

La pubblicazione sul sito internet del Ministe-
ro della salute da dicembre 2011 delle infor-
mazioni anagrafiche dei dispositivi presenti 
nella banca dati e repertorio ha indubbiamen-
te consentito di diffondere più agevolmente 
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Fonte: Ministero della salute. Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici – giugno 2012.

Figura 5.3. �Distribuzione in percentuale dei dispositivi medici per classe di rischio nel sistema BD/RDM. 

Classe IIb 
75.934 (18,8%)

Classe I non sterile e 
senza funzioni di misura
137.900 (34,7%)

Classe I con funzioni
di misura
2.252 (0,6%)

Totale dispositivi medici 400.189

Classe I sterile 12.799 (3,2%)Classe I sterile con funzioni di misura
140 (0,04%)

Classe IIa
126.599 (31,6%)

Classe III 
42.424 (10,5%)

Impiantabili attivi
2.141 (0,5%)

ND, non disponibile.
Fonte: Ministero della salute – NSIS Flusso informativo per il monitoraggio dei consumi di dispositivi medici – situa-
zione al 12 maggio 2012.

Tabella 5.2. �Monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici – Spesa trimestrale per Regione (Anno 2011)

Regione
Spesa rilevata

1° trimestre 2° trimestre 3° trimestre 4° trimestre Totale

010 - Piemonte 31.153.400,42 28.229.369,77 26.489.997,27 33.458.468,28 119.331.235,74

020 - Valle d’Aosta 2.243.763,09 2.142.652,21 2.392.633,32 2.638.225,43 9.417.274,05

030 - Lombardia 97.674.734,16 103.200.483,25 91.176.338,28 93.163.858,52 385.215.414,21

041 - PA di Bolzano 10.142.555,36 11.452.979,72 10.040.837,30 11.910.797,26 43.547.169,64

042 - PA di Trento 1.935.713,29 365.557,15 1.013.247,43 702.686,28 4.017.204,15

050 - Veneto 50.043.352,34 61.269.965,89 48.006.463,01 71.915.176,42 231.234.957,67

060 - Friuli Venezia Giulia 3.786.886,18 5.031.513,72 4.477.483,60 5.709.219,40 19.005.102,90

070 - Liguria 21.030.217,35 23.088.034,59 20.725.719,73 22.002.907,01 86.846.878,68

080 - Emilia Romagna 78.531.988,17 82.809.023,29 76.043.409,04 91.879.101,61 329.263.522,10

090 - Toscana 44.446.359,83 50.308.423,75 41.187.235,64 46.242.902,89 182.184.922,11

100 - Umbria 7.574.422,76 8.600.220,42 7.197.343,67 7.473.308,94 30.845.295,79

110 - Marche ND ND ND ND ND

120 - Lazio ND ND ND ND ND

130 - Abruzzo ND ND ND ND ND

140 - Molise 3.411.366,23 3.718.636,46 2.622.185,47 2.864.064,49 12.616.252,65

150 - Campania 4.182.931,85 6.012.358,69 6.873.023,55 123.078.740,00 140.147.054,10

160 - Puglia 9.543.480,63 14.686.797,67 13.240.268,00 18.159.903,42 55.630.449,72

170 - Basilicata 7.087.360,15 8.444.751,55 7.927.501,90 12.161.617,63 35.621.231,23

180 - Calabria 709.163,66 5.190.519,60 3.177.011,48 3.382.273,39 12.458.968,13

190 - Sicilia 2.251.318,95 3.328.725,24 4.566.926,84 5.164.086,11 15.311.057,14

200 - Sardegna ND ND ND ND ND

Totale 375.749.014,41 417.880.012,99 367.157.625,53 551.907.337,07 1.712.693.990,00



Risorse tecnologiche

questi dati, anche se la dimensione e l’arti-
colazione del settore fanno comprendere la 
complessità dell’avvio dell’attività di monito-
raggio dei consumi e della spesa e lo sforzo ef-
fettuato dalle Regioni e Province Autonome. 
I primi risultati sono comunque estremamen-
te incoraggianti: nel 2011, anno di avvio del 
flusso informativo, 17 Regioni e Province Au-
tonome hanno avviato concretamente la rac-
colta e trasmissione dei dati dei consumi al 
livello centrale raggiungendo, in molti casi, il 
coinvolgimento del 100% delle Aziende sani-
tarie presenti sul proprio territorio, e 1 Regio-
ne (Lazio) ha avviato la fase di trasmissione di 
dati di test, mentre la raccolta e trasmissione 
dei dati relativi ai contratti è stata avviata da 
16 Regioni e Province Autonome. 
La Tabella 5.2 riporta la sintesi dei dati di 
spesa relativi ai consumi rilevati complessiva-
mente per l’anno 2011: si tratta ovviamente 
di dati ancora parziali, tuttavia la numerosità 
dei dispositivi medici rilevati (oltre 55.200) 
e il dato complessivo di spesa sono indicati-
vi della concreta partenza della rilevazione. 
La Tabella 5.3 riporta la sintesi dei dati re-
lativi ai contratti di acquisto di dispositivi 
medici relativi al 2011: si tratta, anche in 
questo caso, di dati ancora parziali, dove la 
numerosità dei contratti e dei dispositivi me-
dici rilevati è indicativa della concreta par-
tenza della rilevazione. 

5.3. La sorveglianza e la vigilanza 
del mercato dei dispositivi medici

Il Ministero della salute, in qualità di Au-
torità competente per i dispositivi medici, 
vigila sull’applicazione della normativa na-
zionale (D.Lgs. 46/1997 e D.Lgs. 507/1992) 
attuando un costante programma di con-
trolli sulle diverse componenti della catena 
di commercializzazione dei dispositivi me-
dici (fabbricanti, distributori e utilizzatori). 
Tale attività, descritta in tutti i consessi e 
documenti comunitari come “sorveglianza 
del mercato”, in assenza di un sistema di 
autorizzazioni preventive da parte dell’Am-
ministrazione pubblica, costituisce un pila-

stro fondamentale del sistema di marcatura 
CE dei dispositivi medici. Nello stesso con-
testo comunitario, invece, si intende per vi-
gilanza l’attività relativa alla gestione delle 
informazioni riguardanti le alterazioni dei 
dispositivi e gli incidenti, cioè gli eventi av-
versi legati a caratteristiche o prestazioni dei 
dispositivi medici. 
L’attività di sorveglianza si concretizza in 
varie modalità di controllo finalizzate a ve-
rificare l’operato dei fabbricanti, dei distri-
butori, dei commercianti, degli importatori, 
a garanzia della salute pubblica e degli uti-
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Tabella 5.3. �Contratti di acquisto di dispositivi me-
dici relativi al 2011

ND, non disponibile.
Fonte: Ministero della salute – NSIS Flusso informativo 
per il monitoraggio dei consumi di dispositivi medici – 
situazione al 12 maggio 2012.

Regione  N. contratti trasmessi

010 - Piemonte 1.008

020 - Valle d’Aosta 440

030 - Lombardia 51.647

041 - PA di Bolzano 338

042 - PA di Trento ND

050 - Veneto 28.523

060 - Friuli Venezia Giulia ND

070 - Liguria 6.604

080 - Emilia Romagna 30.053

090 - Toscana 107

100 - Umbria ND

110 - Marche ND

120 - Lazio ND

130 - Abruzzo 79

140 - Molise ND

150 - Campania 514

160 - Puglia 218

170 - Basilicata 41

180 - Calabria 2.166

190 - Sicilia 159

200 - Sardegna ND

Totale  121.897
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lizzatori finali. Al fine di procedere alle ve-
rifiche sui dispositivi medici, il Ministero 
della salute può disporre accertamenti diret-
tamente sui luoghi di produzione e/o di im-
magazzinamento dei prodotti, acquisendo 
tutte le informazioni necessarie all’accerta-
mento in corso o ricorrendo, se ritenuto uti-
le e opportuno nel caso specifico, al prelievo 
temporaneo di un campione del dispositivo 
oggetto di verifica, per l’esecuzione di esami 
e prove. 
Le azioni di sorveglianza vengono avviate 
in seguito a segnalazioni o ai controlli ef-
fettuati nel corso delle verifiche routinarie 
(ispezioni, Banca Dati dei dispositivi medi-
ci, rilascio dei cosiddetti certificati di libera 
vendita, gestione certificati di marcatura CE 
ritirati o sospesi ecc.). Di fondamentale im-
portanza sono anche le segnalazioni prove-
nienti dal territorio (Strutture Sanitarie, Uf-
fici di Sanità Marittima Aerea e di Frontiera 
del Ministero, Carabinieri NAS ecc.). Infi-
ne, una costante e puntuale comunicazio-
ne con le altre Autorità competenti europee 
e la partecipazione alle attività coordinate 
dalla Commissione Europea rappresentano 
un’altra fonte di informazioni da gestire ai 
fini della sorveglianza del mercato.
Nella Figura 5.4 è riportata la distribuzione 
delle principali attività di sorveglianza svol-
te nel 2011 in relazione alle motivazioni che 
le hanno generate.
Negli ultimi mesi del 2011 sono emerse, an-

che grazie alla risonanza che hanno trovato 
attraverso i mezzi di comunicazione, rile-
vanti questioni sulla sicurezza dei dispositi-
vi medici, tali da innescare ampie e profon-
de riflessioni sull’approccio e sulle forme del 
quadro regolatorio comunitario e nazionale.
Le vicende riguardanti alcuni tipi di protesi 
mammarie e di protesi d’anca hanno porta-
to alla ribalta, insieme ad altri aspetti del 
ciclo di vita dei dispositivi medici, l’esigenza 
di conoscere tempestivamente gli episodi che 
sono o possono essere origine di gravi dan-
ni per la salute, nonché l’esigenza di far co-
noscere diffusamente le misure atte a fron-
teggiare le conseguenze degli incidenti e a 
evitare che si ripetano.
Ha altresì assunto particolare evidenza la 
necessità di governare le azioni a tutela del-
la salute al di là di quanto attuato dai fab-
bricanti sotto la propria responsabilità.
Al fine di ottenere valutazioni scientifiche e 
indicazioni cliniche idonee a garantire la mi-
gliore tutela della salute pubblica, il Mini-
stero della salute si è fatto carico del con-
fronto con gli organi tecnico-scientifici, 
richiedendo al Consiglio superiore di sanità 
di esprimersi e partecipando alle attività di 
un analogo organismo comunitario, lo 
Scientific Committee on Emerging and 
Newly Identified Health Risks (SCENIHR).
In Italia gli operatori sanitari hanno obblighi 
di segnalazione degli incidenti che non si ritro-
vano in molti Paesi europei. In questo modo 

236

Fonte: Ministero della salute.

