









PROPOSTA DI LEGGE
	
“Implementazione, Unificazione e Armonizzazione sul territorio regionale delle misure di prevenzione, controllo e contrasto delle I.C.A.”


· REG. GEN. ___-









SCHEDA AIR
ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE


	Sezioni
	Contenuti

	Sezione 1 - Contesto e obiettivi dell’intervento di regolamentazione


	a)  La rappresentazione del problema da risolvere e delle criticità constatate, anche con riferimento al contesto internazionale ed europeo, nonché delle esigenze sociali ed economiche considerate
La costituzione riconosce a tutti i cittadini il diritto alla salute attribuendo le relative funzioni amministrative alle regioni.
Le infezioni ospedaliere sono la complicanza più frequente e grave dell’assistenza sanitaria. Si definiscono così le infezioni insorte durante il ricovero in ospedale o dopo le dimissioni del paziente, che al momento dell’ingresso non erano manifeste clinicamente, né erano in incubazione. Esse sono conseguenza della progressiva introduzione di nuove tecnologie sanitarie, che se da una parte garantiscono la sopravvivenza a pazienti ad alto rischio di infezioni, dall’altra consentono l’ingresso dei microrganismi anche in sedi corporee normalmente sterili.

Negli ultimi anni l’assistenza sanitaria ha subito profondi cambiamenti. Mentre prima gli ospedali erano il luogo in cui si svolgeva la maggior parte degli interventi assistenziali, a partire dagli anni novanta sono aumentati sia i pazienti ricoverati in ospedale in gravi condizioni (quindi a elevato rischio di infezioni ospedaliere), sia i luoghi di cura extra-ospedalieri (residenze sanitarie assistite per anziani, assistenza domiciliare, assistenza ambulatoriale). Da qui la necessità di ampliare il concetto di infezioni ospedaliere a quello di infezioni correlate all’assistenza sanitaria e sociosanitaria (ICA). 

Le ICA hanno un costo sia in termini di salute che economici, sia per il paziente che per la struttura. Da qui la necessità di adottare pratiche assistenziali sicure, in grado di prevenire o controllare la trasmissione di infezioni sia in ospedale che in tutte le strutture sanitarie non ospedaliere.
 
Ogni anno in Europa si verificano 4,5 milioni di infezioni ospedaliere e altrettanti in strutture di lungodegenza e domiciliare (per un totale di 8.9 milioni di casi ogni anno).
Alla luce del quadro appena esposto, è necessaria l’adozione di un provvedimento normativo volto a rendere efficaci gli strumenti normativi e scientifici che il nostro Paese ha a disposizione, stabilendo definitivamente l’obbligatorietà dell’adozione di quegli standard e raccomandazioni necessari per la sicurezza dei cittadini garantita dalla Costituzione. 


b) Indicazione degli obiettivi perseguiti con l’intervento normativo.

La presente proposta legislativa intende introdurre, con obbligatorietà e fermezza, modelli di sorveglianza, prevenzione e contrasto alle infezioni correlate all’assistenza, per tutelare al meglio la salute dei nostri cittadini e l’eccellenza della nostra Sanità, attraverso la pianificazione e l’attuazione di  programmi di controllo a livello regionale e locale, per garantire la messa in opera di quelle misure che si sono dimostrate efficaci nel ridurre al minimo il rischio di complicanze infettive.
In particolare, l’intervento normativo è finalizzato a:

a) Unificare su tutto il territorio regionale le misure di dimostrata efficacia per la prevenzione, il controllo ed il contrasto delle ICA;
b) Semplificare e innovare i programmi di controllo e gestione dei dati;
c) Creare una banca dati regionale delle ICA; 
d) Armonizzare a livello regionale le strategie per la prevenzione, il controllo ed il contrasto delle ICA;
e) Creare figure addette al controllo delle infezioni, alla comunicazione e alla prevenzione nei vari ospedali e nei reparti più a rischio;
f) Migliorare e adeguare alle evidenze scientifiche il livello di efficacia delle misure di prevenzione e controllo delle ICA;

c) Descrizione degli indicatori che consentono di verificare il grado di raggiungimento degli obiettivi indicati e di monitorare l’attuazione dell’intervento nell’ambito della VIR. 

