
DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Minis tri del 21 marzo 2013)

OGGETTO: Prevenzione e controllo dell ' influenza. Campagna di vaccinazione antinfluenzale e
sorveglianza epidemiologica e virologica dell 'influenza per la stagione 2016-2017.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001 , n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002 n. 6 e ss. mm. ii., concernente "Disciplina del sistema ~,\

organizzativo della Giunta e del Consiglio e dispo sizioni relative alla dirigenza ed al personale \J
regiona le";

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002 n. I e ss. mm. ii., concernente "Regolamento di
organizzaz ione degli Uffici e dei Serv izi della Giunta regionale" ;

VISTA la Legge 27 dicembre 1978, n. 833 e ss. mm. e ii., concernente l'i stituzione del Servizio
Sanitario Nazionale;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e 55 . mm. e ii., concernente il riordino della
disciplina in materia sanitaria;

VISTA la Legge Regionale 16 giugno 1994, n. 18 e 55. mm. e II. , concernente il riordino del
servizio sanitario regionale ai sensi del d.lgs. 502/ 1992;

DATO ATTO che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013 è stato conferito
al Presidente pro-tempore della Giunta della Regione Lazio, Dr. Nicola Zingaretti , l'incarico di
Commissario ad acta per la prosecuzione del vigente piano di rientro dai disavanzi del settore
sanitario della regione Lazio , secondo i Programmi operativi di cui all 'articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche ed intcgrazioni ;

DATO ATTO altresì che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri del IOdicembr e 2014 l'Arch.
Giovanni Bissoni è stato nominato sub-commissario nell'attuazione del Piano di rientro dei
disavanzi del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commi ssario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell 'incarico commissariale, ai sensi
della deliberazione del Consiglio dei Ministri del 2 1 marzo 2013 ;

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente :
"Approvazione del Piano di Rientro per lo sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai
sensi dell'art.l , comma 180, della Legge 31112004" ;

Pagina 2/36



DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTA la Deliberazione di Giunta Regiona le n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: "Presa
d'atto dell'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell 'art. l , comma 180, della legge n. 311/2004,
solloscrillo il 28 f ebbraio 200 7. Approvazione del "Piano di Rientro ";

VISTA l'I ntesa, ai sensi dell'art icolo 8, comma 6, de lla legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, Rep. Atti n. 54/csr del 22 febbraio 2012
concernente "Piano Nazionale Prevenzione Vaccina le 2012-2014 ";

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. UOO 192 del 5 novembre 20 12 concernente « Presa
d'atto dell'Intesa ai sens i dell'art. 8 comma 6 della Legge 5 giugno 2003 n. 131 tra il Governo, le
Regio ni e le Province autonome di Trento e Bo lzano sul documento recante "Piano Nazionale
Prevenzione Vacci nale 20 12 - 2014" . Piano Regionale Prevenzione Vaccinale 2012 - 20 14» ;

VISTO l'Accordo ragg iunto in Conferenza Stato-Regioni il28 settembre 2000 (Atto n. 1031), con il
quale il Sistema Nazionale di sorveglianza dell'influenza basato su MMG e PLS (Influnet) è stato
organi zzato in forma istituzionale;

VISTA la D.G.R. n. 382 del 28 marzo 2002 concernente il "Sistema di sorveglianza virologica
dell 'influenza. Finanziamento dell'attività del laboratorio di riferimento regionale" in cui si
stabili sce che la struttura di riferimento regionale è il Laboratorio di Analisi II (Microb iologia e
Virologi a) del Policlinico Universitario "Agostino Gemelli" , Università Cattolica del Sacro Cuore
di Roma;

VISTA la Determinazione del Direttore della Direzione Regionale Centrale Acquisti n. G06875 del
16 giugno 2016 , avente ad oggetto "Gara comuni taria per la fornitura di vaccini antinfluenzali
(campagna antinfluenzale 2016/17). Approvazione schemi atti gara e indizione gara";

