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Oggetto: Trasmissione della D.G.R. n. 392 del 07/04/2023 di recepimento dell'intesa della Conferenza
Stato-Regioni sul documento “Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicrobico-Resistenza {PNCAR) 2022-
2025” (Rep. Attin. 233/CSR del 30/11/2022).
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Con I'Intesa della Conferenza Stato-Regioni Rep. Atti n. 233/CSR del 30/11/2022 & stato approvato il
nuovo documento “Piano Nazionale di Contrasto dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025”.
L'Intesa & stata recepita con la D.G.R. n. 392 del 07/04/2023, che si allega alla presente.

Obiettivo del nuovo PNCAR & quello di fornire le linee strategiche e le indicazioni operative per
affrontare il problema dell’antibiotico-resistenza nei prossimi anni, seguendo I'approccio multidisciplinare e
la visione “One Health”.

Infatti, a seguito della pandemia da virus SARS-CoV-2 & emerso in maniera ancora pil evidente
quanto la salute degli esseri umani, degli animali e dell’ambiente in cui essi vivono siano strettamente
intrecciati, evidenziando in maniera ancora piu forte la necessita di un approccio ai problemi di salute con
un’ottica nuova, globale, muitidisciplinare e olistica, capace di integrare le risorse e le competenze presenti
in ambito umano, veterinario e ambientale.

Con successivo provvedimento verra approvato il “Piano regionale di contrasto all’antibiotico-
resistenza”, che declina a livello regionale i principi del PNCAR, anch’esso secondo un approccio “One
Health”.

Cordiali saluti.
DIREZIONE PREVENZIONE,
SICUREZZA ALIMENTARE, VETERINARIA

DIRETTORE
kancesca Russo
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Proposta n. 567 / 2023

PUNTO 44 DELL’ODG DELLA SEDUTA DEL 07/04/2023

ESTRATTO DEL VERBALE

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 392 / DGR del 07/04/2023

OGGETTO:
Recepimento dell'intesa della Conferenza Stato-Regioni sul documento "Piano Nazionale di Contrasto
dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025" (Rep. Atti n. 233/CSR del 30/11/2022).
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COMPONENTI DELLA GIUNTA REGIONALE

Presidente Luca Zaia
Vicepresidente Elisa De Berti
Assessori Gianpaolo E. Bottacin

Francesco Calzavara
Federico Caner
Cristiano Corazzari
Elena Donazzan
Manuela Lanzarin
Roberto Marcato
Segretario verbalizzante Lorenzo Traina

Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente

RELATORE ED EVENTUALI CONCERTI

MANUELA LANZARIN

STRUTTURA PROPONENTE

AREA SANITA' E SOCIALE

APPROVAZIONE

Sottoposto a votazione, il provvedimento € approvato con voti unanimi e palesi.
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OcGETTO:! Recepimento dell’Intesa della Conferenza Stato-Regioni sul documento “Piano Nazionale di
Contrasto dell’ Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025” (Rep. Atti n. 233/CSR del
30/11/2022).

NOTE PER LA TRASPARENZA:

Con il presente provvedimento si intende recepire I’Intesa della Conferenza Stato-Regioni sul documento
“Piano Nazionale di Contrasto dell’ Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025” (Rep. Atti n. 233/CSR
del 30/11/2022).

Il presente provvedimento non comporta spesa a carico del bilancio regionale.

Il relatore riferisce quanto segue.

La resistenza agli antimicrobici (AMR), di cui I’Antibiotico-Resistenza (ABR) rappresenta certamente il
fattore di maggiore rilevanza, & un fenomeno che avviene naturalmente nei microrganismi come forma di
adattamento all’ambiente ed & dovuto alla capacita di questi ultimi di mutare e acquisire la capacita di
resistere a molecole potenzialmente in grado di ucciderli o arrestarne la crescita.

A causa di numerosi fattori, tra cui, in particolare, I’uso eccessivo e spesso improprio degli antibiotici in
ambito umano, veterinario e zootecnico, nel tempo questo fenomeno ha assunto i caratteri di una delle
principali emergenze sanitarie globali, con un pesantissimo tributo in termini sanitari ed economici.

A livello europeo, con la Raccomandazione del 15/11/2001 il Consiglio Europeo ha evidenziato la necessita
di considerare le infezioni batteriche resistenti alla terapia antibiotica come un problema di sanita pubblica e
di disporre linee di indirizzo per la sorveglianza dell’emergenza delle infezioni da batteri antibiotico-
resistenti, per I’uso prudente degli antibiotici e per la formulazione di campagne di comunicazione rivolte al
pubblico e di campagne di formazione e informazione rivolte agli operatori sanitari.

Negli anni successivi, sempre a livello europeo, € stata espressa la necessita di creare meccanismi
intersettoriali per monitorare 1’implementazione di strategie e piani di sorveglianza, nonché lo sviluppo di
linee guida sulle infezioni da batteri antibiotico-resistenti che provocano maggiore impatto sulla sanita
pubblica.

A seguito della pandemia da virus SARS-CoV-2 é emerso in maniera ancora piu evidente quanto la salute
degli esseri umani, degli animali e dell’ambiente in cui essi vivono siano strettamente intrecciati.

La pandemia ha, quindi, evidenziato in maniera ancora piu forte la necessita di un approccio ai problemi di
salute con un’ottica nuova, globale, multidisciplinare e olistica, capace di integrare le risorse e le
competenze presenti in ambito umano, veterinario e ambientale, tipica della visione “One Health”. Questo
approccio costituisce, pertanto, un elemento imprescindibile per affrontare quella che é ormai riconosciuta, a
livello internazionale, come una delle piu gravi minacce per la salute e lo sviluppo globale, ovvero il
fenomeno dell’antimicrobico-resistenza.

A livello nazionale, con I’Intesa della Conferenza Stato-Regioni Rep. Atti n. 233/CSR del 30/11/2022 é
stato approvato il nuovo documento “Piano Nazionale di Contrasto dell’ Antimicrobico-Resistenza (PNCAR)
2022-2025”, che si intende approvare quale Allegato “A” al presente provvedimento, di cui costituisce parte
integrante e sostanziale.

Obiettivo del nuovo PNCAR é quello di fornire le linee strategiche e le indicazioni operative per affrontare
il problema dell’ABR nei prossimi anni, seguendo 1’approccio multidisciplinare e la visione “One Health”,
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promuovendo un costante confronto in ambito internazionale e facendo al contempo tesoro dei successi e
delle criticita del precedente Piano.

Rispetto al precedente PNCAR 2017-2021, le principali innovazioni del nuovo Piano riguardano:

* una maggiore integrazione fra il settore umano, veterinario ed ambientale per attuare piu
completamente 1’approccio “One Health”;

* il rafforzamento e I’estensione delle sorveglianze;

* una maggiore attenzione alle infezioni correlate all'assistenza (ICA) e alle attivita preventive, in
coordinazione con le iniziative gia in atto (es., vaccinazioni e Piano Nazionale di Prevenzione
Vaccinale);

* lo sviluppo di nuovi strumenti di supporto all’uso prudente degli antibiotici, sia in ambito umano
che veterinario, ed una maggiore attenzione agli aspetti bioetici, alla trasparenza e alla
comunicazione per favorire la partecipazione attiva di tutti i cittadini.

Inoltre, la strategia nazionale di contrasto all’ABR si basa su una governance inclusiva ed integrata, che si
avvarra di una Cabina di regia con il compito di individuare le responsabilita e garantire il coordinamento
delle istituzioni nazionali coinvolte nel governo del PNCAR, assicurare il monitoraggio e 1’aggiornamento
della strategia nazionale di contrasto all’ABR e favorire il recepimento e 1’applicazione del Piano, in
maniera omogenea, nelle Regioni e Province Autonome.

Per il raggiungimento degli obiettivi di governance per il contrasto dell’antibiotico-resistenza, si provvedera
ad istituire i Gruppi regionali previsti dal PNCAR con successivi decreti del Direttore della Direzione
Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria.

Inoltre, con successivo provvedimento verra approvato il “Piano regionale di contrasto all’antibiotico-
resistenza”, che declina a livello regionale i principi del PNCAR, secondo un approccio “One Health”.

Il relatore conclude la propria relazione e propone all'approvazione della Giunta regionale il seguente
provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE

UDITO il relatore, il quale da atto che la struttura competente ha attestato, con i visti rilasciati a corredo del
presente atto, 'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilita con la vigente
legislazione statale e regionale, e che successivamente alla definizione di detta istruttoria non sono pervenute
osservazioni in grado di pregiudicare I'approvazione del presente atto;

VISTO P’art. 2, comma 2, della L.R. n. 54 del 31/12/2012;
VISTA la Raccomandazione del Consiglio Europeo del 15/11/2001;
VISTA I’Intesa della Conferenza Stato-Regioni Rep. Atti n. 233/CSR del 30/11/2022;

DELIBERA
1. di approvare le premesse quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;
2. di recepire I’Intesa della Conferenza Stato-Regioni Rep. Atti n. 233/CSR del 30/11/2022 sul documento
“Piano Nazionale di Contrasto dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025”, di cui all’Allegato

“A” al presente provvedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

3. di demandare I’istituzione dei Gruppi regionali previsti dal PNCAR a successivi decreti del Direttore
della Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria;

4. di dare atto che con successivo provvedimento verra approvato il “Piano regionale di contrasto
all’antibiotico-resistenza”, che declina a livello regionale i principi del PNCAR, secondo un approccio “One
Health”;
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5. di dare atto che il presente provvedimento non comporta spesa a carico del bilancio regionale;
6. di incaricare la Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria all’esecuzione del presente atto;

7. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale Regionale.

IL VERBALIZZANTE
Segretario della Giunta Regionale
f.to - Dott. Lorenzo Traina-
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante “Piano Nazionale
di Contrasto dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025”.