Figura 5.4. �Principali azioni di sorveglianza del mercato (Anno 2011).
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il Ministero della salute, anche nel caso in cui 
il fabbricante non rispetti i propri obblighi, 
come è accaduto nel caso delle protesi PIP, ri-
esce comunque ad avere notizia degli inciden-
ti, a quantificarli e a stimarne la rilevanza.
Nonostante la carenza di dati affidabili 
sull’utilizzazione totale dei dispositivi, man-
canza che diventa ancora più sensibile quan-
do si parla dell’attesa istituzione di registri 
per i dispositivi impiantabili, la presenza di 
un sistema informatico che raccoglie i dati 
dei rapporti d’incidente consente di valutare 
la casistica degli incidenti per quei disposi-
tivi che richiedono approfondimenti sulla 
loro sicurezza, sulla base delle segnalazioni 
di altre Autorità competenti europee o di 
episodi di particolare gravità. 
Nel 2011 sono stati registrati 1.276 inciden-
ti, un numero sostanzialmente pari a quello 
dell’anno precedente. Si registra altresì un 
significativo incremento delle comunicazio-
ni diverse dalle segnalazioni di incidente e 
dai richiami (si veda la voce “Altro” nell’i-
stogramma relativo ai dati sugli incidenti), 
incremento che in buona parte può essere 
spiegato dall’eliminazione, attraverso il 
D.Lgs. 37/2010, della fattispecie del manca-
to incidente (che pure in alcuni casi sono 

stati impropriamente dichiarati dagli opera-
tori) e dal contemporaneo aumento delle co-
municazioni relative a dispositivi che, pur 
senza causare incidenti, abbiano presentato 
alterazioni delle caratteristiche o delle pre-
stazioni (Figura 5.5).
Peraltro, alla fine del 2011 si è conclusa la 
prima fase di implementazione di un nuovo 
sistema informatico che potenzia le capaci-
tà di raccolta e analisi dei dati di vigilanza, 
accessibile via web anche per gli operatori 
sanitari e dotato di migliori funzioni per l’e-
laborazione statistica.
Inoltre, il Ministero della salute contribui-
sce, attraverso la pubblicazione sul proprio 
portale, alla diffusione degli avvisi di sicu-
rezza che i fabbricanti producono per far 
conoscere le proprie azioni correttive. Nel 
2011 sono stati pubblicati sul sito del Mini-
stero 411 avvisi di sicurezza.
Qualora la pubblicazione sul portale degli 
avvisi dei fabbricanti appaia insufficiente ri-
spetto alle esigenze di diffusione, come è av-
venuto nel caso delle protesi mammarie e in 
quello delle protesi d’anca, il Ministero prov-
vede anche all’emanazione di circolari che 
possano raggiungere i soggetti interessati più 
direttamente e puntualmente.

237

Figura 5.5. �Dati di vigilanza sui dispositivi medici anni 2007-2011.

* Nella voce “Altro” sono compresi National Competent Authority Reports, avvisi di sicurezza, reclami, altre comunicazioni.
Fonte: Ministero della salute. Banca Dati Vigilanza. Anni 2007-2011.
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6.1. Fondi Strutturali Europei 
nella programmazione regionale

Nell’ambito dei Fondi Strutturali Europei 
il Quadro Strategico Nazionale (QSN) per 
la politica aggiuntiva 2007-2013, previsto 
dall’art. 27 del Regolamento CE 1083/2006, 
rappresenta il documento di programma-
zione con cui l’Italia persegue gli obiettivi 
previsti dalla politica di coesione comuni-
taria. 
Per il raggiungimento delle priorità defini-
te nel QSN l’Italia ha sviluppato il Progetto 
Operativo Nazionale Governance e Assi-
stenza Tecnica (PON GAT), il cui obietti-
vo operativo II.4 prevede il “Rafforzamento 
delle strutture operative e delle competenze 
nella Pubblica Amministrazione”.
In tale ambito il Ministero della salute ha 
sviluppato il POAT Salute, progetto di du-
rata triennale e per il previsto importo di 
€ 11.000.000, finalizzato alla realizzazione 
del “Piano di Riorganizzazione e Rafforza-
mento delle capacità” articolato in due par-
ti, tra loro funzionali: 

■■ il Progetto Operativo di Assistenza Tecni-
ca sulle singole policy, finalizzato a sod-
disfare il bisogno di supporto e di co-
operazione istituzionale espresso dalle 
Amministrazioni Regionali dell’Obietti-
vo Convergenza;

■■ il Piano di Riorganizzazione Interna (PRI), 
promosso esclusivamente con risorse in-
terne all’Amministrazione, strumentale 
alla migliore gestione e implementazio-
ne del POAT stesso, attraverso un’Unità 
Operativa con compiti di indirizzo e di 
coordinamento (Figura 6.1). 

Progetto Operativo di Assistenza Tecnica – 
POAT Salute. Il POAT Salute ha come obiet-
tivo principale il soddisfacimento dei fab-
bisogni regionali, rilevati e definiti sia 
attraverso i documenti di programmazione 
regionale, sia attraverso specifici incontri 
con le singole Amministrazioni Regionali 
dell’Obiettivo Convergenza (Campania, Ca-
labria, Puglia e Sicilia).
In particolare, il Ministero si prefigge di con-
seguire i seguenti obiettivi specifici, definiti 
a seguito dell’analisi specifica dei fabbisogni 
regionali:

■■ sostenere la definizione strategica e ope-
rativa della programmazione degli inter-
venti regionali;

6
Risorse finanziarie ordinarie
e aggiuntive
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Figura 6.1. �Risorse finanziarie assegnate al POAT 
Salute nell’ambito del PON GAT.

Fonte: Dps.

PON GAT 	 €	 276.190.810

POAT Salute	 €	 11.000.000

Altri progetti	 €	 265.190.810

POAT Salute 4%

Altri progetti 96%
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■■ sostenere il processo di implementazio-
ne e attuazione degli interventi regionali; 

■■ innalzare le capacità d’uso, da parte degli 
amministratori e degli operatori nel set-
tore, di tecniche e metodologie di moni-
toraggio e valutazione.

Il POAT Salute è stato operativamente av-
viato con l’affidamento delle attività ai due 
Enti in house Formez PA e AgeNaS attraver-
so due specifiche Convenzioni, stipulate ri-
spettivamente il 20 aprile 2011 e l’11 maggio 
2011. Con un terzo soggetto attuatore – RTI 
ATESI – è stato stipulato uno specifico Con-
tratto il 28 dicembre 2011, a seguito dell’e-
spletamento di una gara a procedura aperta.
Il Ministero della salute intende offrire alle 
Regioni interessate dal progetto il proprio 
supporto attraverso linee di intervento tra-
sversali e specifiche linee d’intervento regio-
nali. 
Le linee trasversali rispondono a fabbisogni 
ed esigenze comuni alle quattro Regioni e 
sono riconducibili alle quattro linee d’inter-
vento seguenti:

■■ supporto allo svolgimento delle diverse 
fasi che accompagnano il ciclo della pro-
grammazione;

■■ supporto alla definizione e utilizzo di pro-
getti e strumenti per integrare la “valuta-
zione d’impatto sulla salute” (VIS) nella 
programmazione;

■■ supporto all’attivazione di reti di colla-
borazione e scambi di buone prassi nel 
settore salute;

■■ azioni di affiancamento, informazione e 
sensibilizzazione a beneficio delle Ammi-
nistrazioni regionali, degli Enti locali e 
degli operatori del settore.

Le linee d’intervento regionali rispondono a 
specifici bisogni territoriali e quindi preve-
dono numerose e articolate attività di assi-
stenza tecnica riconducibili ai seguenti ma-
croambiti:

■■ individuazione di modelli organizzativi e 
gestionali innovativi per il potenziamento 
dell’assistenza sanitaria e sociosanitaria;

■■ supporto operativo alla diffusione di com-
petenze di programmazione, adesione a 
progetti di ricerca e di cooperazione in-
ternazionali, comunitari, nazionali e re-
gionali;

■■ supporto allo sviluppo dei servizi di te-
lemedicina;

■■ supporto allo sviluppo dell’innovazione e 
informatizzazione in sanità;

■■ supporto all’individuazione di modelli e 
strumenti di pianificazione e assistenza 
epidemiologica;

■■ supporto tecnico alla sperimentazione di 
modalità operative, mutuate da altri con-
testi, per l’accessibilità ai servizi sanitari;

■■ supporto al miglioramento della comuni-
cazione istituzionale in ambito sanitario;

■■ supporto all’analisi delle più diffuse me-
todologie di Health Technology Assess-
ment.

Nel 2011 si sono conclusi gli incontri inter-
venuti con tutte le Regioni interessate per 
pervenire alla definizione dei rispettivi fab-
bisogni necessariamente contestualizzati e 
aggiornati e il progetto è stato avviato. 

Piano di riorganizzazione interna. La ge-
stione delle attività afferenti al POAT è affi-
data all’Ufficio VII – competente in materia 
di Fondi Strutturali – della Direzione Gene-
rale della Programmazione Sanitaria, coa-
diuvato da una struttura tecnica – l’Unità 
Operativa per la gestione dei progetti di As-
sistenza Tecnica – prevista dal QSN, istituita 
con decreto direttoriale del 6 aprile 2009 e 
composta da 15 risorse interne al Ministero. 
La presenza dell’Unità Operativa rappresen-
ta per l’Amministrazione uno strumento im-
portante, di cui avvalersi non soltanto nei 
rapporti con l’Organismo Intermedio e l’Au-
torità di Gestione Nazionale, ma soprattut-
to nelle relazioni con le Regioni beneficiarie 
dell’assistenza tecnica. Si ritiene che, in tal 
modo, le professionalità interne all’Ammini-
strazione potranno rafforzare le proprie com-
petenze attraverso l’attività di training on the 
job in affiancamento all’attività di assistenza 
tecnica erogata dai soggetti attuatori.
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6.2. Livelli del finanziamento del SSN e misure 
di razionalizzazione della spesa sanitaria

La spesa sanitaria pubblica sostenuta nel 2011 
ammonta a 112,889 miliardi di euro, corri-
spondente a un valore medio procapite pari 
a 1.862 euro con significative differenze a li-
vello regionale. L’incremento percentuale della 
spesa nell’ultimo anno è stato pari all’1,4%, 
in aumento rispetto al 2010. Tale incremento 
ingloba l’effetto dovuto alla contabilizzazione 
a partire dal 2011 dei costi relativi agli am-
mortamenti degli investimenti, che non era-
no inclusi nel livello di spesa degli anni pre-
cedenti. Al netto di tale componente di costo, 
la variazione è pari allo 0,1%.
Il disavanzo è stato nel 2011 pari a 1,779 mi-
liardi di euro e risulta la migliore performance 
dei risultati di gestione registrati negli ultimi 
anni grazie all’effetto dell’impianto normativo 
messo in atto dal legislatore e dall’attuazione 
regionale dei Piani di rientro. In particolare 
le Regioni che hanno sottoscritto un Piano di 
rientro sono: Abruzzo, Calabria, Campania, 
Lazio, Molise, Piemonte, Puglia e Sicilia. Si-
gnificativa è anche la riduzione in Regioni che 
registravano rilevanti disavanzi quali il Lazio 
e la Campania, anche se il processo necessi-
ta ancora di importanti e strutturali azioni. 
Inoltre, non esistendo più un sistema di finan-
ziamento ordinario (conto capitale) per il rin-
novo e il mantenimento in efficienza del parco 
macchine o per il mantenimento della capacità 
produttiva delle Aziende sanitarie, le perfor-
mance finora conseguite in termini di conte-
nimento della spesa sanitaria corrente sono 
ancora più apprezzabili. Infatti, alcune Azien-
de hanno attinto al finanziamento di parte 
corrente anche per investimenti, pur mante-
nendo l’equilibrio economico-finanziario in 
garanzia dell’erogazione dei Livelli essenziali 
di assistenza (LEA), altre hanno rinnovato gli 
investimenti, peggiorando l’esposizione de-
bitoria verso i fornitori. I risultati di natura 

economico-finanziaria sono il frutto di una 
progressiva riqualificazione dell’assistenza sa-
nitaria che ha visto ridurre significativamente 
(11%) i tassi di ospedalizzazione, da 197 per 
1.000 abitanti del 2007 a 176 per 1.000 abi-
tanti del 2010, con particolare evidenza nelle 
Regioni che presentavano un ricorso eccessivo 
alle strutture ospedaliere. Con la riforma del 
Servizio sanitario nazionale (SSN) del 1992 è 
stata attribuita una forte responsabilizzazione 
ai singoli governi regionali rispetto al mante-
nimento dell’equilibrio economico-finanziario 
e all’erogazione dei livelli di assistenza; dal 
2001, con la riforma del Titolo V della Co-
stituzione che ha introdotto il federalismo, è 
stato rivisto il ruolo dello Stato, attraverso 
il Ministero della salute, assegnandogli una 
forte funzione di controllo, monitoraggio e 
indirizzo ai fini della garanzia della salute a 
tutti i cittadini. A tali funzioni contribuisce 
il Comitato permanente per la verifica dell’e-
rogazione dei LEA. 
Le risorse destinate al finanziamento del SSN 
per il 2011, non considerando i ricavi della ge-
stione straordinaria e quelli per l’intramoenia, 
che sono stati considerati come saldo nel livel-
lo di spesa, ammontano complessivamente a 
111,110 miliardi di euro, di cui 110,469 mi-
liardi di euro riferiti alle Regioni e alle Provin-
ce Autonome e 0,641 miliardi di euro riferiti 
ad altri Enti del SSN finanziati direttamen-
te dallo Stato. Tali valori scontano le entrate 
proprie effettivamente riscosse dagli Enti del 
SSN, i trasferimenti da parte delle Regioni, 
del settore pubblico allargato e dei privati.
L’incremento percentuale del finanziamento 
complessivo del SSN del 2011 rispetto al 2010 
è dell’1,8%, mentre l’anno precedente era del 
2,2%, mentre il finanziamento medio proca-
pite nazionale è di 1.833 euro, con un’ampia 
differenziazione a livello regionale.
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6.3. Investimenti pubblici in sanità