VISTA la Determ inazione del Direttore della Direzione Regionale Centrale Acquist i n. G10039
dell ' 8 settembre 20 16, avente ad oggetto "Approva zione proposta di aggiudicazione della gara
centralizzata per la fornitura di vacc ini antinfluenzal i";

VISTA la Circo lare del Ministero della Salute Pro!. n. 0022751 del 2 agosto 2016, concernente
"Prevenzione e controllo dell' influenza : raccomandazioni per la stagione 2016-2017", e contenente
specifiche racco manda zioni relative alla prevenzione ed al contro llo dell' influenza, che contempla
sia l' attività finalizzata all'offerta del vacc ino ant influenzale sia la sorveglianza e il monitoraggio
epidemiologico e viro logico dei ceppi circolanti, da attuars i attraverso una rete di Medici di
Medic ina Generale (MMG) e Pediatri di Libera Scelta (PLS) sentinella, appositamente selezionati e
coordinati a livello regionale, operanti sulla base di un Protocollo unico nazionale elaborato
cong iuntamente dal Centro per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie (CCM) del Ministero
della Salute, dall' Istituto Superiore di Sanità (ISS) e dal Centro Interun iversitario di Ricerca
sull' Influenza (ClR I);
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013

VISTO il Protocollo ope rativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza
(CCM, ISS e CIRI) (PROTOCOLLO INFLUNET);

VISTO l' Accordo Collettivo Naz ionale della Medicina Generale vigente, che all 'art. 45 comma 4
lettera c) prevede tra gli obblighi e compiti del medico " l' obbligo di effett uazione delle vacc inazioni
antinfluenza li nell'ambito di campagne vacc inali rivo lte a tutta la popo lazione a rischio, promosse e
organizzate dalle Azie nde, con modalità concordate" e che nell 'allegato D sulle prestaz ioni
aggiu ntive, al punto B4 del relativo nomenclatore delle prestazioni e attività aggi untive, richiama
espressamente le vaccinaz ioni eseguibili con autor izzaz ione complessiva nell ' ambito di programmi
di vacc inazioni disposti in sede regionale o di Azienda;

VISTO l'Accordo Collettivo Naz ionale della Pedi atria di Libera Scelta vigente, che all'a rt. 44 \\. \1.
comm a 2 lettera l) prevede tra i compiti del pedi atra " l'ades ione ai programmi di vacc inazione ~
antinfluenzale rivolti a tutt a la popolazione a rischio, promossi e organizzati dalla Regione elo dalle
Az iende" , da intendersi pertanto su base volontar ia e individuale, conformandos i a quanto previsto
dal presen te Decreto e dal Pro tocollo opera tivo che ne è parte integrante;

PRESO ATTO delle risultanze del programma vaccinale antinfluenzale delle precedenti campagne,
in particolare l'ultima 20 15-2016, realizzato con il coinvolgimento dei MMG e con l'adesione di
diversi PLS, utilizzando gli istituti contrattuali citati, un itamente ai competenti Servizi azienda li,
che hanno consentito, dalle prime stime, di raggiungere una copertura media regionale del 50,3%
della popolazione di età 2: 65 anni ;

RITENUTO opportuno, nella campagna vaccinale antinfluenzale 2016-2017, porsi seguenti
ob iettivi :
• il 75% come obiettivo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla popolazione anziana che

sui soggetti a rischio per pato logia di qualunque età;
• l'ulteriore migl ioramento qual itat ivo delle attiv ità di documentaz ione analit ica delle

vaccinazioni effettuate, privilegiando la registrazione delle informazioni su supporto
informatico, grazie ai software dedicati e alle procedure di accettazione, gestione e tracciamento
del flusso dei dati elaborati dalla Regione;

VISTO l'allegato Protocollo opera tivo della cam pagna di vacc inazione antinfluenzale per la
stagione 2016-2017 , elaborato dall' Area Prevenzione e Promozione della Salute della Direzione
Regionale Salute e Politiche Socia li, che è parte integrante del presente provvedimento (Allega to
A);

CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenza le viene proposta per la popolazione
residente di età 2: 65 anni, che nella Regione Laz io - in base ai dati 1STAT disponibili - si stima
ammonti, al l " gennaio 2016, a circa 1.235.000 persone, ovvero il 21% circa della popolazione
tota le;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministr i del 21 marzo 2013)

RILEVATO che le OO.SS. dei MMG e dei PLS hanno approvato il 14 settembre 2016 il Protocollo
operativo della campagna di vaccinazione antinfluenzale 2016-2017, dando la loro adesione alla
realizzazione degli interventi in esso previsti;

PRESO ATTO che per la definizione degli interventi per la prevenzione e il controllo dell' influenza
sono state coinvolte, laddove interessate, le strutture tecnico-organizzative delle ASL per acquisire e
valutare ogni elemento utile per il perseguime nto degli obiettivi precedentemente indicati;

CONSIDERATO che per lo svolgimento delle attività contemplate nel presente Decreto sono stati
fissati i divers i e complementari ruoli e funzioni che devono essere assolti dalla Regione, dalle
ASL, dai MMG e dai PLS, secondo le indicazioni riportate nel summenzionato Allegato A, che h. _,\1
costituisce parte integrante del presen te provved imento; \)l

TENUTO CONTO che l'influenza rappresenta tuttora un rilevante problema di sanità pubblica, in
quanto causa diretta e indiretta di mortalità e fonte di notevoli spese sanitarie per l'assistenza
farmaceutica e ospedaliera delle persone colpite dalla malattia e dalle sue complicanze, e un
aggravio socio-economico complessivo per la collettività, e che le attività di monitoraggio
epidem iologico e virologico sono determinanti , non solo ai fini delle decisioni relative alla
composizione del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma anche per
indirizzare le scelte in materia di programmazione sanitaria;

RITENUTO di dover definire, per la sorveglianza epidemiologica e virologica dell 'influe nza
(MEDICI SENTINELLA), i compensi forfetari unitari, pari a € 0,60 per ciascun assistito del MMG
e € 1,0 l per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza epidemiologica e il compenso forfetario
mass imo pari a € 750,00 per la sorveglianza virologica, quest'ultimo da attribuire in misura
differenziata e corrispondente all'effett iva attività svolta desumibile dal numero di campioni
biologici racco lti sulla base della rendicontazione trasmessa dal Laborator io di Analisi II
(Microbiologia e Virologia) del Policlinico Universitario "Agostino Gemelli", Università Cattolica
del Sacro Cuore di Roma;

RITENUTO inoltre di dover stimare il finanziamento regionale per gli interventi finalizzati alla
prevenzione ed al contro llo dell' influenza per la stagione 2016-2017, di cui al presente
provvedimento, secondo quanto stabilito dall'a llegato Protocollo operativo, e di destinarvi quota
parte del Fondo Sanitario Regionale pari all'ammontare di € 11 .000.000,00 che sarà ripartita alle
ASL con successivo provvedimento;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del2i marzo 2013

CONSIDERATO che la Direzione Regiona le Salute e Politiche Sociali provvederà ad adottare gli
atti connessi all 'attuazione del presente Decreto di seguito elencati :

a. ripartire e attribuire, con successivo provvedimento, il finanziamento regiona le spettante
alle Aziende sanitarie in base agli obiettivi da queste raggiunti e agli incentivi ad essi
corrispondenti, secondo quanto stabilito dal Protoco llo operat ivo;

b. attribuire, con successivo provvedimento e previa verifica del puntuale adempimento dei
compiti loro assegnati, ai MMG e ai PLS che abbiano effettua to la sorveg lianza
epidemiologica e virologica dell'influenza, i compensi stabiliti par i rispettivamente a
€ 0,60 per ciascun assistito del MMG e € 1,01 per ciascun assistito del PLS per la
sorveg lianza epidemiologica e a € 750,00 max per la sorveglianza virologica, 'J
quest' ultimo compenso da attribuire in misura differenziata e corrispondente all'effettiva ~~
attiv ità svolta, desumibile dal numero di camp ioni biologici racco lti sulla base della
rendicontazione trasmessa dal Laboratorio di analisi II (Microbiologia e Virologia)
dell'Univers ità Cattolica del S. Cuore, Faco ltà di Medicina e Chirurgia "A. Geme lli";