Repertorio atti n. 233/CSR del 30 novembre 2022

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 30 novembre 2022:

VISTO [’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede la possibilita per
il Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni, la stipula di intese dirette a favorire
I’armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il
conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA I’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014 concernente “il nuovo
Patto per la Salute 2014-2016 (Rep. Atti n. 82/CSR);

VISTA I’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 13 novembre 2014 sul documento
recante “Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2014-2018” (Rep. Atti n. 156/CSR);

VISTA [D’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 19 gennaio 2017 sul documento
recante “Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019” (Rep. Atti n. 10/CSR);

VISTA [l’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 2 novembre 2017 sul documento
recante “Piano nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza (PNCAR)- 2017-2020” (Rep.
Atti n.188/CSR);

VISTA I’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 18 dicembre 2019 concernente “il
nuovo Patto per la Salute” per gli anni 2019-2021” (Rep. Atti n. 209/CSR);

VISTA I’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 6 agosto 2020 sul documento recante
“Piano nazionale della prevenzione 2020-2025” (Rep. Atti n. 127/CSR);

VISTA D’Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 25 marzo 2021 sulla proroga di un

anno del documento recante “Piano nazionale di contrasto dell’antimicrobico-resistenza (PNCAR)
2017-2020” (Rep. Atti n.32/CSR);
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TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

VISTA Ia nota del 9 settembre 2022, acquisita con prot. DAR n. 1446, con la quale il Ministero
della salute ha inviato, ai fini del perfezionamento dell’intesa da parte della Conferenza Stato
Regioni, il documento indicato in oggetto, sul quale ¢ stato acquisito il parere del Consiglio
Superiore di Sanita;

VISTA la nota DAR n. 15081 del 19 settembre 2022, con la quale I’Ufficio di Segreteria di questa
Conferenza ha diramato alle Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano il provvedimento in
argomento con contestuale convocazione di una riunione tecnica per il giorno 26 settembre 2022,
nel corso della quale le Regioni hanno espresso assenso tecnico, evidenziando la necessita di avere
certezza sulle risorse finanziarie necessarie per garantire 1’attuazione del Piano;

VISTA la nota del 28 novembre 2022 con la quale la Commissione salute ha comunicato ’assenso
tecnico sul provvedimento in oggetto subordinatamente all’impegno del Governo a stanziare le
risorse finanziarie necessarie per garantire I’attuazione del PNCAR 2022-2025;

VISTA la nota del 30 novembre 2022, acquisita con prot. DAR 19893, con la quale il Ministero
dell’Economia e delle Finanze ha osservato che, sentito il Dipartimento della Ragioneria generale
dello Stato, non sussiste a legislazione vigente un finanziamento ad hoc per gli interventi previsti
dal Piano e, pertanto, ha chiesto quanto segue: “Alle attivita previste dal presente Piano le
Amministrazioni competenti provvedono nei limiti delle risorse disponibili a legislazione vigente e
comunque senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica”;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni hanno espresso
avviso favorevole al perfezionamento dell’intesa sul provvedimento in esame;

ACQUISITO, nell’odierna seduta di questa Conferenza, 1’assenso del Governo, delle Regioni ¢ delle
Province autonome di Trento e Bolzano:

SANCISCE INTESA

Tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, nei seguenti termini:

VISTA la nota n.9486 del 4 febbraio 2022 con la quale il Ministero della salute ha trasmesso alla
Regione Veneto — Coordinamento interregionale Area prevenzione e Sanita Pubblica della
Commissione salute, una bozza avanzata del piano, al fine di raccogliere pareri, osservazioni ed
eventuali integrazioni da parte degli organi competenti delle Regioni/PPAA;

VISTA 1la nota del 16 marzo 2022 con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato pareri e osservazioni del tavolo interregionale;
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
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CONSIDERATT:

- la Decisione della Commissione del 22 dicembre 1999 relativa alle malattie trasmissibili da
inserire progressivamente nella rete comunitaria, in forza della decisione n. 2119/98/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio di istituzione di un network per la sorveglianza
epidemiologica e il controllo delle malattie infettive a livello comunitario, e in particolare
I’Allegalo 1, paragrafo 3 “Speciali problematiche di sanitd pubblica”, in cui viene citata

.....

- la Direttiva 2000/60/CE del parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che
istituisce un quadro per 1’azione comunitaria in materia di acque;

- la Raccomandazione del Consiglio Europeo del 15 novembre 2001 sull’uso prudente degli agenti
antimicrobici che prevede la necessita: di considerare le infezioni batteriche resistenti alla terapia
antibiotica come un problema di sanita pubblica; di disporre di linee di indirizzo per la
sorveglianza dell’emergenza delle infezioni da batteri antibiotico-resistenti, 1’'uso prudente degli
antibiotici, la formulazione di campagne di comunicazione rivolte al pubblico e di campagne di
formazione informazione rivolte agli operatori sanitari;

- le Conclusioni del Consiglio Europeo sull’Antibiotico-resistenza del 10 giugno 2008 che
prevedono la necessita di creare meccanismi inter-settoriali per monitorare I’implementazione di
strategie e piani di sorveglianza, nonché lo sviluppo di linee guida sulle infezioni da batteri
antibiotico-resistenti che provocano maggiore impatto sulla sanita pubblica;

- che il 12 maggio 2011 il Parlamento europeo ha adottato una risoluzione non legislativa sulla
resistenza agli antibiotici, nella quale ha sottolineato che il problema della resistenza agli
antimicrobici aveva assunto una dimensione notevole negli ultimi anni e ha invitato la
Commissione a elaborare un piano d'azione a livello dell’Unione, per la lotta alla resistenza
antimicrobica;

- la Comunicazione della Commissione al Parlamento Europeo e al Consiglio del 15 novembre
2011, relativa al Piano d’azione di lotta ai crescenti rischi di resistenza antimicrobica (AMR), in
cui la Commissione propone I’elaborazione di un piano di azione quinquennale di lotta alla
resistenza antimicrobica, ripartito in 12 azioni chiave e in linea con l'iniziativa “One Health”;

- le Conclusioni del Consiglio del 22 giugno 2012 sull’impatto della resistenza antimicrobica nel
settore della salute umana e nel settore veterinario — una prospettiva di tipo «One Health»
(2012/C211/02), in cui viene sottolineato che, allo scopo di ridurre 1’uso eccessivo, incontrollato
e inappropriato di antimicrobici in ambito umano e animale, ¢ necessario favorire il
coordinamento tra i settori della salute umana e animale, il rafforzamento della cooperazione
internazionale sull’'uso degli antimicrobici, una maggior sensibilizzazione dei cittadini sul
problema, la raccolta piu esaustiva delle informazioni e, infine, la promozione della ricerca e
dell’innovazione in materia di utilizzo corretto degli antimicrobici;

- la Decisione n. 1082/2013/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013,
relativa alle gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero e che abroga la decisione n.
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2119/98/CE, che identifica tra le gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero di origine
biologica, cui si applica la decisione stessa, anche la resistenza antimicrobica e le infezioni
nosocomiali connesse alle malattie trasmissibili («problemi sanitari speciali connessi»);

- le Conclusioni del Consiglio sulla sicurezza dei pazienti e la qualita dell’assistenza medica,
compresi la prevenzione e il controllo delle infezioni associate all’assistenza sanitaria e della
resistenza agli antimicrobici (2014/C 438/05), che identificano le azioni di contrasto
all’antimicrobico-resistenza come essenziali per garantire la sicurezza dei pazienti e la qualita
dell’assistenza medica;

- il Regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016,
relativo alle malattie animali trasmissibili € che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita
animale;

- le conclusioni del Consiglio d’Europa del 17 giugno 2016 che hanno chiesto agli Stati membri di
sviluppare entro meta 2017 un piano nazionale di contrasto all’Antimicrobico-Resistenza
(AMR), basato sulla strategia “One Health” e in linea con le raccomandazioni
dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) contenute nel Piano d’Azione Globale
sull’ Antimicrobico Resistenza (Global action plan on antimicrobial resistance - GAP) preparato
dall’OMS e adottato dalla 68" Assemblea Mondiale della Sanita, nel maggio 2015, con la
Risoluzione WHA®68.7,;

- la Decisone di esecuzione (UE) 2018/945 della Commissione, del 22 giugno 2018 relativa
alle malattie trasmissibili e a i problemi sanitari speciali connessi da incorporare nella
sorveglianza epidemiologica, nonché alle pertinenti definizioni di caso, in cui nell’allegato 1
al punto 2 vengono citate le infezioni nosocomiali e la resistenza antimicrobica come
problemi speciali da incorporare nella rete di sorveglianza epidemiologica, cui vanno
applicate le definizioni di caso di cui all’allegato II;

- il Regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018,
relativo alla fabbricazione, all’immissione sul mercato e all’utilizzo di mangimi medicati,
che modifica il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che
abroga la direttiva 90/167/CEE del Consiglio;

- il Regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018,
relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE,;

- la Decisione di esecuzione (UE) 2020/1729 della Commissione, del 17 novembre 2020,
relativa al monitoraggio e alle relazioni riguardanti la resistenza agli antimicrobici dei batteri
zoonotici e commensali, che abroga la decisione di esecuzione 2013/652/UE;

- la Comunicazione delle Commissione al parlamento europeo, al Consiglio, al Comitato
economico e sociale europeo e al comitato delle regioni del 25 novembre 2020 relativa alla
strategia farmaceutica europea COM (2020)761 in cui si elencano alcune iniziative faro
relative alla resistenza antimicrobica e si fa riferimento alle implicazioni ambientali;

=
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- che il GAP dell’OMS sottolinea I’importanza della collaborazione tripartita tra FAO, OIE e
OMS su questo tema, la quale prevede, come punti essenziali, la raccolta di dati sull’uso di
antimicrobici in animali destinati alla catena alimentare, una sorveglianza integrata, lo
sviluppo congiunto di materiale per “advocacy” e aspetti di formazione professionale nei
vari Paesi;

- che gli obiettivi strategici del GAP sono: migliorare i livelli di consapevolezza e di
informazione/educazione; rafforzare le attivita di sorveglianza; migliorare la prevenzione e il
controllo delle infezioni, in tutti gli ambiti; ottimizzare 1’uso di antimicrobici nel campo della
salute umana e animale (antimicrobial stewerdship); aumentare/sostenere ricerca e
innovazione;

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

- che tra le iniziative europee di sanita pubblica, promosse e sostenute dal Centro Europeo per
il Controllo delle Malattie, vi ¢ la Giornata europea degli Antibiotici, che si svolge ogni
anno il 18 novembre e ha come obiettivo la sensibilizzazione sulla minaccia rappresentata
dalla resistenza agli antibiotici, nonché sull’uso prudente degli antibiotici stessi;

- la Legge 28 giugno 2016, n. 132, recante “Istituzione del Sistema nazionale a rete per la
protezione dell'ambiente e disciplina dell'lstituto superiore per la protezione e la ricerca
ambientale”, (16G00144) (GU Serie Generale n.166 del 18-07-2016);

- il Decreto direttoriale del 28 novembre 2018, con il quale ¢ stato istituito, presso la
Direzione generale della Prevenzione Sanitaria il Gruppo di lavoro per il coordinamento
della strategia nazionale di contrasto dell’antibiotico-resistenza;

- il Decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2019, recante “Modalita applicative delle
disposizioni in materia di tracciabilita dei medicinali veterinari e dei mangimi medicati”,
(19A02527) (GU n.89 del 15-4-2019);

- 1 Decreti direttoriali del 08/03/2021 e del 29/11/2021 che aggiornano la composizione del
summenzionato Gruppo di lavoro;

- il Decreto del Ministro della salute 31 maggio 2022, recante “Registrazioni in formato
elettronico dei trattamenti degli animali destinati alla produzione di alimenti”, (22A04106)
(GU Serie Generale n.168 del 20-07-2022);