Quadro programmatico. L’art. 20 della 
legge 11 marzo 1988, n. 67, autorizza un 
programma pluriennale di investimenti in 
edilizia e tecnologie sanitarie. Gli obiettivi 
generali del programma indicati dal legisla-
tore sono finalizzati alla riqualificazione del 
patrimonio edilizio e tecnologico pubblico e 
alla realizzazione di residenze sanitarie as-
sistenziali. 
Il programma pluriennale autorizza un in-
vestimento di 24 miliardi di euro.

Stato di attuazione. La prima fase del pro-
gramma ha avuto termine nel 1996, con 
l’autorizzazione a spendere la somma di 
€ 4.854.694.851,44, di cui € 216.240.503,65 
riservati agli Enti: Istituti di Ricovero e Cura 
a Carattere Scientifico (IRCCS), Policlini-
ci universitari a gestione diretta, Ospeda-
li classificati, Istituti Zooprofilattici Speri-
mentali (IZS) e Istituto superiore di sanità 
(ISS), ai sensi dell’art. 4, comma 15, della 
legge 30 dicembre 1991, n. 412 e successive 
integrazioni.
La seconda fase, avviata nel 1998, destina 
inizialmente € 1.291.142.247,72 a un pro-
gramma specifico per il completamento di 
strutture iniziate e per interventi volti alla 
messa in sicurezza, nelle Regioni e Province 
Autonome e negli Enti. Le risorse sono state 
tutte utilizzate. 
Le altre risorse previste dal programma sono 
destinate ad Accordi e a linee specifiche di 
intervento come di seguito rappresentato.

■■ Accordi di programma: le risorse desti-
nate per Accordi di programma sono 
pari a € 15.285.958.367,91. Al 31 di-
cembre 2011 sono stati sottoscritti 58 
Accordi di programma, per un impor-
to pari a € 9.193.515.969,86. Le risorse 
ancora da utilizzare per la sottoscrizio-
ne di Accordi di programma sono pari 
a € 6.092.442.398,03. Nella Tabella 6.1 
sono dettagliatamente rappresentate per 
ciascuna Regione le risorse destinate per 
la sottoscrizione di Accordi di program-
ma, le risorse impegnate in Accordi di pro-
gramma sottoscritti, le risorse richieste 

e ammesse a finanziamento con il corri-
spondente numero di interventi finanziati 
e le risorse ancora disponibili per la sot-
toscrizione di Accordi.

■■ Programma radioterapia: in relazione alle 
risorse assegnate per il potenziamento del-
le strutture di radioterapia dalla legge 23 
dicembre 1999, n. 488, art. 28, comma 
12, pari a € 15.493.706,97, ripartiti alle 
Regioni e Province Autonome e agli Enti 
con decreto del Ministro della salute 28 
dicembre 2001, sono stati ammessi a fi-
nanziamento 28 interventi per un importo 
a carico dello Stato di € 13.672.487,09, 
pari all’88,2% delle risorse assegnate.

■■ Programma libera professione: in relazio-
ne alle risorse assegnate per il programma 
libera professione intramuraria dalla legge 
23 dicembre 2000, n. 88, art. 83, comma 
3, pari a € 826.143.140,92 e ripartite con 
decreto del Ministro della salute 8 giugno 
2001, sono stati ammessi a finanziamen-
to 426 interventi per un importo a carico 
dello Stato di € 755.865.927,07, pari al 
91,5% delle risorse assegnate.

■■ Enti (IRCCS, Policlinici universitari, IZS, 
Ospedali classificati, ISS): le risorse riser-
vate agli Enti pari a € 856.392.845,27 
sono state ripartite e assegnate agli 
IRCCS, agli IZS, ai Policlinici universitari 
a gestione diretta, agli ospedali classificati 
e all’ISS, con delibere CIPE e decreti del 
Ministro della salute. Delle risorse ripar-
tite e assegnate pari a € 831.392.778,70 
sono stati ammessi a finanziamento 
€ 640.647.382,72. Restano da ripartire 
e assegnare € 25.000.000,00, quali risorse 
residue derivanti dalla riserva accantona-
ta dalla delibera CIPE 97/2008.

Esposizione e valutazione critica dei dati. 
Al 31 dicembre 2011 è risultato appaltabile 
il 98,3% delle risorse impegnate in Accordi 
sottoscritti ed è stata autorizzata la spesa 
per circa 9,041 miliardi di euro. 
Persistono comunque forti differenziazioni 
nei tempi di sottoscrizione e di attuazione 
degli Accordi, a motivo delle diverse com-
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plessità regionali; il dato totale deve essere 
necessariamente scomposto nelle componen-
ti regionali e annuali, come rappresentato 
nella Tabella 6.1. La stessa mostra come 16 
Regioni abbiano richiesto il finanziamento 
del 100% delle risorse sottoscritte e 3 Regio-
ni oltre l’80%. Le due restanti Regioni han-
no richiesto il finanziamento di oltre il 50%. 
Si evidenzia, inoltre, come la Provincia Auto-
noma di Bolzano abbia sottoscritto il 100% 
delle risorse assegnate, mentre 7 delle re-
stanti Regioni abbiano superato la percen-
tuale del 70%. 
La diversa evoluzione nell’utilizzazione del-
le risorse dipende, oltre che dall’esperienza 

maturata nei diversi contesti regionali, an-
che dalla solidità programmatoria, assicu-
rata dalla presenza di un piano regionale di 
riorganizzazione e riqualificazione della rete 
ospedaliera e/o più in generale del sistema 
di servizi sanitari per l’erogazione delle pre-
stazioni sul territorio, condizioni che hanno 
consentito una rapida ed efficace attuazione 
del programma degli investimenti.

Bibliografia essenziale
Metodologia per la valutazione ex ante (MexA) 
Ministero della salute. Temi “Investimenti in sani-

tà” – Art. 20. www.salute.gov.it. Ultima consulta-
zione: settembre 2012
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Tabella 6.1. �Programma pluriennale di investimenti in sanità art. 20 legge 67/1988 – Monitoraggio 
accordi di programma – Situazione al 31 dicembre 2011
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a b c = b/a d e = d/b f g

Piemonte 1.049.050.970,75 671.405.557,03 64,0% 669.987.453,81 99,8% 151 377.645.413,72

Valle d’Aosta 43.750.726,69 31.460.246,57 71,9% 31.460.246,57 100,0% 7 12.290.480,12

Lombardia 2.072.650.893,53 1.579.773.354,89 76,2% 1.579.772.305,58 100,0% 176 492.877.538,64

PA di Bolzano 115.118.394,47 115.118.394,47 100,0% 67.688.907,21 58,8% 7 0,00

PA di Trento 120.681.208,66 93.494.437,81 77,5% 93.494.437,53 100,0% 11 27.186.770,85

Veneto 1.036.274.367,52 796.084.565,77 76,8% 796.084.388,51 100,0% 210 240.189.801,72

Friuli Venezia Giulia 291.309.045,34 150.955.889,83 51,8% 150.955.889,83 100,0% 5 140.353.155,51

Liguria 493.575.788,73 304.558.235,51 61,7% 304.558.245,49 100,0% 224 189.017.553,22

Emilia Romagna 947.129.466,77 739.896.214,16 78,1% 739.896.214,21 100,0% 194 207.233.252,61

Toscana 877.519.531,08 673.954.156,90 76,8% 673.954.156,90 100,0% 108 203.565.374,18

Umbria 138.243.376,26 54.495.499,21 39,4% 54.494.675,50 100,0% 8 83.747.877,06

Marche 325.518.745,14 317.942.121,83 97,7% 256.567.207,21 80,7% 116 7.576.623,31

Lazio 1.227.197.342,08 630.413.624,66 51,4% 630.413.291,19 100,0% 181 596.783.717,43

Abruzzo 359.623.125,67 119.700.370,06 33,3% 92.875.310,31 77,6% 49 239.922.755,61

Molise 127.704.610,91 21.747.891,75 17,0% 21.747.891,75 100,0% 9 105.956.719,16

Campania 1.721.752.226,57 499.828.734,86 29,0% 499.866.999,87 100,0% 44 1.221.923.491,71

Puglia 1.204.450.339,41 640.229.424,91 53,2% 640.229.424,91 100,0% 126 564.220.914,50

Basilicata 203.662.954,87 130.168.830,16 63,9% 122.737.414,34 94,3% 49 73.494.124,70

Calabria 608.640.239,97 347.192.975,79 57,0% 339.592.975,80 97,8% 26 261.447.264,18

Sicilia 1.774.433.072,60 971.302.747,82 54,7% 971.302.747,82 100,0% 215 803.130.324,78

Sardegna 547.671.940,89 303.792.695,87 55,5% 303.657.959,29 100,0% 199 243.879.245,02

Totale 15.285.958.367,91 9.193.515.969,86 60,1% 9.041.338.143,63 98,3% 2.115 6.092.442.398,03



Attuazione delle procedure amministrativo-contabili e costi standard dei LEA

7.1. Procedure amministrativo-contabili

La diversità dei sistemi contabili sino a oggi in 
uso [economico-patrimoniale per gli Enti del 
Servizio sanitario nazionale (SSN) e finanzia-
ria per l’Ente Regione] e i diversi principi con-
tabili adottati dalle Regioni per la contabiliz-
zazione dei componenti positivi e negativi di 
reddito hanno contribuito a rendere i risultati 
di bilancio non del tutto omogenei e compa-
rabili, generando nel corso degli anni non po-
che difficoltà nella lettura del dato contabile. 
Nell’attuale panorama normativo nazionale, 
l’attendibilità dei dati contabili e la confronta-
bilità dei bilanci della sanità pubblica trovano 
riscontro su due pilastri fondamentali, quali 
l’armonizzazione contabile e l’obiettivo di cer-
tificabilità. L’argomento inerente l’armonizza-
zione contabile trova il proprio fondamento 
normativo nella legge 42/2009 sul federalismo 
fiscale, come modificata dalla legge 196/2009 
di riforma del sistema di contabilità pubblica. 
Anche il legislatore è intervenuto in materia, 
in sede di attuazione del federalismo fiscale, 
allorché con il Titolo II del D.Lgs. 118/2011 
sono state introdotte apposite norme di coor-
dinamento della finanza pubblica volte, tra le 
altre cose, a garantire:

■■ l’implementazione della contabilità econo-
mico-patrimoniale per la cosiddetta Gestio-
ne Sanitaria Accentrata (GSA) regionale;

■■ il superamento delle differenze riguardanti 
le diverse prassi contabili aziendali delle sin-
gole Regioni, nonché delle loro normative 
inerenti la contabilità pubblica;

■■ la maggiore trasparenza dei flussi finan-
ziari connessi alla gestione sanitaria attra-
verso l’istituzione di appositi conti di teso-
reria separata.

