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ONOREVOLI SENATORI. — La tubercolosi ¢
una malattia infettiva e contagiosa, causata
dal Mycobacterium tubercolosis che, tra-
smettendosi per via respiratoria, nell’80 per
cento dei casi colpisce i polmoni, ma puo
anche interessare 1'intestino, il sistema ner-
voso centrale, il sistema linfatico, 1’apparato
circolatorio, 1’apparato genito-urinario, le
ossa, le articolazioni e persino la pelle.

E una malattia pericolosa: se non curata,
la tubercolosi pud diventare letale nel 50
per cento dei casi.

Secondo I’Organizzazione mondiale della
sanita la tubercolosi uccide circa due milioni
di persone ogni anno, 5.000 persone al
giorno, mentre 1 nuovi casi sono circa
nove milioni € mezzo ogni anno. Due mi-
liardi di persone, un terzo della popolazione
mondiale, sono portatori di un’infezione la-
tente, che potrebbe svilupparsi diventando
malattia attiva nei prossimi anni.

Da molto tempo, tuttavia, la tubercolosi ¢
una malattia curabile con gli antibiotici seb-
bene esistano ceppi batterici resistenti a que-
sti farmaci. Le terapie e le profilassi sono
molto efficaci anche se vanno seguite per
mesi sotto stretto controllo clinico.

Nella circolare del Ministero della salute
del 23 agosto 2011 sulle misure di preven-
zione e controllo della tubercolosi si segnala
«la riemergenza della tubercolosi (TB), indi-
cata dall’Organizzazione Mondiale della Sa-
nita (OMS) come grave problema di sanita
pubblica a livello mondiale gia dal 1993,
non accenna a diminuire. E stato stimato
che circa un terzo della popolazione mon-
diale ospita il Micobatterio tubercolare
(MTB) allo stato di latenza (infezione tuber-
colare latente o ITL). Nei soggetti immuno-
competenti con ITL il rischio di sviluppare

una malattia attiva & circa il 10% nel corso
dell’intera vita, evenienza che nella meta dei
casi si verifica nei primi 2-5 anni dall’espo-
sizione/infezione.

Nella Regione Europea dell’OMS, nel
2009, sono stati segnalati circa 400.000
casi di TB, I’'86% dei quali notificati da
18 Paesi della regione orientale e centrale.

In Italia, come in molti altri paesi indu-
strializzati, la tubercolosi ¢ una patologia re-
lativamente rara. L’incidenza negli ultimi
anni ¢ stata inferiore a 10 casi di malattia/
100.000 abitanti (nel 2009 il dato ¢ di 7
casi di malattia/100.000 abitanti, corrispon-
denti, in termini assoluti, a poco piu di
4.200 casi di malattia) a fronte di una preva-
lenza di infezioni latenti pari — secondo
stime OMS — al 12% (corrispondenti, in ter-
mini assoluti, a poco piu di 7.200.000 infe-
zioni latenti). Tuttavia, negli ultimi anni
sono emersi numerosi motivi di allarme:
nelle grandi citta metropolitane I’incidenza
di TB ¢ fino a 4 volte maggiore rispetto
alla media nazionale, la tubercolosi multire-
sistente ¢ in lento ma progressivo aumento e
la proporzione di persone che completano il
trattamento antitubercolare ¢ inferiore agli
standard definiti dall’OMS».

Il dato potrebbe pero essere sottostimato
poiché non tutti i casi di tubercolosi sono
diagnosticati ed anche perché non tutti quelli
diagnosticati vengono notificati. Realistica-
mente, i casi potrebbero essere anche pari
al doppio di quelli denunciati (si parla di al-
meno 7.800 casi I’anno).

La tubercolosi ¢ una malattia che desta
preoccupazione, la cui pericolosita, ancora
oggi, non deve essere sottovalutata. Il cre-
scente aumento dei flussi migratori ha deter-
minato 1’ingresso in Europa di migranti pro-
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venienti dai Paesi in cui la tubercolosi € tut-
tora molto diffusa.