- che il suddetto Gruppo di lavoro, attraverso un percorso partecipativo ¢ seguendo le
indicazioni dell’OMS e degli organismi internazionali, ha predisposto la bozza del Piano
Nazionale di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025, scegliendo di
focalizzare il documento sull’antibiotico-resistenza (ABR), aspetto di maggior importanza e
piu conosciuto, dedicando un’appendice alla resistenza agli antivirali, antimicotici e
antiprotozoari.
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Il nuovo documento ¢ articolato in tre parti:

e la strategia nazionale, che descrive con uno stile divulgativo, le aree che Ia
compongono, i soggetti che possono intervenire nella sua implementazione e gli
obiettivi generali;

e il piano nazionale, che indica, per ogni area, gli obiettivi specifici, le azioni e gli
indicatori, ed ¢ pertanto destinato principalmente agli operatori di settore;

e un’appendice dedicata alla resistenza agli antimicrobici in funghi, virus e parassiti,
anche questa destinata principalmente agli operatori di settore;

- che I’anzidetto Piano, basato sull’approccio “One Health”, prevede una maggiore
integrazione fra settore umano, animale e ambientale, in particolare per quanto riguarda la
sorveglianza dell’antibiotico-resistenza e I’introduzione di attivita di monitoraggio
ambientale. Tra le principali novita del Piano:

e ¢ stato inserito un focus sulla Trasparenza nel capitolo dedicato a Informazione e
comunicazione e una sezione dedicata agli Aspetti etici dell’antibiotico resistenza nel
capitolo dedicato a Ricerca, innovazione ¢ bioetica;

e ¢ stato inserito un capitolo sulla corretta gestione e smaltimento degli antibiotici e dei
materiali contaminati;

e ¢ stato dedicato un capitolo alla Cooperazione nazionale ed internazionale;

e sono state individuate le azioni principali da realizzare a livello nazionale e
regionale/locale, e i relativi indicatori, per promuovere un efficace contrasto del
fenomeno dell’ABR nei seguenti ambiti:

La sorveglianza dell’antibiotico-resistenza in ambito umano e veterinario
La sorveglianza del consumo degli antibiotici

La sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza

Il monitoraggio ambientale degli antibiotici e dell’antibiotico-resistenza
Prevenzione e controllo delle infezioni e delle infezioni correlate all’assistenza in
ambito umano

Prevenzione delle zoonosi

Uso prudente degli antibiotici in ambito umano

Uso prudente degli antibiotici in ambito veterinario

Corretta gestione e smaltimento degli antibiotici e dei materiali contaminati
Formazione

Informazione, Comunicazione e Trasparenza

Ricerca e innovazione

Aspetti etici dell’antibiotico-resistenza

Cooperazione nazionale e internazionale

=
=]
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e rimanda a successivi piani operativi e documenti tecnici, locali, regionali e nazionali,
che individuino in dettaglio le specifiche attivita e responsabilita operative.
- il parere reso dal Consiglio Superiore di Sanita nella seduta del 21 luglio 2022;
SI CONVIENE

1. E approvato il documento recante “Piano Nazionale di Contrasto dell’ Antimicrobico-Resistenza
(PNCAR) 2022-2025”, che allegato al presente atto, ne costituisce parte integrante (All.to A).
2. Per I'uso dell’antibiotico veterinario nell’allevamento bovino, in quello suino e negli animali
d’affezione, ¢ stato gia predisposto un documento dalla Regione Emilia-Romagna che puo essere

utilizzato come linee di indirizzo per tutte le Regioni.

3. E prevista I’istituzione di una Cabina di regia per il governo del PNCAR e una valutazione
intermedia del Piano.

4. All'attuazione della presente intesa si provvede nei limiti delle risorse umane, finanziarie e

strumentali disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica.

I Segretario 11 Presidente
Cons. Paola D’Avena Ministro Roberto Calderoli

Firmato digitalmente da

8'5|\_/rENA PAOLA Firmato digitalmente da
O =PRESIDENZA CONSIGLIO DEI CQHQEROL' ROBERTO
MINISTRI O =PRESIDENZA CONSIGLIO DEI

MINISTRI
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Acronimi

AB Antibiotici

ABR Antibiotico-resistenza

ADE Attivita didattiche elettive

AGENAS Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali

AlDS Sindrome da immunodeficienza acquisita

AIFA Agenzia italiana del farmaco

AMR Antimicrobico-resistenza

AR-ISS Sistema nazionale di sorveglianza sentinella dell’antibiotico-resistenza

ARPA Agenzia regionale per la protezione ambientale

ASL Azienda sanitaria locale

8PCO Broncopneumopatia cronica ostruttiva

BS! Batteriemia {Blood stream infection)

ccMm Centro nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie

CE Commissione Europea

ClA Antimicrobici di importanza critica secondo la lista WHO (Critically Important Antimicrobials)

clo Comitato infezioni ospedaliere

CNB Comitato Nazionale per la Bioetica

CNR Consiglio nazionale delle ricerche

CRE Enterobatteri resistenti ai carbapenemi

CRN-AR Centro di Referenza Nazionale per I’Antibiotico-resistenza, 1ZSLT

DoDbD Dose definita giornaliera {Defined Daily Dose)

DDDAIt Dose definita giornaliera (Defined Daily Dose) animale per I'italia

DGCORE! Direzione generale della comunicazione e dei rapporti europei e internazionali

DGPREV Direzione generale della prevenzione sanitaria

DGSAF Direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari

DGSISS Direzione generale della digitalizzazione, del sistema informativo sanitario e della statistica

DNA Acido desossiribonucleico

DNDi Farmaci per le malattie neglette

EARS-net Rete europea di sorveglianza della resistenza antimicrobica (European Antimicrobial Resistance Surveillance
Network)

ECDC Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (European Centre for Disease prevention and
Control)

EFSA Autorita europea per la sicurezza alimentare (European Food Safety Authority)

EMA Agenzia europea per i medicinali (European Medicines Agency)

ESAC Sorveglianza europea del consumo di antibiotici (European Surveillance of Antimicrobial Consumption
Network)

ESAC-net Rete europea di sorveglianza del consumo di antimicrobici

ESBL Beta-lattamasi a spettro esteso

ESVAC Sorveglianza europea del consumo di antimicrobici veterinari (European Surveillance of Veterinary

Antimicrobial Consumption)
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FAD Formazione a distanza
FAO Organizzazione delle Nazioni Unite per I'alimentazione e Vagricoltura (Food and Agriculture Organization of

the United Nations)
FNOMCeO Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri
FNOVI Federazione nazionale ordini veterinari italiani
FOFI Federazione ordini farmacisti italiani z
FPPL Agenti patogeni fungini prioritari
FSE Fascicolo sanitario elettronico
FWD-NET Rete europea delle malattie e delle zoonosi trasmesse da alimenti e acqua (Food- and Waterborne Diseases

and Zoonoses Network)
GAP Piano d’azione globale (Globaf Action Plan)
GAVI Alleanza Globale per i vaccini e la immunizzazione (Global Alliance for Vaccines and Immunization)
GHSA Agenda globale per la sicurezza sanitaria (Global Health Security Agenda)
GISIO Gruppo italiano di studio di igiene ospedaliera
GIviTI Gruppo italiano per la valutazione degli interventi in terapia intensiva )
GLASS Sistema di sorveglianza globale della resistenza antimicrobica
GTC AMR Gruppo di lavoro per il coordinamento delia Strategia nazionale di contrasto all’ABR
HPCIA Antimicrobici di importanza critica ad alta priorita (Highest Priority Critically Important Antimicrobials) <
ICA Infezioni correlate all’assistenza
INFN Istituto nazionale di fisica nucleare
PC Prevenzione e controllo delle infezioni (Infection Prevention and Control)
1SC-GISIO Sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico e della profilassi antibiotica
ISPRA Istituto superiore per la protezione e la ricerca ambientale
iss Istituto Superiore di Sanita
nzss Network degli 1ZS che operano sul territorio Nazionale ;
1zs Istitutl Zooprofilatticl Sperimentall
1Zs AM Istituto Zooprofilattico Sperimentale dell’Abruzzo e del Molise :
1ZS LER Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e della Emilia-Romagna
1ZS LT Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e della Toscana “M. Aleandri”
JPIAMR Iniziativa di programmazione congiunta sulla resistenza antimicrobica (Joint Programming Initiative on

Antimicrobial Resistance)

MDR Resistenza multifarmaco (Multidrug resistance)

Mds Ministero della Salute

MMG Medico di medicina generale

MPAAF Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali

MRSA Staphylococcus aureus resistente alla meticillina

Mi Ministero dell'Istruzione

MITE Ministero della transizione ecologica

MUR Ministero dell'Universit3 e della Ricerca

NITAG Gruppo tecnico consultivo nazionale sulle vaccinazioni (National immunization Technical Advisory Group}

NRL-AR Laboratorio nazionale di riferimento per la resistenza antimicrobica, 1ZSLT

SNPA Sistema Nazionale per la protezione dell’ambiente <
OIE Organizzazione Mondiale della Salute Animale {World Organisation for Animal Health) i
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OMS (WHO)
OsMED
PA

PCU

PLS
PNCAR
PNP
PNPV
PNR
PNRR
PREMAL
RCP
SDO

SEE

Sttt
SITIER
SITIN
SNICh
SNPA
SPINCAR
SPIN-UTI
SSN

T8
TESSy
UE (EU)
VRE
WBE

Organizzazione Mondiale della Sanita (World Health Organization)
Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali

Provincia autonoma

Unita di correzione per la popolazione

Pediatra di libera sceita

Piano Nazionale di contrasto all’ Antibiotico-resistenza

Piano nazionale della prevenzione

Piano nazionale di prevenzione vaccinale

Piano nazionale per la ricerca dei residui

Piano nazionale di ripresa e resilienza

sistema di segnalazione delle malattie infettive

Riassunto delle caratteristiche del prodotto

scheda di dimissione ospedaliera-

Spazio economico europeo

Societa italiana di igiene medicina preventiva e sanita pubblica
Sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva in Emitia-Romagna
sistema di sorveglianza nazionale delle infezioni in terapia intensiva
sistema di sorveglianza nazionale delle infezioni del sito chirurgico
Sistema nazionale per la protezione dell’'ambiente

Supporto al Piano nazionale per il contrasto deli’antimicrobico resistenza
Sorveglianza prospettica delle infezioni nosocomiali in terapia intensiva
Servizio Sanitario Nazionale

Tubercolosi

Wl sistema di sorveglianza europeo (The European Surveillance System)
Unione europea (European Union)

Enterococchi Resistenti alla Vancomicina

Epidemiologia delle acque reflue (Wastewater based epidemiology)
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Glossario ;

Antibiotico-resistenza: la resistenza agli antibiotici, o antibiotico-resistenza, & un fenomeno naturale biologico di adattamento di ;
alcuni microrganismi, che acquisiscono fa capacita di sopravvivere o di crescere in presenza di una concentrazione di un agente
antibatterico, che & generalmente sufficiente ad inibire o uccidere microrganismi della stessa specie.