Relativamente all’attuazione del federalismo 

fiscale, con l’art. 11 del Patto per la Salute 
2010-2012, su cui è stata sancita l’Intesa del 
3 dicembre 2009, lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince Autonome hanno condiviso la necessi-
tà di dare avvio a un percorso finalizzato alla 
certificazione dei bilanci delle Aziende sanita-
rie e del consolidato regionale. In particolare, 
per le Regioni viene prevista la possibilità di 
effettuare una valutazione straordinaria dello 
stato delle procedure amministrativo-contabi-
li, con conseguente certificazione della qualità 
dei dati contabili delle Aziende sanitarie e del 
consolidato regionale, impegnandosi, al tempo 
stesso, ad avviare le procedure per persegui-
re la certificabilità dei bilanci. A seguito dello 
svolgimento di questa attività propedeutica 
inerente la valutazione straordinaria, artico-
lata in quattro fasi distinte, ciascuna Regione 
procederà alla stesura dei piani attuativi del 
percorso di certificabilità dei bilanci (PAC). 
Tali percorsi sono finalizzati al raggiungimen-
to degli standard organizzativi, procedurali e 
contabili necessari a garantire la certificabilità 
dei dati e dei bilanci degli Enti del SSN, non-
ché dei bilanci sanitari regionali consolidati. 
Infine, alla luce delle specificità proprie del 
settore sanitario, è stato avviato un iter proce-
durale per l’adozione dei primi documenti af-
ferenti i principi contabili, cosiddetta casistica 
applicativa, riguardanti l’insieme di esemplifi-
cazioni sul trattamento e sulla valutazione di 
specifiche voci di bilancio che per le peculia-
rità del settore di applicazione non fossero di 
immediata deduzione dai principi contabili. 
Attualmente sono in corso di predisposizione 
ulteriori documenti afferenti alla casistica ap-
plicativa per la corretta valutazione e rappre-
sentazione contabile di tutti gli elementi attivi 

7
Attuazione delle procedure 
amministrativo-contabili
e costi standard dei LEA
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e passivi dello Stato patrimoniale, nonché di 
alcuni elementi del conto economico, specifici 
del settore sanitario, non mutuabili dai princi-
pi contabili vigenti, tra i quali, per esempio, i 
principi di consolidamento dei bilanci e di re-

dazione del bilancio consolidato, le modalità 
di raccordo tra la contabilità finanziaria dei 
bilanci regionali e la contabilità generale de-
gli Enti regionali e le Linee guida per la pre-
disposizione dello Stato patrimoniale iniziale.

7.2. Costi standard dei LEA

La determinazione dei costi e dei fabbiso-
gni standard, che dovrà assicurare dal 2013, 
come disposto dal D.Lgs. 68/2011, un defi-
nitivo superamento dei criteri di riparto delle 
risorse destinate alla sanità finora adottati, 
avverrà attraverso l’utilizzo di un set di in-
dicatori tali da valutare i livelli di efficien-
za e di appropriatezza raggiunti in ciascuna 
Regione, con riferimento a un aggregato di 
prestazioni rese all’interno di ciascuno dei tre 
macrolivelli dell’assistenza sanitaria. 
I valori registrati nelle 3 Regioni di riferimen-
to (scelte tra le 5 indicate dal Ministero della 
salute distintesi per qualità, appropriatezza ed 
efficienza dei servizi erogati, e sulla base dei 
risultati di gestione registrati) saranno quindi 
applicati, per ciascuna Regione, alla popola-
zione pesata per età. È necessario, però, che 
ogni Regione e Azienda sanitaria implementi 
sistemi di controllo di gestione e di contabi-
lità analitica per evitare carenze di dati sui 
flussi di produzione e sui sistemi gestionali. 
È altresì necessaria l’introduzione in ogni Re-
gione di manovre strutturali volte al recupero 
dell’efficienza, soprattutto laddove si registra-
no cospicui disavanzi e dove non si è com-
pletato il processo di risanamento dei servizi 
sanitari regionali, affinché non vi siano aree 
svantaggiate: le Regioni meno performanti 
in materia di erogazione dei Livelli essenzia-
li di assistenza (LEA) sono le stesse che han-
no accumulato deficit di bilancio sanitario e 
che mostrano scarti maggiori tra risorse pro-
grammate ex ante a finanziamento dei LEA 
e spesa registrata a consuntivo. 
La nuova metodologia di ripartizione dei 
fondi pubblici destinati all’assistenza sani-
taria dovrà consentire di superare le diffe-
renze che ancora marcatamente connotano 
i servizi sanitari regionali, promuovendo 
l’adozione di modelli organizzativi volti 

all’efficienza e alla qualità dell’assistenza.
Già dallo scorso anno, il Ministero ha realiz-
zato un progetto volto a supportare il processo 
di definizione dei criteri di qualità, appropria-
tezza ed efficienza attraverso specifici indica-
tori, tali da consentire di determinare le Re-
gioni benchmark in materia di costi standard.
Il progetto ha previsto una ricognizione ap-
profondita della letteratura nazionale e inter-
nazionale disponibile in materia, che ha por-
tato all’individuazione di oltre 500 indicatori. 
Eliminate le sovrapposizioni, dopo un’atten-
ta analisi della specificità e/o significatività 
si è giunti all’individuazione di circa 100 in-
dicatori. Per ciascun indicatore è stata predi-
sposta una scheda contenente fonte, formula, 
nota per l’elaborazione e soglia di riferimento. 
Per il criterio di pesatura degli indicatori si 
è tenuto conto di quanto disposto all’art. 27, 
comma 3, lett. a), del D.Lgs. 68/2011.
Il progetto, realizzato a titolo sperimentale, 
ha comunque posto in evidenza diversi limi-
ti legati a:

■■ indicatori riportati nel Patto per la salute 
2010-2012 che risultano in alcuni casi ob-
soleti e poco specifici;

■■ mancanza di validi indicatori di qualità e si-
curezza delle cure, soprattutto a causa di ca-
renze informative consolidate e routinarie;

■■ parziale e difficile capacità di individuare 
idonee soglie di accettabilità per ciascun indi-
catore, dettate da specificità oggettive e non 
condizionate dalle attuali distribuzioni dei 
valori degli indicatori nelle Regioni italiane;

■■ da ultimo, e non per questo meno impor-
tante, difficoltà a verificare se e come le ri-
sorse economico-finanziarie, direttamente 
integrate dalle Regioni per raggiungere l’e-
quilibrio finanziario (es. Emilia Romagna), 
abbiano influito sul raggiungimento della 
performance migliore.
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8.1. Remunerazione delle prestazioni e tetti di spesa

Il rapporto tra pubblico e privato in base 
al D.Lgs. 502/1992, come modificato dal 
D.Lgs. 299/1999, è fondamentalmente re-
golato dall’accreditamento delle strutture e 
dei professionisti privati che, una volta ac-
creditati, sono abilitati a erogare prestazio-
ni per conto del Servizio sanitario nazionale 
(SSN) a fronte di tariffe fissate dalle Regioni 
entro importi massimi stabiliti a livello na-
zionale. Il numero dei soggetti accreditati 
non è illimitato, ma legato al fabbisogno di 
prestazioni che ogni Regione autodetermina 
per il proprio territorio, comprensivo anche 
di quanto offerto dalle strutture pubbliche. 
Con i contratti annuali sottoscritti dai sog-
getti erogatori si fissano quindi i volumi di 
attività e i tetti di spesa entro i quali le strut-
ture devono mantenere la produzione, pena 
l’applicazione di meccanismi di regressio-
ne tariffaria tali da mantenere invariata la 
spesa complessiva programmata. Infatti, il 
serio rischio di collasso dell’intero SSN im-
pone necessariamente che la programma-
zione regionale tenga strettamente conto dei 
vincoli di bilancio; peraltro, l’assegnazione 
di un budget alle strutture sanitarie rappre-
senta anche una misura che dà certezza alle 
imprese di ottenere la remunerazione delle 
prestazioni nell’ambito delle risorse dispo-
nibili. Ecco perché mentre le strutture pub-
bliche sono vincolate a rendere, nei limiti 
dell’assetto strutturale e organizzativo, le 
prestazioni sanitarie richieste e considerate 
necessarie, le strutture private non hanno 
tale incondizionato obbligo potendo quin-
di negare la prestazione richiesta dal citta-
dino, ovvero erogarla con oneri a carico di 
quest’ultimo.

La remunerazione delle strutture private ac-
creditate è effettuata mediante correspon-
sione di un importo tariffario per singola 
prestazione resa; eccezione a questo schema 
è la remunerazione di funzioni assistenzia-
li (es. Pronto Soccorso) non rappresentabi-
li in base a singole prestazioni rese. Resta 
invece esclusa la remunerazione per fattori 
produttivi (personale, beni e servizi, ammor-
tamento strutture ecc.). L’attività collegata 
alla determinazione delle tariffe coinvolge lo 
Stato (il Ministero della salute di concerto 
con il MEF) per quanto attiene la fissazio-
ne della tariffe massime praticabili in cam-
po nazionale e le Regioni per quanto attiene 
la fissazione delle tariffe regionali (entro gli 
importi massimi nazionali). Nell’ambito di 
tale attività è sempre vivo il contraddittorio 
con le Associazioni di categoria dei produt-
tori privati che rivendicano un automatico 
adeguamento delle tariffe in base al tasso 
di inflazione; per contro, occorre osservare 
come le tecnologie e i modelli organizzativi 
che sottendono le prestazioni siano altresì 
soggetti a evoluzioni che non necessariamen-
te producono un incremento dei costi, ben-
sì, in molti casi, un decremento degli stessi. 
Nell’ambito dello schema dei rapporti con i 
privati si sono di recente presentate proble-
matiche connesse al restringersi dei margini 
finanziari disponibili, tali da rendere sia più 
stringenti i contenuti dei contratti, sia più 
aspra la competizione tra privati, favorita 
dalla poca trasparenza e dall’eccessiva sog-
gettività delle procedure selettive. Una forte 
criticità è emersa anche in ordine ai privati 
accreditati equiparati al pubblico in base a 
norme precedenti (es. legge 833/1978) o an-
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che successive al D.Lgs. 502/1992. Si tratta 
degli ospedali religiosi, degli ospedali clas-
sificati, degli Istituti di Ricovero e Cura a 
Carattere Scientifico (IRCCS) privati e dei 
Policlinici privati, che comportandosi di fat-
to come strutture pubbliche manifestano un 
crescente contenzioso scaturente da un man-
cato coordinamento normativo tra il richia-

mato D.Lgs. e la normativa specifica istitu-
tiva. Infine, dall’esperienza di questi ultimi 
anni è emersa la necessità di introdurre una 
modifica normativa che consenta percorsi di 
accreditamento specifici per le strutture di 
eccellenza rispetto alle strutture che assicu-
rano attività assistenziali di carattere ordi-
nario, con l’assegnazione di budget dedicati.