c. riconoscere, con il provvedimento periodico di determinazione del livello massimo di
finanziamento per le prestazioni di specialistica ambulatoriale (Laboratorio Analisi) con
onere SSR, assegnato al Policl inico Universitario "Agostino Gemelli" dell 'Università
Cattolica del Sacro Cuore di Roma , la somma a rimborso delle spese sostenute per le
analisi sui campioni raccolti dai medici sentinella per la sorveglianza virologica
dell ' influenza, sulla base della Relazione che il Laboratorio di Analisi II (Microbiologia e
Virolog ia) del suddetto Policlinico è tenuto a trasmettere alla Direzione Regiona le Salute
e Politiche Sociali entro 60 giorni dal termine prev isto o concordato per l' attività;

CONSIDERATO che la Direzione Regionale Centrale Acqui sti provvederà all ' acquisizione di un
servizio di corriere dedicato e di un sistema di packaging ad elevato standard di sicurezza per il
recapito e per il trasporto dei campioni biologici, in tempo utile per garant ire il regolare avvio
dell'attività di sorveglianza virologica dell'influenza;

CONS IDERATO che le attività contemplate nel presente Decreto saranno coordinate dalla
Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali, che provvederà all'organizzazione ed alla gestione
degli interventi e alla valutazione dei risultat i;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa, che vengono integralmente richiamate

l. di approvare il Programma "Prevenzione e controll o dell'influenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e viro logica dell' influenza per la stagione 2016­
20 17" secondo le modalità del Protocoll o operativo allegato che è parte integrante del presente
Decreto (Allegato A);
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DECRETO N.~.9B.?::.~~"

DECRETO DEL CO MMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013

2. d i des tinare agli interventi finalizzati alla prevenzione ed al contro llo de ll' influenza per la
stagione 20 16-20 17 la quota parte del Fondo Sanitario Regionale di € 11.000.000,00, che sarà
rip arti ta alle A SL con successivo provvediment o;

La Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali provvederà all'organizzazione, al coordinamento
e alla ges tione delle attività contemplate nel presente Decreto , ed alla verifi ea dei risultati
conseguiti, come descritto in premessa.

La Direzione Regionale Salute e Politi che Soc iali adotterà inoltre provvedimenti conness i
all'attuaz ione del presente atto eleneati in premessa .

La Direzione Regionale Centrale Acquist i pro vved erà all' acquisizione di un servizio di corr iere
ded icato e d i un sistema di packaging ad eleva to standard di sicurezza per il recapito e per il
trasporto dei campioni biologici, in tempo utile per garantire il regolare avvio dell 'attività di
so rveg lianza viro logica dell' influenza.

Il presente decreto sarà pubblicato sul Bollettino Uffic iale Regione Lazio .

Avverso il presente decreto è ammesso ricorso giu risd iziona le innanzi al Tribuna le Am ministrativo
del Laz io nel termine di sessanta giorni, ovvero, ricorso Straordinario al Capo dello Stato entro il
termin e di giorn i centov ent i.

23 SET. 2016
Rftllta, li ,,,.•._
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ALLEGATO A

"Prevenzione e controllo dell'influenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale per la stagione 2016-17"

Il presente documento contie ne:

• Protocollo operativo

• Allegato 1: Note tecniche sull'uso del vaccino a nti nflue nzale

• Allega to 2: Mod. 1 - Informazioni operative da par te del Medico di Medicina Gener ale (MMG) e del

Pediatra di Libera Scelta (PLS)

• Allegato 3: Esempio di scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenza le per l'assistito

• Allega to 4: Mod. 2 - In formativa per l'assisti to su l t rattamento dei dati personali