Antimicrobico-resistenza: & un fenomeno naturale biologico di adattamento di alcuni microrganismi, che acquisiscono la capacita di ;
soprawvivere o di crescere in presenza di una concentrazione di un agente antimicrobico (es. antivirale, antifungino, antibatterico)
che & generalmente sufficiente ad inibire o uccidere microrganismi della stessa specie. Questo concetto include anche I'antibiotico-
resistenza che & invece & limitata agli agenti antibatterici.

Antimicrobial Stewardship: 1a antimicrobial stewardship (stewardship antibiotica) si riferisce agli interventi che mirano a promuovere
e guidare l'uso ottimale degli antibiotici, inclusi la scelta del farmaco, it suo dosaggio, la sua via di somministrazione e la durata della
somministrazione.

DDO: & Ia dose definita giornaliera (in inglese defined daily dose, DDD). £ definita come la dose media di un farmaco assunta

giornalmente da un paziente adulto, con riferimento all'indicazione terapeutica principale del farmaco stesso.

DDDait: & fa dose definita giornaliera animale per I'ltalia (Defined Daily Dose Animal for Italy). Esprime la dose in milligrammi di
principio attivo utilizzata per tenere sotto trattamento un chifogrammo di peso vivo nell’arco di ventiquattro ore. Questa dose non
rappresenta quella realmente somministrata in campo bensi la posologia corretta, definita dal riassunto delle caratteristiche del
prodotto (RCP).

DDDvet: Defined Daily Doses & definita come il numero di dosi giornaliere definite utilizzate per kg di animale in una data specie
animale all'interno di un Paese in un anno.

Diagnostic stewardship: si riferisce agli interventi che mirano a promuovere e guidare {'uso appropriato dei test di laboratorio
finalizzato a una migliore gestione del paziente, compreso il trattamento, al fine di ottimizzare i risultati clinici e limita re la diffusione
della resistenza antimicrobica, nel rispetto di un uso efficiente delle risorse disponibili.

Empowerment: il processo di crescita della consapevolezza di sé e del controilo sulle proprie scelte, decisioni e azioni in un
determinato ambito

Infezioni correlate all’assistenza: infezioni dovute a batteri, funghi, virus o altri agenti patogeni meno comuni, contratte durante
I'assistenza sanitaria, che possono verificarsi in qualsiasi contesto assistenziale (ospedali, ambulatori di chirurgia, centri di dialisi,

lungodegenze, assistenza domiciliare, strutture residenziali territoriali) e che al momento dell'ingresso nella struttura o prima
dell'erogazione dell'assistenza non erano manifeste clinicamente, né presumibilmente in incubazione.

i
H
¢

One Health: & un approccio per disegnare e implementare programmi, politiche, normative e ricerca che prevede che diversi settori
comunichino e lavorino insieme per migliorare gli esiti di salute pubblica. & particolarmente importante nel contrasto all’antibiotico-
resistenza, ma anche per altre aree quali controllo delle zoonosi e sicurezza alimentare.

Stakeholders (portatori di interesse) chiunque abbia legittime attese e interesse nei confronti di una particolare tematica. i
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La resistenza agli antimicrobici (AMR), di cui I'antibiotico-resistenza (ABR) rappresenta certamente il fattore
di maggiore rilevanza, € un fenomeno che awviene naturalmente nei microrganismi come forma di

adattamento all’ambiente ed & dovuto alla capacita di questi ultimi di mutare e acquisire la capa
resistere a molecole potenzialmente in grado di ucciderli o arrestarne
pressione selettiva esercitata da un uso eccessivo e Spesso
veterinario, nel tempo questo fenomeno ha assunto i carat

globali.

Per mantenere l'efficacia degli antibiotici e tutelare quindi la salute delle persone,

cita di
la crescita. A causa dell’enorme
improprio degli antibiotici in ambito umano e
teri di una delle principali emergenze sanitarie

degli animali e

del’ambiente & necessario il coinvolgimento di tutti diversi attori in tutti i settori: solo collaborando si pud
sperare di contrastare efficacemente lo sviluppo e 3 diffusione della resistenza agli antibiotici.

1l nuovo documento “Piano Nazionale di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025", nasce con

I'obiettivo di fornire al Paese le linee strategiche e le indicazioni operative per a

ffrontare 'emergenza

dell’ ABR nei prossimi anni, seguendo un approccio muttidisciplinare e una visione One Health, promuovendo

un costante confronto in ambito internazionale e facendo al contempo tes

precedente piano nazionale.

La strategia nazionale di contrasto dell ABR si basa su una Governance inclusiva e integrata.
Si articola in quattro aree orizzontali di supporto a tutte le tematiche:

e Formazione

¢ Informazione, comunicazione e trasparenza
e Ricerca, innovazione e bioetica

s Cooperazione nazionale ed internazionale

e tre pilastri verticali dedicati ai principali interventi di prevenzione e controllo dell’

settore umano, animale e ambientale:

oro dei successi e delle criticita del

antibiotico-resistenza nel

1. Sorveglianza e monitoraggio integrato del’ABR, delf’utilizzo di antibiotici, delle infezioni correlate

all’assistenza (ICA) e monitoraggio ambientale

2. Prevenzione delle ICA in ambito ospedaliero e comunitario €

3. Uso appropriato degli antibiotici sia in ambito umano che veterinario e corretta gestione e

smaltimento degli antibiotici e dei materiali contaminati.

delle malattie infettive e zoonosi

La Strategia nazionale di contrasto all’ABR definisce inoltre sei obiettivi generali per ridurre l'incidenza e

I'impatto delle infezioni resistenti agli antibiotici:

1. Rafforzare V'approccio One Health, anche attraverso lo sviluppo di una sorveglianz

coordinata del’ ABR e dell'uso di antibiotici, e prevenire la diffusione della
2. Rafforzare la prevenzione e la sorveglianza delle ICA
3. Promuovere I'uso appropriato degli antibiotici e ri

microrganismi resistenti in ambito umano e animale;

4. Promuovere innovazione e ricerca nell'ambito della prevenzione, diagno

resistenti agli antibiotici;

a nazionale
ABR nell'ambiente;

in ambito ospedaliero e comunitario;

durre la frequenza delle infezioni causate da

si e terapia delle infezioni

5. Rafforzare la cooperazione nazionale e la partecipazione dell’italia alle iniziative internazionali nel

contrasto all'ABR;

6. Migliorare la consapevolezza della popolazione e promuovere

e ambientali sul contrasto all’ABR.

Bf3F3259d
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Le principali innovazioni riguardano una maggiore integrazione fra il settore umano, veterinario ed
ambientale per attuare piu completamente I'approccio One Health; il rafforzamento e I'estensione delle
sorveglianze; una maggiore attenzione alle ICA e alle attivita preventive, in coordinazione con le iniziative gia
in atto (es. vaccinazioni e Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale); lo sviluppo di nuovi strumenti di
supporto all’uso prudente degli antibiotici sia in ambito umano che veterinario, ed una maggiore attenzione
agli aspetti bioetici, alla trasparenza e alla comunicazione per favorire la partecipazione attiva di tutti i
cittadini.
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Executive summary

Antibiotic resistance occurs naturally in microorganisms as a form of adaptation to the environment and is
due to their ability to mutate and resist to molecules up to that moment capable of killing them or stopping
their growth. Due to the enormous selective pressure exerted by the excessive and often improper use of
antibiotics in humans, pets and livestock, over time this phenomenon developed in one of the main health
emergencies.

To maintain the effectiveness of antibiotics, and therefore protect the health of people and animals, the
involvement of all the different stakeholders in all sectors is needed: only through collaboration we can hope
to effectively counter the development and spread of antibiotic resistance.

The new document "Strategy and National Plan for the Contrast of Antibiotic-Resistance (PNCAR) 2022-
2025", was prepared with the aim of providing the country with the strategic guidelines and operational
indications to tackle the problem of antibiotic-resistance in the next years, following a multidisciplinary
approach and a One Health vision, promoting constant discussion in the international arena and, at the same
time, treasuring the successes and criticalities of the previous national plan.

The national strategy to combat AMR is based on an inclusive and integrated governance.

it is divided into four horizontal areas to support all activities:

Training

e Information, communication and transparency
e Research, innovation and bioethics

e National and international cooperation

and three vertical pillars dedicated to the main prevention and control activities in the human, animal and
environmental interfaces:

1. Integrated surveillance and monitoring of antibiotic-resistance, of the use of antibiotics, of
healthcare-associated infections (HAls) and environmental monitoring;

2. Prevention of HAIls in hospital and community settings and prevention of infectious diseases and
zoonoses;

3. Appropriate use of antibiotics in both human and veterinary fields and correct management and
disposal of antibiotics and contaminated materials.

The national strategy to combat antibiotic resistance defines six general objectives to reduce the incidence
and impact of antibiotic-resistant infections:

1. Strengthen the One Health approach, including through the development of coordinated national
surveillance of antibiotic resistance and the use of antibiotics, and prevent the spread of antibiotic

resistance in the environment;

2. Strengt%the prevention and surveillance of healthcare-related infections in hospital and
community settings;

3. Promote the appropriate use of antibiotics and reduce the frequency of infections caused by
resistant microorganisms in humans and animals;

4. Promote innovation and research for the prevention, diagnosis and therapy of antibiotic-resistant
infections;

5. Strengthen national cooperation and italy's participation in international initiatives in the fight
against antibiotic resistance;
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6. Improve the awareness of the general public and promote the training of health and environmental
workers on combating antibiotic resistance.

The main innovations concern greater integration between the human, veterinary and environmental sectors
to fully implement the One Health approach; strengthening and extension of surveillance; greater attention
to healthcare-related infections and preventive activities, in coordination with the initiatives already in place
(e.g. vaccinations and National Immunization Plan); developing new tools to support the prudent use of
antibiotics in both the human and veterinary fields, and greater attention to bioethics, transparency and
communication to encourage the active participation of all citizens, whatever their role in society.
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Introduzione

Una delle pit importanti lezioni che la pa ndemia da virus SARS-CoV-2 e la malattia da esso causata, la COVID-
19, hanno dato al mondo intero, & stata quella di ricordare a tutti noi quanto la salute degli esseri umani,
degli animali e dell’'ambiente in cui essi vivono siano strettamente intrecciati. Persone ed animali condividono
lo stesso ambiente, vivono spesso a stretto contatto fra loro, possono essere infettati dagli stessi agenti
patogeni e non di rado anche trattati con gli stessi farmaci, influenzando gli uni la salute degli altri.
Dallaumentata consapevolezza dell'impatto reciproco che ciascun elemento (umano, animale ed
ambientale) pud avere deriva la necessita, sempre pili pressante, di approcciare ai problemi di salute con
un’ottica nuova, globale, multidisciplinare e olistica, capace di integrare le risorse e le competenze presenti
in ambito umano, veterinario e ambientale.

Questa visione prende il nome di One Health (lett. “Una Salute”) e da anni viene promossa da organizzazioni
internazionali come I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), I'Organizzazione Mondiale della Salute
Animale (OIE) e 'Organizzazione delle Nazioni Unite per l'alimentazione e I'agricoltura (FAO), che hanno dato
vita, nel 2010, ad un’Alleanza Tripartita, al fine di collaborare al raggiungimento degli obiettivi comuni nella
prevenzione e nel controllo dei rischi per la salute all’interfaccia uomo-animale-ambiente.