8.2. Accreditamento

L’ultimo sostanziale intervento del legisla-
tore nazionale diretto a disciplinare la com-
plessa materia dell’accreditamento è rappre-
sentato dalla legge 27 dicembre 2006, n. 296 
e successive modificazioni, che ha fissato ter-
mini certi per superare sia l’accreditamento 
transitorio sia quello provvisorio e perveni-
re all’accreditamento istituzionale definitivo 
delle strutture private, a garanzia della qua-
lità per i cittadini.
Tale processo è attualmente in fase conclu-
siva. Il termine originario del 1° gennaio 
2010 fissato dalla citata legge per la cessa-
zione dell’accreditamento provvisorio delle 
strutture private è stato procrastinato, in pri-
ma istanza, al 1° gennaio 2011, dalla legge 
23 dicembre 2009, n. 191, e in seguito, ma 
esclusivamente per le strutture sanitarie di-
verse da quelle ospedaliere e ambulatoriali 
e per le strutture sociosanitarie private, di-
lazionato al 1° gennaio 2013. La necessità 
di prevedere un termine più ampio per il set-
tore sociosanitario è stata, tra l’altro, deter-
minata dalla maggiore differenziazione non 
solo rispetto alle tipologie di strutture, ma 
anche in riferimento all’inquadramento del-
le stesse nell’ambito del settore sanitario o 
socioassistenziale.
Le previsioni del legislatore hanno sicura-
mente contribuito a imprimere una forte ac-
celerazione ai processi di verifica della qua-
lità delle strutture private e ai percorsi di 
accreditamento istituzionale definitivo, 
come è emerso chiaramente sia dalle inda-
gini condotte dall’Agenzia Nazionale per i 
Servizi Sanitari Regionali (AgeNaS), negli 
anni 2009 e 2010, sia dalle valutazioni del 

Comitato permanente per la verifica dell’e-
rogazione dei Livelli essenziali di assistenza 
(LEA).
È possibile, pertanto, rilevare che al 2011 
tutte le Regioni e Province Autonome, a ec-
cezione di alcune impegnate nel rientro dal 
disavanzo sanitario, hanno completato il 
percorso di accreditamento istituzionale del-
le strutture private ospedaliere e ambulato-
riali.
È indubbio, altresì, che la mancata defini-
zione di elementi comuni a garanzia del cit-
tadino capaci di rispettare criteri di equità 
nell’erogazione delle cure a livello nazionale 
abbia determinato una disomogenea evolu-
zione dei programmi regionali e l’adozione 
di differenti modalità attuative.
In questo contesto si è avvertita l’esigenza, 
in ambito sia nazionale sia regionale, di una 
condivisione degli elementi pregnanti del si-
stema, anche in considerazione dei recenti 
indirizzi europei (rappresentati in partico-
lare dalla Direttiva 2011/24/UE del Parla-
mento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 
2011, concernente l’applicazione dei dirit-
ti dei pazienti relativi all’assistenza sanita-
ria transfrontaliera) diretti a promuovere, 
all’interno di un comune quadro di riferi-
mento politico e strategico, meccanismi di 
cooperazione tra gli Stati membri al fine di 
garantire l’accesso a un’assistenza sanitaria 
sicura e di qualità nell’ambito dell’Unione 
Europea (UE).
Per dare risposta alle manifestate esigenze 
e attuazione alle disposizioni dell’art. 7 del 
Patto per la Salute 2010-2012, che preve-
dono in particolare una revisione della nor-
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mativa in materia di accreditamento e di re-
munerazione delle prestazioni sanitarie, il 
Ministero della salute ha attivato uno spe-
cifico Tavolo di lavoro costituito da rappre-
sentanti del Ministero, dell’AgeNaS, delle 
Regioni e Province Autonome.
Il Tavolo di lavoro sulla revisione della nor-
mativa sull’accreditamento (TRAC) ha ela-
borato un primo documento (Disciplinare 
tecnico), in cui sono stati individuati requisi-
ti comuni per l’accreditamento istituzionale 
che riprendono, sostanzialmente, i contenu-
ti di due documenti elaborati da un gruppo 
di lavoro ad hoc, coordinato dall’AgeNaS e 
composto da rappresentanti del Ministero 
della salute e delle Regioni e Province Au-
tonome, nel corso del primo semestre 2011:

■■ “Fattori/Criteri di qualità delle organiz-
zazioni sanitarie da condividere nei siste-
mi di autorizzazione/accreditamento del-
le Regioni, come elementi di garanzia del 
sistema delle cure”; 

■■ “Linee guida per l’adozione dei fattori/
criteri di qualità delle organizzazioni sa-
nitarie all’interno dei sistemi di autoriz-
zazione/accreditamento delle Regioni e 
Province Autonome”.	  
La scelta è stata quella di selezionare cri-
teri/requisiti già presenti nei manuali di 
autorizzazione/accreditamento, ovvero 

nelle normative regionali, di gran parte 
delle Regioni/Province Autonome.

Il Disciplinare tecnico prodotto dal Tavolo 
di lavoro ha individuato otto criteri per l’Au-
torizzazione/Accreditamento delle strutture 
pubbliche e private accreditate, nonché le 
modalità di verifica e monitoraggio degli 
stessi in ambito nazionale.
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I Piani di rientro dai disavanzi sanitari na-
scono con legge finanziaria per il 2005 (leg-
ge 30 dicembre 2004, n. 311, art. 1, comma 
180), come strumenti pattizi che impegna-
no le Regioni ad adottare misure di riequili-
brio del profilo erogativo dei Livelli essenzia-
li di assistenza (LEA) e, soprattutto, misure 
destinate all’azzeramento del disavanzo en-
tro il 2010, in accordo con quanto stabilito 
nell’ambito dell’Intesa Stato-Regioni del 23 
marzo 2005. I Piani, adottati con la sotto-
scrizione di un accordo tra il Ministro dell’e-
conomia e delle finanze, il Ministro della sa-
lute e il Presidente della Regione interessata, 
attribuiscono alla Regione la competenza e 
la responsabilità istituzionale delle misure di 
riequilibrio e ai Ministeri compiti di affian-
camento e monitoraggio del raggiungimento 
degli obiettivi. 
Le Regioni che hanno sottoscritto l’Accordo 
negli anni 2007-2008 sono state Abruzzo, 
Campania, Liguria, Lazio, Molise, Sarde-
gna e Sicilia; tra queste, le Regioni Liguria e 
Sardegna hanno concluso il Piano di rientro, 
l’una (Regione Liguria) nel dicembre 2010, 
accedendo alla quota premiale per il 2008 
e alle risorse relative al Fondo transitorio di 
accompagnamento per l’anno 2009, l’altra 
(Regione Sardegna) durante il 2011, essen-
dosi verificati i presupposti per la perdita 
della possibilità di accesso alle risorse resi-
due. Sono seguite negli anni 2009-2010 le 
sottoscrizioni degli Accordi per le Regioni 
Calabria, Piemonte e Puglia. 
Il Patto per la Salute 2010-2012 (art. 13) 
e la legge finanziaria 2010 (art. 2 commi 
76-91) hanno apportato innovazioni nel qua-
dro normativo previgente in tema di “Piani 
di rientro”. 
In particolare è stato definito il “nuovo li-
vello” dello standard dimensionale del di-

savanzo sanitario strutturale (passato dal 
7%, della previgente normativa, al 5%), al 
raggiungimento o superamento del quale la 
Regione in disavanzo è tenuta a presentare 
un Piano di rientro.
È stata anche introdotta una “nuova pro-
cedura” per l’approvazione e la valutazione 
dei “nuovi Piani di rientro” (proposti dal-
la Regione) che dovranno essere sottopo-
sti preventivamante al vaglio della Struttu-
ra tecnica di monitoraggio (Organismo di 
supporto della Conferenza Stato-Regioni), 
della medesima Conferenza Stato-Regioni 
e poi approvati dal Consiglio dei Ministri, 
divenendo immediatamente efficaci ed ese-
cutivi per la Regione.
Nell’anno di riferimento (2011) non sono 
stati approvati “nuovi Piani di rientro”.
La legge finanziaria per l’anno 2010 (e s.i.m.) 
ha apportato innovazioni normative che tro-
vano applicazione anche sui “vecchi Piani 
di rientro” (iniziati negli anni 2007-2009-
2010), per quanto riguarda fra l’altro:

■■ il blocco automatico del turn-over del per-
sonale del Servizio sanitario regionale;

■■ il divieto di spese non obbligatorie;
■■ la nullità degli atti e dei contratti stipulati 
in violazione del blocco del turn-over e del 
divieto di spese non obbligatorie;

■■ la ricognizione dei provvedimenti legisla-
tivi regionali di “ostacolo” alla compiuta 
attuazione dei Piani di rientro, onde pro-
muovere, da parte del Consiglio regionale 
o del Consiglio dei Ministri, la rimozione 
e/o modificazione delle suddette disposi-
zioni legislative in contrasto;

■■ l’incremento delle aliquote regionali sul-
le attività produttive (nella misura dello 
0,15%) e dell’addizionale IRPEF (nella mi-
sura del 0,30%), oltre al livello delle ali-
quote vigenti, in caso di mancato raggiun-
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gimento degli obiettivi di Piano di rientro;
■■ in caso di commissariamento per l’attua-
zione del Piano di rientro, la sospensione 
dei trasferimenti erariali a carattere non 
obbligatorio.

Le Regioni impegnate nei “vecchi Piani di 
rientro” si distinguono fra quelle che han-
no proseguito l’originario Piano di rientro, 
sottoscritto nel 2007 e terminato nel 2009, 
scegliendo di completarne l’attuazione attra-
verso un Programma Operativo (PO) [La-
zio, Sicilia, Abruzzo, Molise e Campania], e 
quelle che stanno ancora attuando il Piano 
di rientro sottoscritto nel 2009 (Calabria) e 
nel 2010 (Piemonte e Puglia).
Tra le Regioni che hanno presentato il PO 
si notano difformità nell’interpretazione e 
nell’uso dello strumento previsto dalla fi-
nanziaria del 2010 (art. 2, comma 88, leg-
ge 191/2009). 
Alcune Regioni, infatti, come per esempio 
la Sicilia, hanno colto l’occasione per com-
pletare gli interventi che avevano ricevuto 
parziale attuazione in pendenza del Piano. 
Altre invece, quali il Lazio e il Molise, han-
no presentato, attraverso i PO, interventi su 
tutte le aree precedentemente interessate dal 
Piano di rientro (e non attuate).
Su 8 Regioni in Piano di rientro, ben 5 (La-
zio, Calabria, Abruzzo, Molise e Campania) 
sono state “commissariate”, in quanto gli 
Organi istituzionali non hanno raggiunto 
gli obiettivi prefissati, nei tempi e nelle di-
mensioni programmate. 
Lo strumento del “commissariamento degli 
Organi regionali”, come impostato dall’at-
tuale normativa, non si è tuttavia dimostrato, 
in molti casi (fra cui in particolare il Molise), 

efficace per superare le criticità riscontrate in 
fase di attuazione dei programmi. 
Nella Tabella 9.1 vengono in sintesi indica-
te alcune delle informazioni in via generale 
accennate.
Nel 2011 l’AgeNaS, chiamata ad affiancare 
alcune Regioni in Piano di rientro, in colla-
borazione alle attività svolte dal Ministero 
della salute nell’ambito del Sistema Naziona-
le di Verifica e Controllo sull’Assistenza Sa-
nitaria (SIVEAS), ha elaborato un documen-
to tecnico di proposta di riorganizzazione 
della rete ospedaliera (compresa una propo-
sta di ridefinizione delle strutture complesse 
a livello aziendale), della rete di emergenza-
urgenza e della rete territoriale, come contri-
buto tecnico-operativo ai processi di ristrut-
turazione dell’offerta sanitaria, da ridefinire 
sulla base dei diversi contesti e del fabbiso-
gno regionale. 
Fra le macroaree d’intervento previste nei 
Piani di rientro, quelle su cui le Regioni si 
sono maggiormente concentrate risultano es-
sere le reti assistenziali, la gestione del per-
sonale, l’accreditamento istituzionale, i rap-
porti con gli erogatori privati, l’assistenza 
farmaceutica.
Per quanto riguarda le reti ospedaliere, gli 
interventi sono stati mirati principalmente 
alla chiusura o riconversione di presidi ospe-
dalieri di dimensioni non adeguate a garan-
tire i prescritti parametri di sicurezza per i 
pazienti (in termini di rischio clinico), di ef-
ficacia, di efficienza, nonché di corrispon-
denza con l’effettivo fabbisogno della popo-
lazione regionale.
Tali interventi, peraltro in alcuni casi condi-
zionati da pronunce del giudice amministra-
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Regione PDR Commissariata Programma Operativo 2011-2012 Disavanzo 2010