Tra gli indicatori che consentiranno di verificare il grado di raggiungimento degli obiettivi dell’intervento normativo vi sono:
➢ l’effettiva istituzione, presso il Consiglio Regionale, con decreto del Presidente del Consiglio Regionale, di un Osservatorio Regionale sulle ICA avente la funzione di verificare e monitorare il quadro emergente dalla raccolta statistica dei dati, composto da esperti, di supporto alla struttura amministrativa regionale competente in materia; 
➢ l’effettiva istituzione di una banca dati informatica; 
➢ il numero di analisi dei dati clinici e sociali riferiti alla malattia necessari per stabilire appropriate strategie di intervento, per monitorare l'andamento e la ricorrenza della malattia e per rilevare le problematiche connesse e le eventuali complicanze; 
➢ il numero di iniziative di formazione ed aggiornamento per il personale medico e di campagne informative avviate con il mondo associativo operante nel settore al fine di diffondere la conoscenza della malattia e le misure di contrasto alla stessa; 

d) Indicazione delle categorie di soggetti, pubblici e privati, destinatari dei principali effetti dell’intervento regolatorio.

L’intervento regolatorio è rivolto ai cittadini che usufruiscono dei servizi delle aziende sanitarie ed enti ospedalieri presenti sul territorio regionale ed a tutto il personale sanitario e al mondo associativo che si dedicano alla prevenzione, controllo e contrasto delle I.C.A. 
Nello specifico, il disegno di legge si rivolge: 
➢ soggetti pubblici: la struttura amministrativa regionale competente in materia di tutela della salute, il personale medico e amministrativo di aziende sanitarie ed enti ospedalieri, strutture sanitarie non ospedaliere presenti sul territorio regionale; 
➢ soggetti privati: cittadini utenti dei servizi offerti dai soggetti pubblici predetti, associazioni e attività di volontariato; 
➢ destinatari indiretti: la collettività nel suo insieme.


	Sezione 2 - Procedure di consultazione precedenti l’intervento

	Una prima consultazione ha visto l’esame dell’indagine condotta dall’Università di Torino da ottobre a novembre 2016, a cui hanno partecipato 135 strutture ospedaliere italiane (28.157 pazienti). Dalla cui analisi è emerso che in Italia il tasso di prevalenza Ica passa dal 6,3% del 2013 al 8,03% del 2016 – segnando un peggioramento del 27% dati che si riferiscono al 2016, ad oggi non esiste alcun dato statistico.
Verranno altresì auditi tutti gli stakeholders di riferimento.

	Sezione 3 - Valutazione dell’opzione di non intervento di regolamentazione (opzione zero)
	L’opzione zero è stata valutata come non percorribile in quanto il “non intervento” non sarebbe in grado di fornire una risposta valida al raggiungimento degli obiettivi e delle finalità descritte nella sezione 1 e  rappresenterebbe un prolungamento del vuoto normativo in materia che avrebbe come conseguenza quella di lasciare immutato l’attuale quadro di riferimento del settore, impedendone una sua migliore rispondenza alle esigenze dei cittadini.


	Sezione 4 - Opzioni alternative all’intervento regolatorio


	Non sussistono opzioni alternative all’intervento normativo in grado di perseguire gli obiettivi indicati nelle finalità del provvedimento.

	Sezione 5 - Giustificazione dell’opzione regolatoria proposta e valutazione degli oneri amministrativi e dell’impatto sulle PMI
	a) Svantaggi e vantaggi dell’opzione prescelta per i destinatari diretti e indiretti

L’opzione proposta determina vantaggi per i cittadini utenti dei servizi delle Aziende Sanitarie, degli Enti ospedalieri e delle strutture sanitarie non ospedaliere presenti sul territorio regionale, in quanto consente di: 
➢ svolgere attività di monitoraggio, prevenzione, controllo e contrasto dei casi di ICA sul territorio regionale e di raccogliere dati e statistiche sulle relative cause e fenomenologia, nonché sulle azioni promosse in sede regionale, nazionale ed europea; 
➢ realizzare campagne di informazione per il personale sanitario e per la popolazione; 
➢ promuovere azioni di prevenzione dirette alla diagnosi precoce. 

Oltre a questi benefici vanno registrati i minori costi sociali che deriverebbero da un buono stato di salute dei cittadini che le predette attività possono garantire.
Il presente intervento non comporta svantaggi di alcun genere


b) individuazione e stima degli effetti dell’opzione prescelta sulle micro, piccole e medie imprese.