<<La pandemia ci ricorda il rapporto intimo e delicato tra gli esseri umani e il pianeta. Qualsiasi sforzo per rendere il nostro mondo
piu sicuro é destinato a fallire a meno che non si affronti l'interfaccia critica tra persone & agenti patogeni [...]>>
Tedros Adhanom Ghebreyesus, Direttore Generale del’OMS — 73ma Assemblea Mondiale della Sanitd, 18 maggio 2020.

Uapproccio One Health costituisce oggi un elemento imprescindibile per affrontare quella che & ormai
riconosciuta, a livello internazionale, come una delle pitl gravi minacce per la salute e lo sviluppo globale,
ovvero il fenomeno dell’antimicrobico-resistenza (AMR). UAMR, di cui I'antibiotico-resistenza (ABR)
rappresenta indubbiamente il nucleo centrale e di maggiore rilevanza, & un fenomeno che avviene
naturalmente nei microrganismi come forma di adattamento al’'ambiente ed & dovuto alla loro possibilita di
mutare e acquisire la capacita di resistere a molecole fino a quel momento in grado di eliminarli o arrestarne
la crescita. A causa di numerosi fattori, come la mancanza di controllo appropriato della trasmissione delle
infezioni in ambito assistenziale, I'incremento dei viaggi internazionali, la contaminazione dell’ambiente, le
campagne vaccinali insufficienti e {a ridotta disponibilita di tecniche diagnostiche rapide ed efficienti, ma
soprattutto dell’'enorme pressione selettiva esercitata da un uso eccessivo e spesso improprio degli
antibiotici in ambito umano e veterinario, nel tempo questo fenomeno ha assunto i caratteri di un’emergenza
sanitaria, una “pandemia silente” capace di dare vita a veri e propri “superbatteri” multi- o pan-resistenti,
che provocano infezioni molto gravi per le quali le opzioni terapeutiche si riducono drasticamente, fino al
punto di azzerarsi.

Oggi questo fenomeno impone al mondo un pesantissimo tributo in termini sanitari ed economici. t stato
stimato che in Europa, nel 2015, si siano verificate 671.689 infezioni e 33.110 decessi da batteri resistenti agli
antibioticil. Ma I'impatto del’ABR non si limita alla sola mortalita, includendo anche ricoveri prolungati,
ritardi nella somministrazione di terapie o nell’effettuazione di interventi, un aumento delle infezioni post-
chirurgiche efo post-chemioterapia a causa della inefficacia dei protocolli di profilassi comunemente
impiegati. t stato stimato che il costo medio di una infezione da batteri multi-resistenti sia compreso tra
8.500 e 34.000 euro®. Ancora, nel settore veterinario, 'ABR oltre a comportare un aumento del potenziale
rischio sanitario per i professionisti e proprietari degli animali, pud essere responsabile della riduzione sia
dell’efficienza degli allevamenti che delle produzioni.

1 Cassini A, Hogberg LD, Plachouras D, et al. Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level modelling analysis. Lancet Infect
Dis. 2019;19(1):56-66. doi:10.1016/51473-3099(18)30605-4

2 Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) (2017), Tackling wasteful Spending on Health, OECD
publishing, Paris, https://doi.org/ 10.1787/9789264266414-en.
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E fondamentale che non solo gli operatori sanitari e le istituzioni, ma anche i cittadini prendano piena ;
coscienza della portata di questo fenomeno e del proprio duplice ruolo di vittime e artefici dell’ABR, affinché Z
si possa costituire un‘alleanza in grado di contrastarlo efficacemente. Per preservare il valore degli antibiotici
e tutelare quindi la salute delle persone, degli animali e dell’ambiente, & necessario il coinvolgimento di tutti
i diversi attori in tutti i settori: solo collaborando si pud sperare di porre un freno allo sviluppo e alia diffusione :
della resistenza agli antibiotici. !

Il nuovo PNCAR 2022-2025 nasce con Fobiettivo di fornire al Paese le linee strategiche e le indicazioni
operative per affrontare il problema dell’ABR nei prossimi anni, seguendo un approccio multidisciplinare e
una visione One Health, promuovendo un costante confronto in ambito internazionale e facendo al
contempo tesoro dei successi e delle criticita del precedente piano nazionale.

Il documento & articolato in tre parti:

— lastrategia nazionale, che descrive con uno stile divulgativo, le aree che la compongono, i soggetti
che possono intervenire nella sua implementazione e gli obiettivi generali;

— il piano nazionale, che indica, per ogni area, gli obiettivi specifici e le azioni, ed € pertanto
destinato principalmente agli operatori di settore;

— un‘appendice dedicata al’AMR in funghi, virus e parassiti, anch’essa destinata principalmente agli
operatori di settore. !
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Strategia nazionale di contrasto all antibiotico-resistenza 2022-2025

La strategia nazionale di contrasto all ABR & stata elaborata dal Gruppo di lavoro per il coordinamento della
Strategia nazionale di contrasto all'ABR (da qui: GTC AMR), istituito presso la Direzione Generale della
Prevenzione sanitaria del Ministero della salute, e dai sottogruppi attivati su specifici temi.

Si basa sull'esperienza maturata nellimplementazione del primo Piano Nazionale di Contrasto
all’ Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020, sulle esperienze di altri Paesi e sulle raccomandazioni
europee ed internazionali.

Utilizza un approccio integrato One Health, ha una durata pluriennale e permette un’applicazione flessibile
delle attivita, in base ai contesti locali.

Obiettivi strategici

Litalia sta affrontando la resistenza agli antibiotici con una serie coordinata di azioni attuate utilizzando
un approccio One Health. La Strategia nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza definisce i seguenti
obiettivi strategici per ridurre llincidenza e l'impatto delle infezioni da batteri resistenti agli antibiotici:

1. Rafforzare V'approccio One Health, anche attraverso lo sviluppo di una sorveglianza nazionale
coordinata dell'ABR e dell'uso di antibiotici, e prevenire la diffusione della resistenza agli antibiotici
nell'ambiente.

2. Rafforzare la prevenzione e la sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) in ambito
ospedaliero e territoriale.

3. Promuovere |'uso appropriato degli antibioticie ridurre la frequenza delle infezioni causate da batteri
resistenti in ambito umano € animale.

4. Promuovere l'innovazione e la ricerca nell'ambito della prevenzione, diagnosi e terapia delle infezioni
resistenti agli antibiotici.

5. Rafforzare la cooperazione nazionale e la partecipazione dell’ltalia alle iniziative internazionali nel
contrasto all'ABR.

6. Migliorare la consapevolezza della popolazione e promuovere la formazione degli operatori sanitari
e ambientali sul contrasto all'ABR.

Struttura

La strategia nazionale di contrasto all’ABR si basa su una Governance inclusiva e integrata. Si articola in
quattro aree orizzontali di supporto a tutte le tematiche:

« formazione;

e informazione, comunicazione e trasparenza,
e ricerca, innovazione e bioetica;

e cooperazione nazionale ed internazionale;

e tre pilastri verticali dedicati ai principali interventi di prevenzione e controllo del’ ABR nel settore umano,
animale e ambientale:

e sorveglianza e monitoraggio integrato dell’ABR, dell'utilizzo di antibiotici, delle ICA e monitoraggio
ambientale;

o prevenzione delle ICA in ambito ospedaliero e comunitario e delle malattie infettive e zoonosi;
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¢ uso appropriato degli antibiotici sia in ambito umano che veterinario € corretta gestione e
smaltimento degli antibiotici e dei materiali contaminati.

Figura 1. La struttura del PNCAR 2022-2025

Prano Naz ongls ¢ Cortiasto

all Antib:otico-Resistenza PNCAR 202

I Appendice: funghi, virus e porossiti ]

SORYEGLIANZA E PREVENZIONE BUON USO
MONITORAGGIO Q' DELLE INFEZIONI @ ANTIBIOTIC!

« ABR « ICA + Ambito umoano

* ICA s Malattie infettive « Ambito veterinario
* Uso antibioftici @ zoonosi « Corretta gestione
* Monitoraggio

IMMAGINE ESEMPLIFICATIVA — IN FASE DI ELABORAZIONE

Per ogni area, ciascun gruppo di lavoro ha sviluppato un capitolo del Piano, individuando gli obiettivi e
declinandoli in azioni e indicatori, precisando inoltre gli attori coinvoltie il periodo stimato di completamento.
Per la definizione degli indicatori si & fatto ricorso, ove possibile, agli indicatori sviluppati allinterno del
Progetto SPiNCAR, che & stato ideato per rendere operativo il PNCAR 2017-2020. Quest’ultimo & uno
strumento flessibile, finalizzato allo sviluppo di un insieme di standard e indicatori, basati su evidenze
scientifiche ed in accordo con le Caratteristiche e le peculiarity dei diversi contesti Regionali, con I'obiettivo
di monitorare e valutare in modo uniforme l'implementazione del Piano Nazionale sul territorio.

AREE ORIZZONTALI

Governance ;
Il governo della strategia nazionale di contrasto allABR adotta un approccio inclusivo, con la
partecipazione attiva delle autorita competenti e degli attori interessati, a livello nazionale, regionale e locale. i
Si avvale di una Cabina di regia composta da un numero ristretto di rappresentanti delle istituzioni centrali
coinvolte e delle Regioni e Province Autonome, del GTC AMR e dei sottogruppi attivati sui singoli temi del
piano.
La Cabina di regia avra i seguenti compiti: individuare le responsabilita e garantire il coordinamento delle
istituzioni nazionali coinvolte nel governo del PNCAR secondo un approccio One Health; assicurare il
monitoraggio e I'aggiornamento della strategia nazionale di contrasto all’ABR; favorire il recepimento e
I'applicazione del piano, in maniera omogenea, al livello delle Regioni e Province Autonome.

\ BL:
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Formazione

Nella visione del Piano Nazionale della Prevenzione (PNP) 2020-2025, a cui il presente PNCAR si rifa, la
Formazione One Health & intesa come attivita necessaria a rinforzare la collaborazione intersettoriale.

Pill recentemente, il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) ha previsto, tra gli investimenti della
Missione 6 SALUTE, I'avvio di un piano straordinario di formazione sulle infezioni ospedaliere per tutto il
personale sanitario e non sanitario degli ospedali, con circa 150.000 partecipanti entro la fine del 2024 e circa
140.000 entro meta 2026.

Sara promossa la formazione degli operatori in tutti gli ambiti su ABR e prevenzione delle infezioni,
compresi i seguenti temi: le vaccinazioni come strumento primario per ridurre l'utilizzo di antibiotici e il
fenomeno della resistenza, la biosicurezza, il benessere animale in allevamento e il monitoraggio delle
resistenze agli antibiotici nelle matrici ambientali.

informazione, comunicazione e trasparenza

Le istituzioni internazionali hanno evidenziato come gli interventi di informazione e di comunicazione
possano svolgere un ruolo essenziale nel contrasto all’ABR, migliorando la comprensione e la consapevolezza
del fenomeno, dal momento che I'uso non appropriato degli antibiotici nei vari Paesi & strettamente correlato
al grado di informazione sul loro corretto impiego.