Abruzzo Dal 6 marzo 2007 Dall’11 settembre 2008 Dal 6 luglio 2011 51,6 €/mln

Calabria Dal 17 dicembre 2009 Dal 30 luglio 2010 –13,7 €/mln

Campania Dal 13 luglio 2007 Dal 28 luglio 2009 Dal 20 giugno 2011 –72,2 €/mln

Lazio Dal 28 febbraio 2007 Dall’11 luglio 2008 Dal 31 dicembre 2010 159,3 €/mln

Molise Dal 27 marzo 2007 Dal 28 luglio 2009 Dal 23 novembre 2010 –27,1 €/mln

Piemonte Dal 29 novembre 2010 0,6 €/mln

Puglia Dal 29 novembre 2010 2,7 €/mln

Sicilia Dal 31 luglio 2007 Dal 30 dicembre 2010 282,4 €/mln

Tabella 9.1. �Regioni commissariate
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tivo che hanno determinato il mantenimento 
di alcune piccole strutture (es. nelle Regioni 
Abruzzo, Molise e Lazio), hanno avuto un’at-
tuazione differenziata nelle varie Regioni. In 
alcune, come per esempio la Puglia, l’ammi-
nistrazione ha provveduto a riconvertire la 
maggior parte dei presidi indicati dal Piano, 
mentre in altri casi (Piemonte, Molise) si è 
assistito a vari interventi di riprogramma-
zione che non si sono ancora conclusi con 
una ridefinizione della rete. Sulla rete dell’e-
mergenza-urgenza si segnalano ritardi nella 
maggior parte delle Regioni (Abruzzo, Sici-
lia, Piemonte), in alcune delle quali sono in 
corso iniziative per adeguare la rete dei punti 
nascita a quanto previsto dalle Linee guida 
nazionali. Ulteriori azioni hanno interessato i 
Pronto Soccorso semplice e di zona disagiata, 
i punti di primo intervento e la riorganizza-
zione del servizio di continuità assistenziale, 
anche attraverso l’integrazione con gli altri 
servizi del territorio. Tale azione rappresen-
ta uno snodo fondamentale sia per la razio-
nalizzazione del servizio, sia per la creazio-
ne dell’interfaccia tra la rete di emergenza 
territoriale e la rete dell’assistenza primaria.
L’implementazione della rete territoriale, che 
per lo più in questa fase dovrebbe essere il ri-
sultato degli interventi di riconversione delle 
strutture ospedaliere, vede nella maggior par-
te delle Regioni monitorate un ritardo nell’at-
tuazione. Come esperienze positive va segna-
lata, per esempio, la realizzazione dei PUA 
(Punti Unici di Accesso) nella Regione Lazio 
o di strutture territoriali come i PTA (Presidi 
Territoriali di Assistenza) in Abruzzo, Sicilia 
e Molise. Permangono, per contro, le criticità 
nell’assistenza residenziale e domiciliare per 
anziani e disabili, che caratterizza alcune Re-
gioni, quali la Sicilia e il Molise. In materia di 
cure palliative, si è riscontrata una difficoltà 
nella costruzione di un modello organizzati-
vo integrato ospedale-territorio, nel quale la 
terapia del dolore venga garantita nei diversi 
livelli organizzativi. 
In tutte le Regioni, in misura variabile, è sta-
to applicato il blocco totale (in applicazio-
ne dell’art. 2, comma 76, legge 191/2009) 
o parziale (come obiettivo di contenimento 
della spesa del personale, previsto nei rispet-
tivi Piani di Rientro e PO) del turn-over del 

personale del Servizio sanitario regionale. In 
molti casi, tuttavia, le Regioni hanno dimo-
strato carenze nella governance di questo 
settore, con conseguente mancato rispetto 
anche dei connessi obiettivi economici.
È nell’area dei “rapporti con gli erogatori 
privati accreditati e dalle connesse proce-
dure di accreditamento istituzionale” che la 
capacità di governo, dimostrata dalle Regio-
ni monitorate, è risultata assai carente. Le 
procedure di accreditamento istituzionale, 
praticamente in tutte le Regioni in Piano di 
rientro, non sono state concluse nei termi-
ni e secondo le indicazioni prescritte dalla 
normativa nazionale. La gestione dei rap-
porti con gli erogatori privati (che in alcu-
ni contesti regionali, come Lazio, Molise e 
Campania e Sicilia, forniscono una quota 
rilevante dell’offerta) si ripercuote sulla ca-
pacità dell’Amministrazione di identificare e 
di rispondere al fabbisogno regionale, sulla 
corretta distribuzione delle risorse, nonché 
sulla tempestiva definizione degli accordi 
contrattuali previsti dal D.Lgs. 502/1992. 
In tale contesto si innesta anche un ampio 
contenzioso, promosso dagli erogatori pri-
vati, che rende ancora più complessa e gra-
vosa la gestione del settore.
Sulla spesa farmaceutica tutte le Regioni 
hanno adottato iniziative volte al conteni-
mento dei costi, con risultati molto diversi-
ficati. Tra i principali interventi si è assistito 
all’adozione di nuovi prontuari terapeutici, 
alla centralizzazione degli acquisti, alla di-
stribuzione “in nome e per conto”, nonché 
alla regolamentazione della somministra-
zione dei farmaci nelle strutture territoriali.
Per quanto concerne il settore della sicurez-
za degli alimenti, l’attenzione si è focaliz-
zata sulla predisposizione del Piano Regio-
nale Integrato dei Controlli sulla sicurezza 
degli alimenti. In questo ambito, nelle Re-
gioni Campania, Calabria e Molise si è re-
gistrata una tendenza positiva verso la piena 
attuazione della regolamentazione del cosid-
detto pacchetto igiene (Regolamenti CE n. 
178/2002, 852/2004, 853/2004, 854/2004, 
882/2004 e 183/2005 e Direttiva 2004/41/
CE) che ha ridisegnato l’impianto normati-
vo comunitario in materia di sicurezza ali-
mentare, introducendo un approccio inte-
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grato di filiera con la responsabilizzazione 
di tutti gli operatori della filiera alimenta-
re, dalla produzione agricola primaria alla 
distribuzione finale al consumatore. Relati-
vamente all’attuazione del D.Lgs. 194/2008 
si è registrato, invece, un aumento delle dif-
ficoltà delle Regioni nella riscossione delle 
tariffe per i controlli ufficiali, in relazione 
a sopravvenuti interventi normativi (art. 48, 
comma 5, legge 96/2010), intesi a esonerare 
dal pagamento delle nominate tariffe gli im-
prenditori agricoli per tutte le attività di cui 
all’art. 2135 c.c. anche non rientranti nella 
produzione primaria. 
La programmazione dei controlli per la sicu-
rezza alimentare sembra ancora debole nel 
settore degli additivi, dei materiali a contat-
to con gli alimenti, degli organismi geneti-
camente modificati (OGM) e sono state ri-
scontrate difficoltà nel controllo dei residui 
dei fitofarmaci, dei residui di farmaci e di 
contaminanti negli alimenti.
Dalla documentazione regionale si evinco-
no, ancora, criticità inerenti ai laboratori di 
analisi e ai piani di campionamenti sui pro-
dotti alimentari di origine vegetale, nonché 
al controllo della vendita dei prodotti ali-
mentari nei mercati e sulle aree pubbliche. 
Inoltre, emerge che sussistono importanti 

problematiche riguardo al controllo delle ac-
que per il consumo umano.
Peraltro, anche nell’ambito dell’applicazione 
del Regolamento CE 852/2004 permangono 
le problematiche connesse alla registrazione 
delle imprese alimentari.
Dal punto di vista finanziario, a fronte di 
resistenze iniziali nella riduzione del debito, 
che hanno portato a successive modifiche 
alla normativa, si è registrato un risultato 
positivo con un rallentamento della dinami-
ca di crescita dei costi e una riduzione dei 
disavanzi. A certificarlo sono i dati ripor-
tati dalla Corte dei Conti nella Relazione 
sulla gestione finanziaria delle Regioni, per 
gli esercizi 2009-2010, diffusa nell’agosto 
2011. La stessa Corte ha evidenziato che i 
programmi di riorganizzazione struttura-
le hanno nel complesso mostrato un trend 
positivo rispetto all’impatto sull’efficienza e 
sulla qualità del sistema. 
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Il Consiglio superiore di sanità è organo con-
sultivo tecnico del Ministro della salute e 
svolge le seguenti funzioni:

■■ prende in esame i fatti riguardanti la sa-
lute pubblica, su richiesta del Ministro 
della salute;

■■ propone lo studio di problemi attinenti 
all’igiene e alla sanità;

■■ propone indagini scientifiche e inchieste 
su avvenimenti di rilevante interesse nel 
campo igienico e sanitario;

■■ propone all’amministrazione sanitaria la 
formulazione di schemi di norme e di prov-
vedimenti per la tutela della salute pubblica; 

■■ propone la formulazione di standard co-
struttivi e organizzativi per l’edificazione 
di ospedali, istituti di cura e altre opere 
igieniche da parte di pubbliche ammini-
strazioni.

Il Consiglio superiore di sanità esprime pa-
rere obbligatorio:

■■ sui regolamenti predisposti da qualunque 
amministrazione centrale che interessino 
la salute pubblica;

■■ sulle convenzioni internazionali relative 
alla predetta materia;

■■ sugli elenchi delle lavorazioni insalubri e 
dei coloranti nocivi;

■■ sui provvedimenti di coordinamento e sul-
le istruzioni obbligatorie per la tutela della 
salute pubblica da adottarsi dal Ministero 
della salute, ai sensi dei nn. 2 e 3 dell’art. 1 
della legge 13 marzo 1958, n. 296;

■■ sulla determinazione dei lavori pericolosi, 
faticosi o insalubri, delle donne e dei fan-
ciulli e sulle norme igieniche del lavoro;

■■ sulle domande di attestati di privativa indu-
striale per invenzioni e scoperte concernen-
ti generi commestibili di qualsiasi natura;

■■ sulle modificazioni da introdursi negli elen-
chi degli stupefacenti;

■■ sul diniego e sulla revoca di registrazione 
delle specialità medicinali;

■■ sui servizi diretti a prevenire ed eliminare 
i danni delle emanazioni radioattive e del-
le contaminazioni atmosferiche in genere, 
che non siano di competenza delle unità 
sanitarie locali.