In molti Stati europei il livello di allarme
nei confronti della malattia ¢ piu alto che in
passato e sono state adottate misure di con-
trasto alla diffusione del batterio e del con-
tagio.

In Italia la meta dei casi di tubercolosi ¢
diagnosticata in persone immigrate. I luoghi
in cui la trasmissione ¢ piu facile sono i
dormitori per i senzatetto, le carceri, gli
ospedali. La tubercolosi non deve pero es-
sere messa in relazione alla «clandestinita»,
ma piu in generale alla poverta ed alle con-
dizioni di vita che ad essa si accompagnano.

In fuga da zone in cui la tubercolosi ¢ en-
demica, spesso portatori del micobatterio, i
«nuovi» portatori del bacillo arrivano soprat-
tutto dal Nord Africa e dall’Est Europa,
dove il loro numero ¢ raddoppiato negli ul-
timi 10 anni. A questo proposito basti pen-
sare che i malati «conclamati» diagnosticati
in Italia sono per lo piu cittadini rumeni
(11% del totale dei casi) e marocchini
(5%), seguiti da immigrati provenienti dal
Senegal, dal Peru e dal Pakistan.

Per cercare nuove risposte, la Federazione
italiana contro le malattie polmonari sociali
e la tubercolosi (Fimpst), Stop TB Italia On-
lus e Lilly MDR-TB Partnerhip hanno con-
vocato a Roma, il 23 marzo 2011, gli Stati
generali sulla malattia.

Fra i «nodi» segnalati dagli specialisti ci
sono la scarsa abitudine dei medici a con-
frontarsi con i sintomi della malattia, spesso
scambiata con altre patologie, ma soprattutto
le carenze organizzative di monitoraggio e
gestione dei malati, fino alla limitata acces-
sibilita alle terapie piu efficaci.

In caso di tubercolosi ¢ fondamentale uno
stretto monitoraggio dei pazienti in cura, al-
trimenti ¢’¢ il rischio che la malattia non
guarendo del tutto diventi un potenziale ser-
batoio per la diffusione dei germi e un fat-
tore di rischio per lo sviluppo di ceppi resi-
stenti ai farmaci.

Se in Gran Bretagna e in altri Paesi euro-
pei il monitoraggio della terapia antituberco-
lare si puo considerare ad un buon livello,
anche grazie all’istituzione di appositi regi-
stri che raccolgono informazioni sui pazienti
in trattamento, in Italia non si puo dire al-
trettanto non esistendo registri ad hoc per
monitorare 1’andamento della malattia dall’i-
nizio alla fine del trattamento.

Un dato inquietante ¢ quello relativo al
ritardo diagnostico: purtroppo capita spesso
che 1 medici non riconoscano i sintomi della
malattia o che 1i confondano con quelli di
altre malattie. Gli screening ed 1 test nelle
scuole e fra i militari di leva non vengono
pit effettuati e non sono stati sostituiti da
metodi alternativi. L’«argomento tuberco-
losi» ¢ considerato ormai superato e cio Si-
gnifica che spesso al personale del Servizio
sanitario nazionale manca I’esperienza ne-
cessaria per riconoscere e diagnosticare la
malattia.

In base all’Intesa siglata il 20 dicembre
2012 tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e Bolzano, le Re-
gioni si impegnano a migliorare il sistema di
sorveglianza della TBC dotandosi di quelle
fonti informative aggiuntive rispetto alla no-
tifica dei casi, necessarie ad assicurare esau-
stivita e disponibilita di dati sulla perfor-
mance dei programmi di controllo; a imple-
mentare le attivita di controllo della tuberco-
losi in merito alla gestione dei contatti di
caso, alla corretta gestione dei casi di tuber-
colosi in ambito assistenziale e alla gestione
della tubercolosi nella popolazione immi-
grata; ad attivare programmi di formazione
dell’assistenza primaria. A partire dal docu-
mento «Stop alla Tubercolosi 2006-2015»
dell’Organizzazione Mondiale della Sanita,
¢ stato elaborato, nel 2007, il piano «Stop
alla tubercolosi in Italia», che ha individuato
dieci obiettivi prioritari e altrettante azioni
strategiche per promuovere un miglior con-
trollo della tubercolosi in Italia. Per alcuni
obiettivi ed azioni sono gia stati messi a
punto strumenti in grado di contribuire a mi-
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gliorare i programmi regionali di controllo.
Si rammentano, in particolare:

— Azione 1 «Aumentare la percezione del
problema»: ¢ stato messo a punta, nell’am-
bito di uno specifico progetto CCM, un pac-
chetto formativo per Medici di medicina ge-
nerale e pediatri di libera scelta, disponibile
on-line ed utilizzabile sia come formazione
individuale che nell’ambito di una forma-
zione di gruppo;

— Azione 3 «Un sistema di sorveglianza
della TBC di qualita elevata»: ¢ stata con-
cordata, nell’ambito del coordinamento in-
ter-regionale del Progetto CCM «Sorve-
glianza della tubercolosi», una proposta di
miglioramento dell’attuale sistema di sorve-
glianza della tubercolosi, con I’obiettivo di
integrare la notifica da parte del medico
con la segnalazione da parte dei laboratori
e di avviare in tutte le regioni un sistema
obbligatorio di monitoraggio dell’esito del
trattamento. Tale proposta ¢ in attesa di es-
sere integrata nel nuovo sistema di sorve-
glianza delle malattie infettive in corso di at-
tuazione a livello nazionale;

— Azione 4 «Eccellenza nell’assistenza ai
pazienti con TBC»: sono state aggiornate le
linee guida relativamente alle politiche di
isolamento € messo a punto un documento
sulla gestione dei casi di tubercolosi;

— Azione 6 «Laboratori di qualita ele-
vata»: ¢ stata condotta una indagine a livello
nazionale, alla quale hanno partecipato 15
regioni e Province Autonome, che ha evi-
denziato notevoli criticita nella rete dei labo-
ratori che eseguono micobatteriologia esi-
stenti nel paese;

— Azione 7 «Programmi efficaci di con-
trollo nella popolazione»: sono state aggior-
nate le linee guida nazionali relativamente a
prevenzione e controllo della TBC nelle per-
sone venute a contatto con pazienti in fase
contagiosa, prevenzione e controllo della
TBC nelle persone immigrate da paesi, ad
alta endemia, prevenzione e controllo della
trasmissione della TBC in ambito sanitario.

Un altro fenomeno allarmante consiste nel
fatto che si stanno sviluppando ceppi di tu-
bercolosi resistenti alle comuni terapie anti-
biotiche. Sono circa 440 mila in tutto il
mondo i casi di multiresistenza agli antibio-
tici comuni. In Italia, ad esempio, secondo
I’ultimo rapporto del Ministero della salute,
1 ceppi batterici resistenti sono circa il 3
per cento e sono in crescita costante.

Il presente disegno di legge tenta di dare
una risposta esauriente ai suddetti problemi.

L’articolo 1 prevede [listituzione di un
Fondo per la lotta alla tubercolosi per finan-
ziare corsi di aggiornamento per 1 medici di
medicina generale, per il personale del Ser-
vizio sanitario nazionale e per tutti coloro
che, a diverso titolo, intervengono nei pro-
cessi di prevenzione, diagnosi e cura della
tubercolosi; per realizzare specifici pro-
grammi di ricerca e di formazione idonei a
migliorare le conoscenze cliniche sulla tu-
bercolosi ai fini dell’aggiornamento delle
misure e delle strategie di diagnosi, cura e
prevenzione della stessa, avvalendosi della
collaborazione delle associazioni qualificate
gia operanti nel settore; per lo svolgimento
di campagne e di programmi di informa-
zione sulle modalita di insorgenza della ma-
lattia, sulle modalita di prevenzione, di dia-
gnosi e di cura e per il coinvolgimento delle
farmacie in campagne di prevenzione e di
informazione.

L’informazione e la formazione sono le
armi piu efficaci per contrastare I’insorgenza
ed il dilagare della malattia.

Il Fondo, la cui dotazione ¢ pari a 5 mi-
lioni di euro a decorrere dall’anno 2013, &
finanziato con una parte della quota del
Fondo sanitario nazionale destinata alla pre-
venzione.