'attivita di comunicazione, di informazione e di trasparenza istituzionale pud favorire quindi I'adozione
di comportamenti corretti e stimolare la responsabilita del singolo (c.d. empowerment) e della collettivita,
nel contribuire attivamente e con azioni concrete al contrasto all’ABR.

Ricerca e innovazione

La ricerca sanitaria e I'innovazione nel campo del’ABR costituiscono un elemento fondamentale nel
contrasto al’ABR. Le sfide che devono essere affrontate non si limitano solo allo sviluppo di nuovi antibiotici,
ma riguardano soprattutto la diagnostica microbiologica, lo studio dei determinanti delle resistenze e della
loro diffusione, I'utilizzo dei vaccini e di possibili approcci alternativi all’'uso di antibiotici per tutelare la salute
umana e animale, preservando I'ambiente.

La definizione delle priorita di ricerca a livello nazionale dovrebbe essere armonizzata con quelle
individuate in ambito internazionale e ispirare le strategie da mettere in atto nelle diverse realta regionali.

Bioetica

Per contrastare 'ABR & opportuno evitare di prescrivere antibiotici per curare malattie virali o auto-
risolventesi, o di scegliere un trattamento improprio rispetto al batterio sospettato, o ancora di
somministrare una profilassi inutile e/o una terapia condotta per un tempo incongruo.

Queste situazioni possono determinare, nel professionista, importanti valutazioni etiche su come
bilanciare la scelta del miglior trattamento per la salute individuale del paziente con le esigenze di salute
pubblica, di salute e benessere animale, mediante I'uso appropriato degli antibiotici.

Inoltre, si pud creare un conflitto etico tra interesse dell'individuo e interesse collettivo che richiede al
singolo un sacrificio per preservare un bene comune. Per affrontare tale conflitto, occorre individuare le
evidenze necessarie per bilanciare rischi della persona e benefici della comunita, un rafforzamento della
coscienza sociale e del principio di solidarieta, e aumentare fa consapevolezza del medico e del medico
veterinario rispetto al rischio di incorrere in bias (pregiudizi) cognitivi.

Cooperazione nazionale ed internazionale

Un tassello importante nella lotta all’antibiotico-resistenza & il miglioramento della collaborazione tra
stakeholders (soggetti interessati) che includano rappresentanti dei diversi settori coinvolti nella
problematica: medicina umana e veterinaria, agricoltura e ambiente. Inoltre, visto il ruolo crescente che la
globalizzazione e I'incremento dei viaggi intercontinentali ricoprono nel favorire la rapida disseminazione di
microrganismi multiresistenti, & fondamentale un approccio globale all’ABR, attuato attraverso it
rafforzamento della cooperazione con le diverse organizzazioni multilaterali.
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L'obiettivo & aumentare lo scambio di esperienze, a livello nazionale e internazionale, al fine di
promuovere lo sviluppo di una rete orizzontale per la condivisione delle migliori pratiche e I'adozione di
strategie comuni.

PILASTRI VERTICALI

Sorveglianza e monitoraggio integrata dell'antibiotico-resistenza, dell'utilizzo di antibiotici, delle infezioni
correlate all’assistenza e monitoraggio ambientale

La sorveglianza dell’ABR ha I'obiettivo di monitorare la diffusione e I'evoluzione dei batteri resistenti agli
antibiotici che possono essere causa di infezione nelle persone e negli animali. £ quindi lo strumento che ;
consente di definire dimensioni e caratteristiche del problema, indirizzare gli interventi, monitorare i
progressi mediante l'utilizzo di indicatori specifici e individuare tempestivamente eventi sentinella ed 1
epidemie. | dati derivati dalla sorveglianza sono inoltre importanti per: l) orientare le strategie di
contenimento dell’ABR e valutare I'impatto di queste strategie; I1) guidare la scelta delle terapie antibiotiche

empiriche in ambito umano e veterinario; Il) orientare le strategie di ricerca e sviluppo per i farmaci anti-

infettivi.

Il monitoraggio del consumo di antibiotici sia in ambito umano che veterinario & fondamentale,
considerato che I'impiego degli antibiotici rappresenta la principale causa per la comparsa e la diffusione di :
microrganismi resistenti, compromettendo di fatto I'efficacia di tutte le classi di antibiotici. | sistemi di
monitoraggio dovrebbero consentire, insieme con il controlio dei livelli di consumo, anche Fanalisi
dell’appropriatezza prescrittiva degli antibiotici. In termini di consumo ['ltalia &, nel confronto europeo, una
delle nazioni che registra i consumi pii elevati sia nel settore umano che veterinario.

Le infezioni correlate all’assistenza (ICA) sono sostenute frequentemente da microrganismi resistenti a uno
0 piu antibiotici e rappresentano una delle complicanze pit frequenti dell’assistenza, con elevata morbilita
{frequenza di malattia) e mortalita (frequenza dei decessi). Uno degli strumenti piu utili per promuovere la
qualita dell’assistenza, monitorare e arginare il fenomeno delle ICA & rappresentato dalla definizione di
sistemi di sorveglianza che siano in grado di fornire informazioni complete e accurate, in tempi molto rapidi.

Limpatto che le attivita umane hanno nel diffondere I'ABR nell’ambiente rimane ancora poco conosciuto.

Allo stesso tempo, & molto complesso stabilire quali siano gli effetti sulla salute umana e animale di
un’esposizione prolungata nel tempo a microrganismi resistenti e a residui di antibiotici attraverso la matrice

ambientale. E’ quindi fondamentale attuare un’attivita di monitoraggio per meglio comprendere I'entita di

queste problematiche: da un lato, infatti, molti antibiotici di origine farmaceutica vengono rifasciati
nelambiente a seguito di attivita industriali, terapeutiche o di smaltimento e, di conseguenza, possono
contaminare acqua e suolo, dove svolgono un ruolo importante nello sviluppo e nella diffusione di batteri ‘
resistenti; dall'altro lato, i microrganismi patogeni e i loro geni di resistenza si possono diffondere :
direttamente nell’ambiente attraverso i reflui umani e zootecnici, contribuendo in maniera altrettanto
rilevante alla diffusione dell’ABR.

Prevenzione delle ICA in ambito ospedaliero e comunitario e delle malattie infettive e zoonosi

Le malattie trasmissibili hanno un impatto importante in termini di sanita pubblica umana e veterinaria,
nonché evidenti riflessi sulla sicurezza degli alimenti e dell’ambiente, sia microbiologica che tossicologica,
per la diffusione diretta o la dispersione tramite deiezioni o reflui, di patogeni e di resistenze nonché delle
sostanze e principi attivi impiegati nelle pratiche terapeutiche.

Tra le attivita di prevenzione e controllo delle infezioni da microrganismi resistenti, 1a prevenzione delle
ICA ha un ruolo centrale. Le ICA possono essere acquisite in tutti gli ambiti assistenziali, inclusi ospedali per
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acuti, day-hospital/day-surgery, lungodegenze, ambulatori, assistenza domiciliare, strutture residenziali
territoriali.

Data la loro frequenza, queste infezioni hanno un impatto clinico ed economico rilevante. Si stima che piu
della meta delle ICA siano prevenibili**. La prevenzione si basa su azioni specifiche come la pianificazione e
attuazione di programmi di controllo a diversi livelli (nazionale, regionale, locale), al fine di garantire la messa
in opera di misure di dimostrata efficacia nel ridurre al minimo il rischio di complicanze infettive. Sebbene le
caratteristiche del paziente e le tipologie di procedure a cui viene sottoposto abbiano un ruolo centrale
nell'insorgenza di un’ICA, & stato dimostrato che un assetto organizzativo dedicato e una elevata qualita
dell’assistenza contribuiscono a prevenirle e a ridurre (3 diffusione dei batteri resistenti.

in linea generale, nell'ambito dei programmi di prevenzione e controllo delle infezioni, un ruolo
importante & riconosciuto alle vaccinazioni. In medicina umana, questi presidi possono rappresentare validi
alleati, in particolare nei soggetti a rischio, riducendo in maniera diretta o indiretta il consumo di antibiotici.
Questa strategia di prevenzione rappresenta un esito dei programmi vaccinali stessi che, tuttavia, durante la
pandemia da SARS-CoV-2 hanno risentito di una sensibile riduzione delle adesioni. Anche nel settore
veterinario, I'adozione di programmi vaccinali aziendali mirati e il loro adeguamento in funzione del
monitoraggio della situazione sanitaria aziendale pud fornire un valido ausilio alle strategie di riduzione
dell’'uso di antimicrobici.

Uso prudente degli antibiotici sia in ambito umano che veterinario e loro smaltimento

L'utilizzo appropriato degli antibiotici rappresenta un elemento essenziale per il contrasto al’ABR. In
questo contesto si pongono i programmi di stewardship antibiotica, ovvero quell’insieme di attivita volte a
promuovere {'uso appropriato degli antibiotici.

Tali attivita, che comprendono anche il monitoraggio della prescrizione e del consumo di antibiotici e
I'organizzazione di eventi formativi diretti al personale sanitario e alla popolazione generale, necessitano di
essere integrate e coordinate con I'implementazione delle pratiche di prevenzione e controllo delle infezioni.

Nonostante negli ultimi anni vi sia stata una riduzione del consumo di antibiotici in ambito zootecnico, in
alcune produzioni animali italiane i quantitativi di antibiotici usati risultano ancora troppo elevati. Gli indirizzi
della Politica Agricola Comune per un’agricoltura piu “verde” e pilr “sicura” indicano che & necessario anche
il coinvolgimento di altri Ministeri competenti per la politica degli investimenti e una maggiore
sensibilizzazione e responsabilizzazione dei Consorzi di trasformazione e dei principali produttori di alimenti.

Una corretta gestione dei farmaci, e degli antibiotici in particolare, non pud prescindere anche da una
corretta gestione del loro smaltimento, sia di cid che residua nelle confezioni sia delle confezioni stesse.

Residui di antibiotici vengono rilasciati nei rifiuti, principalmente nelle acque reflue e nei fanghi per quanto
concerne il settore umano e nel letame di allevamento per gli animali allevati.

La discarica di rifiuti solidi urbani & riconosciuta come un importante serbatoio di antibiotici e di geni di
resistenza agli antibiotici. Le discariche, pertanto, cosi come le falde acquifere, devono essere considerate
come enormi serbatoi di quelli che potrebbero essere definiti “contaminanti emergenti”.