Il Consiglio è composto da cinquanta mem-
bri esperti nei vari settori della medicina e 
chirurgia e della sanità pubblica, nominati 
dal Ministro della salute, e da venticinque 
componenti di diritto. 
Il Consiglio si articola nel Comitato di pre-
sidenza, nell’Assemblea generale e in cinque 
Sezioni che si occupano di varie tematiche di 
natura sanitaria e sociale, in particolare di: 
programmazione sanitaria, professioni sanita-
rie e formazione del personale sanitario, san-
gue ed emoderivati, trapianti di organi, tutela 
igienico-sanitaria dei fattori di inquinamento, 
profilassi delle malattie infettive e diffusive, 
profilassi nutrizionale, sicurezza alimentare, 
tutela della salute e del benessere degli ani-
mali, profilassi veterinaria e malattie infettive 
e diffusive, farmaci e alimenti per gli anima-
li, farmaci a uso umano e dispositivi medici.
Nel corso del 2011 il Consiglio superiore di 
sanità si è espresso, come previsto dalla sua 
funzione istituzionale, su un ampio venta-
glio di materie e settori attinenti alla sanità 
del Paese, mantenendo costantemente le due 
impostazioni di attività che gli sono proprie, 
vale a dire quella di carattere consultivo e 
quella di carattere propositivo.
In questo capitolo vengono riportate le prin-
cipali tematiche trattate nel corso dell’anno.

Malattie infettive. In merito al caso di in-
fezione tubercolare presso il Policlinico 
Gemelli, il TAR del Lazio ha stabilito che 
dovessero essere sottoposti al test per l’ac-
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certamento dell’infezione tubercolare tutti 
i bambini nati presso il reparto di neonato-
logia del Policlinico sopracitato nel perio-
do di permanenza della fonte di contagio 
nel reparto stesso, procedendo a ritroso fino 
all’assenza di risultanze di casi di positività 
al test medesimo. Il Consiglio, chiamato a 
esprimersi in merito al test più appropria-
to da utilizzare per effettuare l’indagine re-
trospettiva suddetta, ha definito i criteri di 
screening indicando i test da utilizzare e le 
modalità operative.
Come negli anni precedenti, è stato chiesto 
al Consiglio di valutare la Circolare conte-
nente raccomandazioni per la prevenzione 
dell’influenza e per l’offerta attiva, da parte 
del Servizio sanitario nazionale (SSN), del-
la vaccinazione antinfluenzale alle persone 
a maggiore rischio di complicanze a seguito 
di infezione influenzale sia in ragione dell’e-
tà avanzata sia a causa di patologie conco-
mitanti, nonché per la prevenzione vaccinale 
da parte di persone di tutte le età impiegate 
in servizi pubblici di primario interesse col-
lettivo. Il Consiglio, in linea con l’Organiz-
zazione Mondiale della Sanità (OMS), re-
puta obiettivi primari della vaccinazione la 
prevenzione delle forme gravi e complicate 
di influenza e la riduzione della mortalità 
prematura in gruppi ad aumentato rischio 
di malattia grave in considerazione del fatto 
che una strategia vaccinale basata su questi 
presupposti presenta un favorevole rapporto 
costo-beneficio e costo-efficacia.

Attività di prevenzione e tutela igienico-
sanitaria. A seguito della classificazione da 
parte dell’Agenzia Internazionale per la Ri-
cerca sul Cancro (IARC) dei campi elettro-
magnetici in radiofrequenza come “possibil-
mente cancerogeni per l’uomo”, il Consiglio 
si è espresso sull’opportunità di eventuali 
conseguenti iniziative. Rilevando che allo 
stato non è dimostrato alcun rapporto di 
causalità tra esposizione a radiofrequenze e 
patologie tumorali e che le conoscenze scien-
tifiche non consentono, tuttavia, di escludere 
completamente l’esistenza di detto rapporto 
di causalità in relazione a un uso molto in-
tenso del telefono cellulare, il Consiglio ha 
ritenuto opportuno:

■■ mantenere vivo l’interesse della ricerca e 
della sorveglianza in attesa di ulteriori nuo-
ve conoscenze che siano in grado di ap-
profondire e risolvere le aree di incertezza;

■■ proseguire le ricerche sulle possibili con-
seguenze sulla salute pubblica derivanti 
dalle esposizioni ai campi elettromagne-
tici in radiofrequenza;

■■ promuovere la ricerca sui possibili effet-
ti sanitari derivanti dalle esposizioni ai 
campi elettromagnetici in radiofrequenza 
associate all’uso dei telefoni cellulari nei 
bambini e negli adolescenti;

■■ produrre studi che superino i problemi 
metodologici connessi alla valutazione 
dell’esposizione ai campi elettromagneti-
ci in radiofrequenza, con particolare ri-
ferimento alla corretta stima dell’uso del 
cellulare nel passato.

In attesa che tali informazioni vengano pro-
dotte e rese disponibili dalla comunità scien-
tifica, il Consiglio ha suggerito l’avvio di una 
campagna di informazione che:

■■ illustri lo stato dell’arte sulla base delle 
informazioni scientifiche disponibili;

■■ promuova l’adozione di semplici compor-
tamenti individuali, quali l’utilizzo di si-
stemi a “mani libere” (auricolari e sistemi 
viva-voce), un’autolimitazione delle tele-
fonate non necessarie, l’utilizzo di mes-
saggi di testo, in quanto può contribuire 
a limitare le esposizioni ai campi elettro-
magnetici in radiofrequenza emessi dai 
telefoni cellulari;

■■ precisi che l’eventuale adozione di tali mi-
sure riveste carattere del tutto prudenziale 
in quanto, stante l’incertezza sui possibili 
effetti dell’esposizione alle radiofrequenze 
emesse dai telefoni cellulari, rimane dub-
bio il beneficio sanitario derivante dalla 
riduzione dell’uso del telefono cellulare 
medesimo;

■■ sottolinei tuttavia l’opportunità che i 
bambini siano educati e sensibilizzati a 
un utilizzo non indiscriminato del telefo-
no cellulare che non dovrebbe essere loro 
proposto come oggetto di uso comune, 
ma limitato alle situazioni di necessità.

In aggiunta alle considerazioni svolte sui po-
tenziali effetti sanitari delle radiofrequenze, 
ha ritenuto opportuno anche puntualizzare 
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che il suggerimento dell’OMS di evitare l’u-
so del telefono cellulare durante la guida di 
veicoli ha invece un chiaro significato pre-
ventivo in termini di benefici per la salute 
pubblica. La diminuita capacità di attenzio-
ne causata dall’utilizzo del cellulare, infatti, 
è in grado di aumentare sensibilmente il ri-
schio di incidenti automobilistici, anche ove 
si utilizzino dispositivi a “mani libere”.
Riguardo all’accertamento dei requisiti per 
il rilascio/rinnovo della patente di guida, il 
Consiglio ha valutato le procedure praticabi-
li direttamente da parte dei medici monocra-
tici per discriminare i soggetti con normali 
funzioni visive rispetto ai soggetti con ridot-
te capacità visive meritevoli di un approfon-
dimento valutativo specialistico. Ciò in con-
siderazione del numero elevato di rinnovi e di 
rilasci annui di patenti di guida – valutabile 
orientativamente in circa 5 milioni di sogget-
ti sottoposti a visita – che rende difficilmente 
praticabile l’esecuzione di accertamenti ocu-
listici specialistici in tempi accettabili, senza 
voler considerare l’inutilità di ulteriori costi 
aggiuntivi, in termini economici e di tempo, di 
approfonditi accertamenti specialistici in sog-
getti non affetti da significativi difetti visivi. 
Il Consiglio si è espresso, inoltre, sui pos-
sibili provvedimenti di prevenzione e con-
trollo utili a proteggere dall’esposizione a 
fonti di rumore superiori ai limiti di soglia 
previsti dalla normativa vigente che spesso 
risulta ignorata e disattesa. In considerazio-
ne dell’intensificarsi negli ultimi anni della 
frequentazione delle discoteche, ha ritenu-
to di valutare l’opportunità di individuare 
adeguate misure per prevenire i danni per la 
salute di tipo uditivo ed extra-uditivo, deri-
vanti dall’esposizione a fonti di rumore ele-
vato per utenti e lavoratori del settore, rac-
comandando campagne informative sia sui 
danni sia sui rischi conseguenti a un’esposi-
zione prolungata alle emissioni sonore.
Il Consiglio si è espresso, infine, in merito 
all’opportunità di misure volte a tutelare la 
salute dei consumatori di sigarette elettroni-
che con nicotina e in particolar modo dei mi-
nori. Ha raccomandato l’adozione per questi 
ultimi di misure analoghe a quelle previste 
per il controllo del fumo di tabacco che pre-
vedono il divieto di vendita ai minori di 16 

anni, tenuto conto che allo stato attuale man-
cano: conoscenze, relativamente alla maggior 
parte dei sistemi elettronici in questione, su-
gli effetti sulla salute dei composti organici 
e dei prodotti per la vaporizzazione in essi 
utilizzati; studi che dimostrino l’effettiva ef-
ficacia e sicurezza dei dispositivi nel favorire 
la cessazione dell’abitudine al fumo; eviden-
ze che escludano, a causa del loro utilizzo, 
l’insorgere di possibili effetti che da un lato 
inducano il mantenimento della dipendenza 
da nicotina e dall’altro promuovano l’avvio e 
la transizione al fumo di sigaretta; una spe-
cifica regolamentazione.

Alimenti. Intenso è stato il lavoro del Con-
siglio in relazione alle acque potabili e al ri-
conoscimento delle acque minerali e terma-
li. È stata effettuata la verifica annuale del 
mantenimento delle caratteristiche chimico-
fisiche e microbiologiche di tutte le acque 
minerali riconosciute in Italia. L’adozione 
da parte di un numero elevato di laboratori 
delle indicazioni proposte dal Consiglio stes-
so in merito alle modalità di refertazione ha 
reso nel 2011 più agevole la lettura e l’esame 
dei dati contribuendo, in modo significativo 
rispetto ai precedenti anni, a velocizzare i 
tempi complessivi della verifica.
Inoltre, sono state vagliate le richieste di de-
roga per alcuni parametri di acque destinate 
a uso potabile di aree geograficamente limi-
tate. In particolare il Consiglio, alla luce del-
la letteratura scientifica e dei risultati dello 
studio sperimentale effettuato dall’Istituto 
superiore di sanità (ISS), ha modificato, in 
linea con le più recenti evidenze, il valore 
parametrico del vanadio nelle acque desti-
nate al consumo umano.
Per quanto riguarda i materiali che sono a con-
tatto con gli alimenti e possono cedere a questi 
ultimi elementi che, oltre ad alterarne le carat-
teristiche organolettiche, possono determinare 
potenziali pericoli per la salute, il Consiglio ha 
operato secondo il principio di precauzione.

Appropriatezza dell’assistenza: proposte di 
riorganizzazione.