• Allegato 4 bis: l\Iod. 2 bis - Modul o di prestazione del consenso alla vaccinazione ant influenzale ed a l

trattamento dei dati person ali

• Allegato 5: Debito inform ativo a carico dei Servizi aziendali e dei MMG/PL S per ogni vaccinaz ione

effet tua ta

• Allegato 6: Mod, 3 - Dati r iepilogativi della campa gna an tinfluen zale 2016-17 da parte del

MMG/PLS

• Allegato 7: Debito informativo a carico dell'Aziend a per ogni vaccina zione effe ttuata

• Allegato 8: Scheda di sospetta reazione avve rsa a vaccino

• Allega to 9: Calendario degli adempimen ti

• Allegato l O: Nota tecnica regionale Prot. n. 10 1093/4J /04 del 27 settembre 2007 relativa ai requi siti

tecnici per il corretto mantenimen to della catena del freddo per la conservazione dei vaccini

1
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Campagna di vaccinazione cnu ìnfìuenzcìe 2016· 17

PROTOCOLLO OPERATIVO

1. Periodo di svolgimento

La campagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 20 16-17 si svolge nel peri odo 15

ottobre - 3 1 d icembre 20 16 , fatte salve specifiche indicazi oni, che saran no fomite se particolari

eventi lega ti ai va ccin i e/o l'andamen to epidemiologico stagionale de ll'influenza lo ric h iederanno.

2. Popolazione bersaglio

La popolazi one cui la Regione Lazio, a ttraverso i Se rvizi vaccin ali aziendali, i Medici di Medicina

Generale (MMG), ed i Pedia tri di Libera Scelta (PLSj even tualmen te a derenti su base volontaria ed

individu ale , offre gratu itamen te la vaccinazione antinfluenzale, su lla ba se delle in dicazioni fornite

dalle Circolari annuali del Mini stero della Salute , è costituita dalle seguenti categorie:

a) Soggetti di età ~ 65 anni al 3 1/12/20 16

b] Soggetti di età su pe rio re a 6 mesi e inferiore a 65 anni affetti da:
• malattie cro nich e a carico dell'apparato respiratorio (inclusa l'a sma grave, la disp la sia

broncopolmonare, la fibrosi cis tica e la broncopatia cro nico ostrutt iva - EPCO); anche
ricorrenti per i soggetti di età inferiore ai 9 an ni

• mal attie dell 'apparato cardio-circola tor io, com prese le cardiopatie congenite ed acquisite
• diabete mellito e al tre malattie metabolich e (inclu si gli obesi con EMI> 30)
• epatopa tie croniche
• in sufficienza renale / surrenale cron ica
• mal attie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie
• tumori
• malattie congenite o acquisite che comportino carente produzione di anticorpi ,

immunosoppressione indotta da farmaci o da HIV
• malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinali
• patologie per le quali son o programmati importanti in terventi ch irurgici
• patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie (ad

es. malattie neuromuscolari)

c} Soggetti di età superiore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamen to a lungo termine con acido
acetilsalicilico, a risch io di sindrome di Reye in caso di in fezione influenzale

d) Donne che all'iniz io della stagione ep idemica si trovino nel se condo e terzo trimestre di
gravidan za

e) Individui d i qualunque et à ricoverati presso st rutture per lu ngodegenti

f) Medici e pers on ale sanitario di assistenza

gj Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio

h) Personale delle Forze dell 'Ordin e (Polizia di Stato, Polizia Provinciale , Polizia Municipale ,
Carabinieri , Guardia di Finanza , Polizia penitenziaria, Guardia Forestale) , Vigili del Fuoco e
pe rsonale della protezione civile

i) Personale che, per motivi di lavoro , è a contatto con animali che potrebbero costituire fon te
d'infezione da virus influenzali non umani:

al levatori
addetti all'attiv ità di al levamento
addetti al trasporto di a n imali vivi
macel1atori e vaccinatori
veterinari pubblici e libero-profess ionisti

2
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Campagna d i vaccinazione antinfluenzale 2016-17

l) Altri soggetti a ddetti a servizi pubblici di prim ario in teresse collettivo , qual i (indicativamen te):

altre forze armate
personale degli asili nido, di scuole dell 'in fanzia e dell 'obbligo
addett i po ste e telecomunicazioni
volontari servizi sanitari di emergenza
personale di assistenza case di riposo

3. Obiettivi della campagna

Obiettivi di co pertura

La Regione Lazi o , in coerenza con le in dicazioni contenute nelle Circolari annuali del Minis tero

della Salute , individua n el 75% l'ob iettivo m in imo di copertura da raggiungere , n el temp o, s ia

su lla popolazione anziana che sui soggetti a p parten enti alle categorie bersaglio di cui al

precedente punto 2 , lettere b), cl e d ).