Soggetti

La strategia prevede, a livello istituzionale, la collaborazione di:

e Ministeri (Ministero della Salute; Ministero della Transizione ecologica; Ministero delle Politiche
agricole, alimentari e forestali; Ministero dell’Economia e finanze; Ministero dell'istruzione;
Ministero dell'Universita e della Ricerca);

e lstituto Superiore di Sanita (1SS);

3 Harbarth S, Sax H, Gastmeier P. The preventable proportion of nosocomial infections: an overview of published reports. § Hosp
infect 2003; 54: 258-266

4 ymscheid CA, Mitchell MD, Doshi JA, Aga rwal R, Williams K, Brennan PJ. Estimating the proportion of healthcare-associated
infections that are reasonably preventable and the related mortality and costs. Infect Control Hosp Epidemiol. 2011 Feb;32(2),
14.
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Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA);
Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (AGENAS);
Regioni e Province Autonome
Laboratorio Nazionale di Riferimento per F'Antibiotico-resistenza (c/o Istituto Zooprofitattico
Sperimentale del Lazio e della Toscana)
* Agenzie Regionali per la Protezione dell’Ambiente (ARPA);
® Universita ed enti di ricerca;
¢ Societa scientifiche (tra cui: Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici; :
Societa ltaliana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica; Associazione Nazionale ;
Infermieri Prevenzione Infezioni Ospedaliere; Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni
Ospedaliere; Associazione Microbiologi Clinici Italiani; Gruppo ltaliano per la Stewardship
Antimicrobica; Society Italiana Multidisciplinare per la Prevenzione delle Infezioni nelle
Organizzazioni sanitarie; Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie; Societa :
Italiana di Microbiologia; Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali; Societa Italiana di
Pediatria; Societa Italiana Farmacia Ospedaliera; Societa {taliana di Terapia Antiinfettiva) __
® Federazioni degli Ordini professionali (tra cui: Federazione Italiana Medici Pediatri; Federazione i
Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri: Federazione Ordini Farmacisti :
ltaliani; Federazione Italiana Medici di Medicina Generale; Federazione Nazionale Ordini
Professioni Infermieristiche; Federazione Nazionale Ordini Veterinari Italiani; Ordine Nazionale
Biologi);
* Associazioni di cittadini (Cittadinanzattiva);
® Filiere e Consorzi Agro-zootecnici;
* Industrie Farmaceutiche.
Qualunque sia il ruolo che si ricopre nella societa, il contributo di tutti & fondamentale per ridurre il
problema dell’ABR, adottando comportamenti e attitudini favorevoli alla prevenzione delle infezioni e al loro
corretto trattamento.
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Ciascuno di noi puo fare la
sua parte per combattere
'antibiotico-resistenza

indicazioni del medico nella comunitd ecolastica
4 Personaie detle lstttuziont 8 Medict Veterinart 1 2 Universita
Assicurare l'ecistenza di Preecrivere antibiotici Prevedere corsi e crediti
un‘appropriato legisiazione 20l0 te neceesario formativi dedicati of fenomeno
basondosi, ove possibile, dell’'ontimicrobico-resistenzo
su teet di sensibilitd e sulluso prudente di

IMMAGINE ESEMPLIFICATIVA — IN FASE DI ELABORAZIONE
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Piano Nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza 2022-2025

Governo della strategia nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza

Premessa

La strategia nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza adotta un approccio inclusivo basato sulla
partecipazione attiva alle azioni di governo da parte delle autorita competenti e degli attori interessati
(stakeholders), a vari livelli: nazionale, regionale e locale.

Per la predisposizione del nuovo Piano Nazionale, all'interno della Direzione Generale della Prevenzione
sanitaria del Ministero della Salute & stato istituito, con Decreto Direttoriale del 28 novembre 2018, il
Gruppo di lavoro per il coordinamento della Strategia nazionale di contrasto del’AMR (da qui: GTC AMR),
che include rappresentati delle istituzioni centrali, delle Regioni e Province Autonome, delle Societ)
scientifiche e della societa civile.

All'interno del GTC AMR, sulla base délle rispettive competenze, sono stati attivati i seguenti sottogruppi:
— Governance
— Sorveglianza dell’antibiotico-resistenza (ABR)
— Sorveglianza dell’utilizzo di antibiotici
— Sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza (1CA)
— Sorveglianza e monitoraggio ambientale
— Prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza
— Prevenzione delle malattie infettive e zoonosi
— Buon uso degli antibiotici in ambito umano
— Buon uso degli antibiotici in ambito veterinario
— Buon uso degli antibiotici e corretta gestione e raccolta differenziata
— Formazione
- Informazione, comunicazione e trasparenza
— Ricerca, innovazione e bioetica
~ Cooperazione nazionale e internazionale

Ciascun sottogruppo di lavoro ha sviluppato un capitolo del piano, individuando gli obiettivi e declinandoli
in azioni e indicatori, nanché gli attori coinvolti e il periodo di completamento.

Per garantire che il governo del Piano sia efficace e in linea con i principi del Piano Nazionale della
Prevenzione (PNP) 2020 — 2025 (Piano Predefinito N.10, “Misure di contrasto dell’antibiotico resistenza”),
verra inoltre istituita una Cabina di regia, composta da un numero ristretto di rappresentanti delle
istituzioni centrali coinvolte e delle Regioni e Province Autonome.

e LA
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Tale Cabina di regia avra i seguenti compiti: individuare le responsabilita e garantire il coordinamento delle
istituzioni nazionali coinvolte nel governo del PNCAR secondo un approccio One Health; assicurare il
monitoraggio e I'aggiornamento della strategia nazionale di contrasto dell’ABR; favorire il recepimento e
{'applicazione del piano, in maniera omogenea, al livello delle Regioni e Province Autonome.
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Sorveglianza e monitoraggio

La sorveglianza dell’antibiotico-resistenza in ambito umano e veterinario
Premessa

La sorveglianza dell’antibiotico-resistenza (ABR) ha I'obiettivo di rilevare e monitorare, in un’ottica “One
Health”, il livello di diffusione ed evoluzione dei batteri resistenti alle molecole antibiotiche attualmente
conosciute ed utilizzate che possono rendersi responsabili di infezioni nell'uomo e negli animali. | dati
prodotti dalla sorveglianza sono importanti per: 1) orientare le strategie di contenimento dell’antibiotico-
resistenza e valutarne Vimpatto; il) guidare la scelta delle terapie antibiotiche empiriche in ambito clinico e
veterinario; Ill) orientare le strategie di ricerca e sviluppo di nuovi farmaci antimicrobici.

Le sorveglianze nazionali dell’ABR attive in Italia nel settore umano sono la sorveglianza dell’antibiotico-
resistenza (AR-ISS) e la sorveglianza delle batteriemie da Enterobatteri resistenti ai carbapenemi (CRE),
entrambe coordinate dall'Istituto Superiore di Sanita (ISS).

La sorveglianza AR-ISS raccoglie dati di antibiotico-resistenza prodotti da una rete di laboratori di
microbiologia ospedalieri relativi a 8 patogeni batterici isolati da infezioni invasive. L'organizzazione della
sorveglianza AR-ISS & stata aggiornata con il protocollo pubblicato con la Circolare del Ministero della salute
n° 1751 del 18-01-2019°. La sorveglianza AR-IS5 fornisce annualmente i dati al network europeo EARS-Net
{European Antimicrobial Resistance Surveillance Network) che raccoglie e analizza i dati della sorveglianza
europea®.

La sorveglianza delle batteriemie da Enterobatteri resistenti ai carbapenemi (CRE), istituita come
sorveglianza delle batteriemie da CRE nel 2013, & stata riorganizzata con la pubblicazione di un nuovo
protocolio e la creazione di una piattaforma web per le segnalazioni, come da Circolare del Ministero della
salute n° 35470 del 06/12/2019. Per entrambe le sorveglianze viene prodotto un Report annuale che illustra
i dati analizzati a livello nazionale e regionale®®. Per rafforzare tali sorveglianze & importante aumentarne il
tivello di copertura tra la popolazione, assicurare una maggiore tempestivita nell’invio dei dati ed una
maggiore frequenza nella produzione dei report, integrando i dati di ABR con i dati clinici e demografici dei
pazienti. Risulta rilevante, inoltre, un approccio analitico integrato degli indicatori per la sorveglianza delle
infezioni correlate all’assistenza (ICA) con quelli della terapia e profilassi antibiotica somministrata e dei
profili di resistenza dei microrganismi associati a ICA. L'analisi integrata di tali indicatori e dei loro trend &
utile per monitorare nel tempo I'evoluzione dello scenario epidemiologico e per valutare gli effetti
deil'implementazione di programmi d’intervento per il controllo della resistenza antibiotica.

s Ministero della salute - Sistema nazionale di sorveglianza sentinella dell’antibiotico-resistenza {AR-ISS). Circolare prot. n°
20190001751-18/01/ 2019-DGPRE-DGPRE-P. Disponibile al link:

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme renderNormsanPdf?anno=2019&codLeg=67715&, rte=1%208serie=null

6 European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS-Net) - Annual
Epidemiological Report 2019. Stockholm: ECDC; 2020. Disponibile a link:
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents, surveillance-antimicrobial-resistance-Europe-2019. df

7 Ministero della salute - 2019 - Aggiornamento delle indicazioni per la sorveglianza e il controllo delle infezioni da Enterobatteri
resistenti ai carbapenemi (CRE). 0035470-06/12/2019-DGPRE-MDS-P. Disponibile al link:

https: A salute.gov.i norme/renderNormsanPdf?anno=2019&codlLe -71962&parte=1%20&serie=null
8 1acchini S, D’Ancona F, Bizzotti V, et al. CPE: sorveglianza nazionale delle batteriemie da enterobatteri produttori di
carbapenemasi. Dati 2019. Roma: Istituto Superiore di Sanit3; 2020. {(Rapporti ISS Sorveglianza Ri1S-2/2020). Disponibile al link:
httos://www.eDicentro.iss.it/antibiotico—resistenza/cpe[RIS-Z 2020.pdf

9 ellino S, tacchini S, Monaco M, Del Grosso M, Camilli R, Errico G, D'Ancona F, pantosti A, Pezzotti P, Maraglino F, lannazzo S. AR-
ISS: sorveglianza nazionale dell Antibiotico-Resistenza. Dati 2019. Roma: Istituto Superiore di Sanita 2020. (Rapporti ISS
Sorveglianza R1S$-1/2020). Disponibile al link: httgs:[[www.egicentro.iss.it/antibiotico-resistenza/ar-iss/RlS-l 2020.pdf
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A queste si aggiungono altre sorveglianze, coordinate anch’esse dal Dipartimento di Malattie Infettive
dell'Istituto Superiore di Sanitd, che monitorano ['antibiotico-resistenza in patogeni specifici quali la
sorveglianza della tubercolosi multi-drug resistant (MDR TB), la sorveglianza della antibiotico-resistenza in
Neisseria gonorrhoeae e la sorveglianza Enter-Net {Enteric Pathogen Network) che raccoglie informazioni
epidemiologiche e microbiologiche, incluse la resistenza agli antibiotici, relative agli isolamenti di Salmonella,
Campylobacter, Shigella, Yersinia, Vibrio e altri patogeni enterici di origine umana. Anche queste sorveglianze
contribuiscono a quelle europee coordinate da ECDC.