L’articolo 2 prevede la predisposizione di
un sistema di sorveglianza regionale e inter-
regionale della tubercolosi mediante 1’attua-
zione di piani di sorveglianza della malattia
sul territorio, anche tramite 1’individuazione
di centri di riferimento regionali ed interre-
gionali per la prevenzione, la diagnosi, la
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cura e la gestione dei malati di tubercolosi,
programmi per la sorveglianza attiva ed il
trattamento preventivo delle persone con in-
fezione da HIV e dei soggetti provenienti da
Paesi ad alta pandemia e 1’avvio di un si-
stema obbligatorio di monitoraggio degli
isolamenti del germe da parte dei laboratori,
nonché dell’esito finale del trattamento della
malattia e della farmacoresistenza del mico-
batterio tubercolare.

A tal fine, il disegno di legge prevede che
nelle regioni con popolazione fino a due mi-
lioni di abitanti sia istituito un laboratorio
unico con compiti di diagnosi della tuberco-
losi, mentre nelle regioni con popolazione
superiore a due milioni di abitanti siano isti-
tuiti, a livello provinciale, piu laboratori, in-
dividuando tra essi un laboratorio di riferi-
mento che espleti tutti i livelli di approfon-
dimento diagnostico.

Un’altra novita importante & rappresentata
dal fatto che i laboratori che vengano a co-
noscenza di un caso di tubercolosi debbano
notificarla all’autorita sanitaria competente.
Quest’obbligo di notifica, unito all’analogo
obbligo previsto per i medici, rende pil si-
cura la possibilita di una corretta diagnosi
e di una certa notifica.

L’articolo 3 prevede I’istituzione dei regi-
stri dei malati di tubercolosi. I registri dei
malati di tubercolosi raccolgono i dati ana-
grafici e sanitari e le cause di morte relativi
ai soggetti affetti da tubercolosi a fini di stu-
dio e di ricerca scientifica in campo medico

ed epidemiologico, nonché di prevenzione,
gestione, controllo e valutazione della tuber-
colosi, nel rispetto della normativa vigente
in materia di protezione dei dati personali.

L’articolo 4 prevede la possibilita che I'I-
stituto farmaceutico militare possa produrre
gli antibiotici di nuova generazione attivi
sui micobatteri tubercolari resistenti ai co-
muni antibiotici specifici.

Infatti, allo stato attuale, non & possibile
reperire sul territorio nazionale le molecole
di nuova generazione anche se regolarmente
registrate presso I’Agenzia italiana del far-
maco (AIFA). Cio comporta che per reperire
tali nuovi farmaci si debba fare ricorso a
forniture estere, con procedure complesse e
tempi particolarmente lunghi che spesso ri-
tardano o bloccano la terapia della malattia
tubercolare, talora con gravi conseguenze
per 1 pazienti € con un aumento del rischio
di contagio.

L’Organizzazione mondiale della sanita
ha dichiarato la tubercolosi un’emergenza
sanitaria globale nel 1993 e la Stop TB Part-
nership ha sviluppato un Piano mondiale di
lotta alla tubercolosi che prevede di salvare
14 milioni di vite tra il 2006 e il 2015.

Il presente disegno di legge vuole rappre-
sentare un’opportunita per tenere alta I’atten-
zione su un tema cosi importante, soprattutto
in occasione della Giornata mondiale per la
lotta alla tubercolosi, il 24 marzo, data in
cui ormai da diversi anni si celebra questa
importante iniziativa.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Fondo per la lotta alla tubercolosi)

1. A decorrere dall’anno 2013 ¢ istituito,
presso il Ministero della salute, il Fondo
per la lotta alla tubercolosi, di seguito deno-
minato «Fondo» con una dotazione pari a 5
milioni di euro a decorrere dall’anno 2013.