Le misure e gli strumenti formulati nella presente Proposta di Legge non hanno effetti sulle micro, piccole e medie imprese.

c) Indicazione e stima degli oneri informativi e dei relativi costi amministrativi, introdotti o eliminati a carico di cittadini e imprese. Per onere informativo si intende qualunque tipologia di adempimento comportante raccolta, elaborazione, trasmissione, conservazione e produzione di informazioni, comunicazioni e documenti alla pubblica amministrazione.

La proposta normativa non comporta ulteriori oneri informativi e costi a carico dei cittadini in quanto prevede che, ai fini della tenuta della Banca dati delle ICA, siano utilizzati i dati e strumenti del Sistema informativo sociosanitario regionale e gli altri dati già in possesso degli enti del Servizio sanitario regionale., nonché di quelli forniti dalle associazioni regionali che si occupano di ICA.
Inoltre, secondo quanto previsto dall’articolo 4 della Legge regionale di semplificazione 2017 (L.R. 23/2017), la proposta dispone l'attuazione delle iniziative ivi previste con modalità digitali per garantire celerità, efficacia ed efficienza del procedimento e costi contenuti per cittadini ed imprese.
 

	Sezione 6 - Incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato e sulla competitività regionale, nonché sulle politiche giovanili
	La presente Proposta di Legge non incide sul corretto funzionamento della libera concorrenza del mercato e sulle forme di imprenditorialità anche giovanili.


	Sezione 7 - Modalità attuative dell’intervento di regolamentazione
	a) Soggetti responsabili dell’attuazione dell’intervento regolatorio

Per la realizzazione degli obiettivi provvederà la Regione Campania attraverso le ASL, mentre le realtà associative e del Terzo Settore provvederanno a dare piena e completa divulgazione della norma su tutto il territorio regionale ai soggetti tutti interessati. Sono responsabili dell’attuazione delle disposizioni ivi previste la Regione, ed in particolare la struttura competente in materia di tutela della salute, l’istituendo Osservatorio regionale sulle ICA, gli enti del Servizio sanitario regionale, le associazioni che si occupano di ICA sul territorio regionale.

b) Azioni per la pubblicità e per l’informazione dell’intervento
 
Per garantire pubblicità degli interventi, la proposta prevede che:
 ➢ Sia approntato un programma di sensibilizzazione dei pazienti e del personale al fine di rendere l’utenza partecipe della importanza della corretta applicazione delle misure igienico sanitarie, in special modo della igiene delle mani e dell’uso delle mascherine. Ogni struttura ospedaliera provvederà alla pubblicità di tale programma nei vari reparti;
➢ La Regione, le ASL e gli enti locali nell’ambito delle rispettive competenze, promuovano, tenendo in considerazione le esigenze di raccordo dei percorsi formativi e di integrazione delle diverse professionalità, corsi di aggiornamento professionale e formazione del personale sanitario riguardo alla sicurezza dei pazienti.

c) Strumenti e modalità per il controllo e il monitoraggio dell’intervento regolatorio

Al fine di monitorare il rispetto degli interventi promossi dal disegno di legge non sono introdotti specifici strumenti normativi, tuttavia si attribuisce all’Osservatorio regionale sulle ICA, la cui costituzione è prevista dalla proposta di legge, il compito di svolgere attività di monitoraggio dei casi di ICA sul territorio regionale, delle azioni di diagnosi, cura, prevenzione e contrasto, nonché della formazione promosse dal Servizio sanitario regionale e delle iniziative di informazione previste dal provvedimento. 

d) Meccanismi previsti per la revisione dell’intervento regolatorio

Non sono contemplati specifici meccanismi di revisione dell’articolato.



	Sezione 8 - Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea

	La presente proposta normativa non introduce nuovi livelli di regolazione superiori a quelli minimi, richiesti dalle direttive europee. In particolare: 
➢ non sono introdotti requisiti, standard, obblighi e oneri non strettamente necessari per l’attuazione delle norme; 
➢ non viene esteso l’ambito soggettivo o oggettivo di applicazione delle regole ove comporti maggiori oneri amministrativi per i destinatari; 
➢ non sono introdotte o mantenute sanzioni, procedure o meccanismi operativi più gravosi o complessi di quelli strettamente necessari per l’attuazione delle norme.
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