Nel settore veterinario italiano sono attuate gia da tempo, nell'ambito del “Piano di monitoraggio
armonizzato sulla resistenza agli antimicrobici dei batteri zoonosici e commensali”, attivita di monitoraggio
dell’ABR negli animali da reddito e in carni derivate, secondo quanto richiesto dalla Decisione 2013/652/eyr®
successivamente sostituita dalla Decisione 2020/1729/EU" che amplia ed & in continuita con i principi e gli
obiettivi della precedente allo scopo di continuare ad ottenere dati affidabili e comparabili sull’ABR in UE.
Tale piano si applica agli animali da produzione alimentare (polli, tacchini, suini e bovini di eta <1 anno) e agli i
alimenti da essi derivati (carni, anche importate) e ottiene stime accurate sulla prevalenza di ABR negli agenti
batterici zoonosici (es. Salmonelia spp., Campylobacter JjejunifCampylobacter coli) e commensali-
opportunisti (es. E. coli, ed altri Enterobatteri indicatori e produttori di ESBL/AmpC e di carbapenemasi). Il
Piano di monitoraggio, emanato annualmente dal Ministero della Salute, ¢ attuato dalle Regioni e P.A. e si
avvale della collaborazione del Laboratorio Nazionale di Riferimento e Centro di Referenza Nazionale (NRL-
AR e CRN-AR), presso I'lstituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e della Toscana (1ZSLT)*? per Ia
produzione dati e per la reportistica.

Ogni anno i dati grezzi dei microrganismi per le specie animali oggetto di monitoraggio (ad anni alterni:
polli e tacchini/bovini di eta inferiore a 12 mesi e suini) e relative carni sono trasferiti, in ottica “One Health”
comunitaria, allo European Food Safety Authority (EFSA) secondo procedure e formati armonizzati
dell’'Unione Europea (EU), condizione indispensabile per produrre informazioni comparabili tra Stati Membri.
Contestualmente, vengono inviati dati di sintesi e relativi commenti del NRL-AR, inclusi nel capitolo dedicato i
nel National Zoonoses Country Report, Italy®. Parimenti, dati e commenti sono utilizzati per il rapporto
congiunto ECDC-EFSA “European Summary Reports on Antimicrobial Resistance in zoonotic and indicator :
bacteria from humans, animals and food” 4,

A differenza di quanto avviene negli animali da reddito, per gli animali da compagnia non & stato finora :
implementato in EU un sistema di monitoraggio dell’antibiotico-resistenza rappresentativo e armonizzato.
Anche in Italia, come in altri Paesi, sono stati realizzati studi a carattere locale o regionale con approcci e
rappresentativita diversi, utilizzando isolati da campioni diagnostici. Da questi studi & emersa la diffusione,
tra gli animali da compagnia, di patogeni multi-resistenti simili a quelli identificati nell’'uomo, come Gram-

¢ European Commission. Commission Implementing Decision {(EU) 2013/652 of 12 November 2013 on the monitoring and
reporting of antimicrobial resistance in zoonotic and commensal bacteria (notified under document C(2013) 7145). Disponibile al
link: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT, 2uri=CELEX%3A32013D0652

11 European Commission. Commission Implementing Decision (EU) 2020/1729 of 17 November 2020 on the monitoring and
reporting of antimicrobial resistance in zoonotic and commensal bacteria and repealing Implementing Decision 2013/652/€U :
(notified under document C(2020) 7894). Disponibile a! link: https://eur-lex.europa.eu legai-

web: https://www.izslt.it/crab/

13 European Food Safety Authority (EFSA). National zoonosis country reports. Disponibile al link:
http://www efsa.europa.eu/en/biological-hazards-data reports

14 European Food Safety Authority (EFSA) and European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). The EU Summary Report
on Antimicrobial resistance on zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food. EFSA Journal, 2021. Disponibile al -
link: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal ub/6490
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negativi produttori di beta-lattamasi a spettro esteso ESBL, beta-lattamasi tipo AmpC o carbapenemasi,
dimostrando la presenza di un problema sanitario emergente!>16Y,

Per quanto riguarda la salute animale, risulta importante approfondire anche gli aspetti di ARB relativi ai
patogeni clinicamente piu rilevanti, isolati sia negli animali da reddito, che in quelli da compagnia, per
supportare [‘antimicrobial stewardship veterinaria'®. Infatti, a condizione che i laboratori impieghino metodi
di analisi accurati, ed armonizzati, i dati dei test di sensibilita potrebbero essere elaborati e resi disponibili,
in attesa degli esiti delle indagini di laboratorio, per ottenere informazioni aggiornate sui pattern diresistenza
circolanti e indirizzare il clinico verso un utilizzo appropriato degli antibiotici soprattutto per la terapia
“empirica”.

Inoltre, le sorveglianze dovrebbero essere accompagnate da un sistema di allerta per evidenziare
I'emergenza/diffusione di nuove resistenze e di genotipi associati. A questo fine V'utilizzo di Whole Genome
Sequencing (WGS) per la tipizzazione e la sorveglianza di patogeni resistenti agli antibiotici rappresenta una
tecnologia in rapido sviluppo che pud fornire la massima risoluzione per la tipizzazione e il confronto dei
ceppi e pertanto necessita di essere promossa e potenziata, cosi come indicato dallo European Centre for
Disease prevention and Control (ECDC) e dali’Organizzazione Mondiale della Sanita {oms)1220,

Integrazione One Health

Ad oggi, una completa integrazione tra la sorveglianza dell’antibiotico-resistenza in ambito umano e
quella in ambito veterinario risulta difficile da realizzare, in quanto nei due settori vi sono normative diverse,
finalita diverse, protocolli e flussi di dati diversi. Tuttavia, Vintegrazione tra le sorveglianze € gia avanzata a
livello europeo per i patogeni zoonosici e, pit limitatamente, per gli Staphylococcus aureus meticillino-
resistente (MRSA). In Italia, il fenomeno dell’antibiotico-resistenza in batteri come Salmonella spp e
Campylobacter spp. & monitorata nelle produzioni zootecniche utilizzando gli isolati provenienti dai piani di
nazionali di controllo saimonellosi, dal Piano Nazionale Monitoraggio Antimicrobicoresistenza®! ed i dati sono
pubblicati annualmente nel National Zoonoses Country Report, Italy?*. Parimenti, dati e commenti sono
utilizzati per ECDC-EFSA Joint Report “European Summary Reports on Antimicrobial Resistance in zoonotic

15 Carattoli A. Lovari S. Franco A. et al. Extended-spectrum beta-lactamases in Escherichia coli isolated from dogs and cats in Rome,
Italy, from 2001 and 2003. Antimicrobial Agents and Chemotherapy. 2005 Feb;49(2):833-5. Disponibile al link:
httgs:[[]ournals.asm.org[doi[fu!l[10.1128[AAC.49.2.833—§35.2005
16 ponati V, Feltrin F, Hendriksen RS, et al. Extended-Spectrum Beta-Lactamases, AmpC Beta-Lactamases and Plasmid Mediated
Quinolone Resistance in Klebsiella spp. from Companion Animals in Italy. PLoS ONE 01/2014; 9(3):e90564. Disponibile al link:
i . losone/article?id=10.1371/journal.pone.0090564

17 alba P, Taddei R, Cordaro G, et al. Carbapenemase IncF-borne blaNDM-5 gene in the E. coli ST167 high-risk clone from canine
clinical infection, ltaly. Vet Microbiol. 2021 May;256:109045. Disponibile al link:

: i i ii/S0378113521000687 2via%3Dihub
18 Compri M, Mader R, Mazzolini E, et al. ARCH working group. White Paper: Bridging the gap between surveillance data and
antimicrobial stewardship in the animal sector-practical guidance from the JPIAMR ARCH and COMBACTE-MAGNET EPI-Net
networks. J Antimicrob Chemother. 2020 Dec 6;75(Suppl 2):ii52-ii66. Disponibile al tink:
https://academic.oup.com/jac/article/75/Supplement 2/ii52 6024992 2login=fals:
19 Eyropean Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). ECDC strategic framework for the integration of molecular and
genomic typing into European surveillance and multi-country outbreak investigations —2019-2021. Stockholm: ECDC; 2019.
Disponibile al link: httns://www,ecdc.euroga.eu[sites(defauIt[ﬁles[documents[framework—for-genomic-surveil|ance.gdf
20 World Health Organization {(WHO). GLASS whole-genome sequencing for surveillance of antimicrobial resistance. Geneva, 2020.
Licence: CC BY-NC-SA 3.0 1GO. Disponibile al fink: httgs:[[www.who.int[gublications[i[item[9789240011007
21 Commissione europea. Decisione di esecuzione (UE) 2020/1729 della Commissione del 17 novembre 2020 relativa al
monitoraggio e alle relazioni riguardanti la resistenza agli antimicrobici dei batteri zoonoticie commensali, che abroga la decisione
di esecuzione 2013/652/UE. 17 novembre 2020. Disponibile al link: https://eur-lex.europa.eu/le; al-
content/it/TXT/?uri=CELEX%3A32020D1729
22 gyropean Food Safety Authority (EFSA). National zoonosis country reports. Disponibile al link:
http://www.efsa.europa.eu/en/biological-hazards-data/reports
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and indicator bacteria from humans, animals and food?. L'antibiotico-resistenza di Salmonella spp e
Campylobacter spp. responsabili di infezioni umane & monitorata nell’ambito della sorveglianza Enter-Net,
coordinata da 155%.

Uintegrazione tra la sorveglianza nel settore umano e il monitoraggio nel settore veterinario, pertanto,
puo essere consolidata anche in ltalia partendo proprio dai dati esistenti sui microrganismi zoonosici
promuovendo l'integrazione, e I'analisi, dei dati esistenti e producendo una reportistica comune.

Un monitoraggio specifico dovrebbe essere attuato per verificare la circolazione e lo scambio di cloni di
microrganismi multi-resistenti, e/o di determinanti di resistenza, tra il settore veterinario e il settore umano,
relativamente non solo ai patogeni zoonosici ma anche a microrganismi che sono considerati indicatori nelle
produzioni zootecniche ed importanti patogeni nel settore umano, quali Escherichia coli produttori di
ESBL/AmpC o di carbapenemasi, MRSA, enterococchi resistenti alla vancomicina (VRE); la valutazione della
loro capacita di penetrazione dalle filiere produttive alla comunita potrebbe portare ad un ulteriore carico di
antibiotico-resistenza nella medicina umana.

2 European Food Safety Authority (EFSA)/European Centre for Disease prevention and Control (ECDC). The European Union
Summary Report on Antimicrobial Resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2018/2019.
Disponibile al link: https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/ 10.2903/j.efsa.2021.6490

2 Enteric Pathogen Network (Enter-net): https://w3.iss.it/site/RMi/enternet/Default.as x?ReturnUrl=%

2fsite%2frmi%2fenternet f
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La sorveglianza del consumo degli antibiotici
Premessa

£ importante monitorare il consumo degli a