2. Il Fondo ¢ finalizzato:

a) al finanziamento ed alla predisposi-
zione di corsi di aggiornamento per i medici
di medicina generale, per il personale del
Servizio sanitario nazionale e per tutti coloro
che, a diverso titolo, intervengono nei pro-
cessi di prevenzione, diagnosi e cura della
tubercolosi;

b) alla realizzazione di specifici pro-
grammi di ricerca idonei a migliorare le co-
noscenze cliniche sulla tubercolosi ai fini
dell’aggiornamento delle misure e delle stra-
tegie di diagnosi, cura e prevenzione della
stessa, avvalendosi della collaborazione delle
associazioni qualificate gia operanti nel set-
tore;

c) allo svolgimento di campagne e di
programmi di informazione sulle modalita
di insorgenza della malattia, sulle modalita
di prevenzione, di diagnosi e di cura;

d) al coinvolgimento delle farmacie in
campagne di prevenzione e di informazione.

3. Il Fondo ¢ a carico della quota del
Fondo sanitario nazionale destinata alla pre-
venzione.
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Art. 2.

(Sistema di sorveglianza regionale e inter-
regionale)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, le regioni prov-
vedono alla predisposizione di un sistema di
sorveglianza regionale e interregionale della
tubercolosi mediante 1’attuazione di piani
di sorveglianza della malattia sul territorio,
anche tramite 1’individuazione di centri di ri-
ferimento regionali ed interregionali per la
prevenzione, la diagnosi, la cura e la ge-
stione dei malati di tubercolosi, programmi
per la sorveglianza attiva ed il trattamento
preventivo delle persone con infezione da
HIV e dei soggetti provenienti da Paesi ad
alta pandemia e I’avvio di un sistema obbli-
gatorio di monitoraggio degli isolamenti del
germe da parte dei laboratori, nonché dell’e-
sito finale del trattamento della malattia e
della farmacoresistenza del micobatterio tu-
bercolare.

2. At fini di cui al comma 1, nelle regioni
con popolazione fino a due milioni di abi-
tanti ¢ istituito un laboratorio unico con i
compiti di diagnosi della tubercolosi, mentre
nelle regioni con popolazione superiore a
due milioni di abitanti sono istituiti, a livello
provinciale, piu laboratori, individuando tra
essi un laboratorio di riferimento che espleti
tutti i livelli di approfondimento diagnostico.

3. I laboratori di cui al comma 2 che ven-
gano a conoscenza di un caso di tubercolosi
devono notificarlo all’autorita sanitaria com-
petente.

4. Agli oneri derivanti dall’attuazione del
presente articolo si provvede a carico della
quota del Fondo sanitario nazionale destinata
alla prevenzione.



Atti parlamentari -8 -

Senato della Repubblica — N. 89

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Art. 3.

(Istituzione dei registri dei malati di tuber-
colosi)

1. Entro due mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge sono istituiti i re-
gistri dei malati di tubercolosi.

2. I registri di cui al comma 1 sono isti-
tuiti, rispettivamente, per quelli nazionali,
dal Ministero della salute con atto di natura
regolamentare, e, per quelli regionali, dalle
regioni o dalle province autonome di Trento
e di Bolzano, nel rispetto della normativa vi-
gente in materia di protezione dei dati perso-
nali.

3. I registri dei malati di tubercolosi rac-
colgono i dati anagrafici e sanitari e le cause
di morte relativi ai soggetti affetti da tuber-
colosi a fini di studio e di ricerca scientifica
in campo medico ed epidemiologico, nonché
di prevenzione, gestione, controllo e valuta-
zione della tubercolosi.

Art. 4.

(Antibiotici di nuova generazione)

1. Il Ministro della salute puo autorizzare
I’Istituto farmaceutico militare alla produ-
zione di farmaci non reperibili in Italia qua-
lora nelle farmacie del territorio nazionale
non fossero disponibili gli antibiotici di
nuova generazione registrati dall’Agenzia
italiana del farmaco (AIFA) e riconosciuti
attivi su micobatteri tubercolari resistenti ai
comuni antibiotici specifici.

2. Con decreto del Ministro della salute
sono disciplinate le modalita per la produ-
zione e la distribuzione dei farmaci prodotti
dall’Istituto farmaceutico militare di cui al
comma 1.
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