■■ “Criteri di appropriatezza strutturale, 
tecnologica e clinica nella prevenzione, 
diagnosi e cura delle patologie andrologi-
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che”. Nell’ambito dell’attività propositiva, 
il Consiglio ha ritenuto necessario appro-
fondire la tematica relativa all’organizza-
zione funzionale dei servizi di andrologia, 
branca della medicina con campo di atti-
vità interspecialistico che assume rilevan-
za in tutte le età della vita ed è focalizzata 
sulla diagnosi e sulla terapia delle malattie 
e delle malformazioni degli organi ripro-
duttivi maschili che possono compromet-
tere lo sviluppo fisico, l’attività sessuale e 
la fertilità. È stato approvato il documen-
to “Criteri di appropriatezza strutturale, 
tecnologica e clinica nella prevenzione, 
diagnosi e cura delle patologie androlo-
giche”, le cui finalità sono:
-- offrire agli operatori e ai decisori istitu-
zionali conoscenze aggiornate sulle prin-
cipali patologie andrologiche e sui disturbi 
della sessualità delineando specifici criteri 
di appropriatezza clinica, strutturale, tec-
nologica e operativa per la prevenzione, 
diagnosi e terapia in questo ambito;

-- fornire gli elementi necessari per la defi-
nizione di standard adeguati per l’orga-
nizzazione funzionale dei servizi e delle 
strutture dedicate all’andrologia;

-- definire le basi teoriche e i percorsi più 
adeguati affinché in questo settore siano 
garantiti standard qualitativi elevati con-
fermando l’importanza del territorio qua-
le luogo di analisi dei bisogni e dell’inte-
grazione tra i vari livelli di assistenza;

-- approfondire le principali tematiche di 
pertinenza dell’andrologia clinica che, 
con una metodica fondata sulle eviden-
ze epidemiologiche e attenta alla pre-
venzione e all’individuazione dei fattori 
di rischio, procede in modo mirato alla 
diagnosi e alla terapia delle varie pato-
logie del sistema riproduttivo maschile;

-- dare indicazioni per la definizione dei per-
corsi clinico-diagnostico-terapeutici di pa-
tologie quali infertilità maschile, ipogo-
nadismo, tumore del testicolo, malattie 
genetiche rare, disturbi della sessualità;

-- fornire elementi che consentano di di-
sporre di criteri uniformi per la defini-
zione dei modelli operativi, sulla base 
delle evidenze scientifiche, descrivendo 
i requisiti comuni di processo.

■■ “Criteri di appropriatezza clinica, strut-
turale e tecnologica dei centri di Radio-
logia Interventistica”. Altro argomento 
trattato nell’ambito dell’attività proposi-
tiva riguarda l’organizzazione funzionale 
dei servizi di Radiologia Interventistica. È 
stato approvato il documento “Criteri di 
appropriatezza clinica, strutturale e tec-
nologica dei Centri di Radiologia Inter-
ventistica”, le cui finalità sono:
-- fornire gli elementi necessari per la defi-
nizione di standard adeguati per l’orga-
nizzazione funzionale dei servizi e delle 
strutture dedicate alla Radiologia In-
terventistica (requisiti minimi in mate-
ria di spazi clinici, tempo dedicato alle 
funzioni cliniche, necessità di attrezza-
ture, servizi tecnici di supporto e pro-
grammi per il miglioramento continuo 
della qualità);

-- definire le basi teoriche e i percorsi più 
adeguati affinché la Radiologia Inter-
ventistica garantisca standard qualita-
tivi elevati;

-- fornire elementi utili per la definizione 
di un modello volto a uniformare, a li-
vello nazionale, le modalità operative 
sulla base delle evidenze scientifiche, de-
scrivendo i requisiti comuni di processo;

-- indicare possibili soluzioni per il miglio-
ramento delle forme organizzative già 
esistenti.

I documenti sono stati oggetto di specifici 
“Quaderni del Ministero della salute”, che 
rappresentano un importante progetto-
obiettivo consistente in una pubblicazio-
ne bimestrale riguardante le indicazioni 
istituzionali sulle tematiche più rilevanti 
in ambito sanitario. Assumono pertanto 
un importante valore di indirizzo nella 
programmazione dell’assistenza nei vari 
settori trattati. La versione telematica in-
tegrale dei Quaderni è consultabile sui siti 
http://www.salute.gov.it/ e www.quader-
nidellasalute.it/ ed è fruibile gratuitamen-
te mediante applicazioni per dispositivi 
mobili.

■■ Proposte in itinere. Nel corso del 2011 è 
iniziata la trattazione di due argomenti di 
notevole impatto sotto il profilo sociosa-
nitario. Il primo riguarda i “Criteri di ap-
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propriatezza clinica, tecnologica e strut-
turale nell’assistenza del paziente cronico 
complesso”. Le malattie croniche non tra-
smissibili (non-communicable diseases – 
NCDs – nell’accezione dell’OMS), recen-
temente definite come “entità nosologiche 
di lunga durata e generalmente lenta pro-
gressione”, sono riconosciute come il mag-
giore problema di salute pubblica, anche 
per effetto del prolungamento della vita e 
per il loro impatto sulla sostenibilità del-
la gestione dei sistemi sanitari. Gli orga-
nismi internazionali hanno identificato 
con chiarezza come priorità assoluta per 
la prevenzione e controllo delle NCDs una 
più profonda e radicata comprensione del-
la complessità a livello delle specificità ca-
ratterizzanti il singolo individuo malato. Il 
Consiglio, ritenendo fondamentale che il 
nostro Paese definisca un approccio ade-
guato al problema della cronicità e della 
sua sostenibilità in linea con quanto si sta 
disegnando a livello europeo, ha deciso di 
approfondire i vari aspetti relativi alla ge-
stione del malato cronico complesso che 
necessita di un intervento multidisciplina-
re, con particolare attenzione agli approc-
ci a significativo contenuto innovativo. Si 
è posto, pertanto, come obiettivo priori-
tario quello di proporre nuove modalità 
di approccio gestionale e organizzativo 
in grado di garantire la continuità assi-
stenziale e l’integrazione degli interventi 
sociosanitari per il malato complesso che 
necessita di risposte personalizzate e in-
tegrate che tengano conto delle reali esi-
genze assistenziali e di un uso ottimale 
delle risorse. Infatti, l’approccio clinico 
basato sul trattamento delle singole pa-
tologie presenti, considerate singolarmen-
te, è inadeguato per la gestione di questi 
pazienti per i quali è indispensabile una 
valutazione multidimensionale che tenga 
conto delle molteplici e dinamiche intera-
zioni dipendenti dalle differenti patologie 
e anche delle interferenze dei fattori non 
malattia-specifici sullo stato di salute. Ri-
tenendo utile conoscere le iniziative intra-
prese a livello europeo è stato effettuato 
un confronto con le esperienze in questo 
ambito. L’altro argomento riguarda l’assi-

stenza del paziente in età pediatrica. È in 
corso di elaborazione il documento “Pro-
mozione e tutela della salute del bambino 
e dell’adolescente: criteri di appropriatez-
za clinica, tecnologica e strutturale”. L’o-
biettivo è quello di individuare specifici 
criteri di appropriatezza in questo ambito 
per la realizzazione di una rete articola-
ta di assistenza che sappia rispondere alle 
mutate domande di salute attraverso nuo-
vi approcci metodologici e che sia in grado 
di garantire la necessaria continuità assi-
stenziale. L’attività di carattere consultivo 
si è esplicata, per quanto riguarda l’appro-
priatezza e l’efficacia delle cure, anche su 
proposte di nuove terapie, sia mediche sia 
chirurgiche; fra queste è di esempio la pro-
posta di terapia per l’insufficienza venosa 
cerebro-spinale cronica (CCSVI), ritenuta 
elemento causale della sclerosi multipla. 
L’istruttoria e gli approfondimenti operati 
dal Consiglio hanno portato alla conclu-
sione che, a oggi, la CCSVI non possa es-
sere riconosciuta come entità nosologica e 
che non è dimostrata la sua correlazione 
epidemiologica con la sclerosi multipla. 
Pertanto, l’intervento di correzione vasco-
lare non può essere indicato nei pazienti 
affetti da tale patologia mentre è neces-
saria un’indicazione clinica chiara e netta 
per l’erogazione di misure atte a diagno-
sticare, monitorare e correggere anomalie 
dell’apparato vascolare venoso a causa di 
condizioni patologiche a esse sicuramente 
riferibili. Il Consiglio ha ritenuto necessa-
rio che eventuali procedure di correzione 
di patologie venose in pazienti con SM sia-
no effettuate esclusivamente nell’ambito 
di studi clinici controllati e randomizzati, 
approvati da Comitati etici. Ha ritenuto 
inoltre opportuno – esprimendo un enun-
ciato valido per ogni nuova terapia che si 
va a proporre senza avere ancora messo in 
atto studi clinici controllati e randomizza-
ti, approvati da Comitati etici – che debba 
essere contrastata ogni finalità puramente 
speculativa ed economica e che debba es-
sere fatto tutto il possibile per proteggere 
i pazienti da facili entusiasmi, da specu-
lazioni economiche e da rischi connessi 
al trattamento stesso, ricordando che la 
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ricerca biomedica e la pratica clinica de-
vono ispirarsi all’inderogabile principio 
dell’inviolabilità dell’integrità psicofisica 
della persona. 

Sicurezza e appropriatezza nell’uso di tec-
nologie e di sostanze con impatto sulla sa-
lute. In questo ambito, sono stati espressi, 
dal Consiglio superiore di sanità, pareri in 
merito a tecnologie mediche con caratteri-
stiche diagnostiche, come le apparecchiatu-
re a Risonanza Magnetica di gruppo B a 3 
Tesla, e terapeutiche, come per esempio l’ap-
parecchiatura per adroterapia. L’adroterapia 
consiste nell’impiego di particelle subato-
miche (principalmente protoni e ioni) nella 
terapia delle patologie neoplastiche e nello 
sfruttamento delle particolari proprietà fisi-
che e radiobiologiche delle stesse. Il razionale 
dell’impiego degli adroni risiede principal-
mente nella particolare selettività spaziale 
di deposizione della dose che consente di 
ottenere una radioterapia altamente con-
formazionale con metodiche relativamente 
semplici e con una dose integrale ai tessuti 
sani sensibilmente inferiore rispetto a quella 
erogata anche con le più avanzate tecniche 
di radioterapia convenzionale. 
Il Consiglio ha ritenuto che il trattamen-
to per “uso compassionevole” con protoni 
possa essere autorizzato per le stesse pato-
logie (cordomi e condrosarcomi della base 
del cranio, cordomi e condrosarcomi del ra-
chide, meningiomi intracranici) per le quali 
lo stesso ha dimostrato, dal punto di vista 
scientifico, di essere più vantaggioso rispetto 
alle altre radioterapie convenzionali. 
Di particolare rilevanza, anche per l’interes-

se suscitato nell’opinione pubblica dall’argo-
mento, è stato il parere espresso dal Consi-
glio in merito alla ricollocazione di sostanze 
anoressizzanti (Amfepramone-dietilpropio-
ne, Fendimetrazina, Fentermina e Manzido-
lo) nella Tabella I delle sostanze stupefacenti 
e psicotrope del decreto del Presidente della 
Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, re-
cante: “Testo unico delle leggi in materia di 
disciplina degli stupefacenti e sostanze psi-
cotrope, prevenzione, cura e riabilitazione 
dei relativi stati di tossicodipendenza”, esclu-
dendo così la possibilità d’impiego delle so-
pra citate sostanze in specialità medicinali 
o in preparazioni magistrali. Il Consiglio, 
inoltre, ha valutato diverse richieste di inse-
rimento nella predetta Tabella di una serie 
di sostanze psicoattive, con azione farma-
cologica diretta sul sistema nervoso centra-
le, contenute in prodotti commercializzati 
anche attraverso internet, come profuma-
tori di ambienti, sali da bagno, fertilizzanti 
per bonsai. 

Conclusioni. In un contesto come l’attua-
le, caratterizzato da una parte da un’offerta 
crescente di strumenti e di interventi a tutela 
della salute e dall’altra da una disponibilità 
di risorse sempre più esigue rispetto ai bi-
sogni percepiti e/o espressi, il Consiglio su-
periore di sanità – in virtù del rispetto del 
ruolo centrale della persona nella scelta degli 
interventi preventivi e terapeutici, dell’auto-
nomia di giudizio e del rigore scientifico che 
contraddistinguono la sua azione – ha costi-
tuito un insostituibile punto di riferimento 
per l’esercizio delle missioni affidate al Mi-
nistero della salute.
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