Obiet tivi di performance

La Regione Lazio stabilisce annualmente uno o più obiettivi di performance , misurati su indicatori

di processo / attività e valorizzati nei termini e alle condizioni di cui al successivo punto 8 .

Piano Regionale d ella prevenzione 2 0 14-20 18

Nell 'ambit o del Piano Region al e della Prevenzione (PRPI 20 14 -2 0 18 (D.C.A. n . U00309 / 201 5 e

D.C.A. n. U00593 /20 15) , Programma n . 7 "Pr evenzion e e controllo delle malattie in fettive",

Pr ogetto n . 7 .1 "Miglioramen to delle coperture vaccinali", sono stati individuati due obiettivi

specifici, lega ti all 'adozione de ll 'offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale come standard

operativo rispettivamente per i soggetti della coorte di nascita dei 65enni e per i soggetti con

diabete di età compresa tra i 18 e i 64 anni. Al fine di promuovere il p iù efficiente e rapido

conseguimento di tali obiettivi sono state , fin dalla precedente campagna di vaccinazione 20 15- 16 ,

parzialmente rimodulate le condizioni di attribuzione delle Quote E e F del Finanziamento

Region ale, di cu i al successivo punto 8.

4. Ruolo delle Aziende USL

Le Aziende nominano, entro il 26/09/20 16 : a l u n Coordinatore per la campagna di vaccinazione ,

al qu ale attribuire compiti e funzioni finalizzate all'organizzazione della cam pagna in tutte le sue

fasi, dall a pianificazione all'informatizzazione d ei dati ; b) un Responsabile del trattamento

informatico dei dati. Le Aziende contestualmente co munican o alla Regione Lazio, Direzione Salute

e Politiche Sociali - Area Prevenzione e Promozione della Salute, nomin ativi e recap iti del

Coordinatore della campagna e del Respo nsabile del trattamen to informatico dei dati

(anticipandoli via email all'indirizzo envolpe@regione .lazio.itj , provvedendo a mettere a loro

disposizione risors e umane , dotazioni tecnico-strumentali, spazi, ausili in formatici o di altra

natu ra esclusivamente dedi cati e da essi ritenu ti indispensabili allo svolgime nto ottimale della

campagna.

Le Azien de sollecitano altresì tutti i soggetti aziendali coinvolt i, com preso il Comitato Aziendale

permanente di cui all'art. 23 degli Accordi Collettivi Naz ion al i vigenti della Medicina Generale e

della Pediatri a di Libera Scelta , a fornire al Coordi nato re piena collab orazion e in tutte le fa si della

cam pagna, a segnalare tempestivam ente eventual i criticità ch e si manifestas sero durante la

co n duzione della stessa e ad assicu rare il puntuale a de m pimen to di qu anto qu i previsto. Il

3
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Campagna di vaccinazione antìnfìuenzoìe 2016·17

Comitato Aziendale si riunisce comu n que nel mese di a prile di ogni anno per la condivisione degli

interventi relativi all a campagna vaccin ale .

Il Coordinatore garanti sce l'invio del Protocollo operativo en tro il 03 /10 / 201 6 a tutti soggetti

vaccinatori , MMG/ PLS e Serviz i az iendali di vaccinazione e , attraverso il Mod. l de ll'Allegato 2

debitamente com pilato, acquisisce entro il 08 /1 0 / 201 6 le stime del numero di dosi di vaccino

necessarie dagli stessi indicate.

Considerando la rilevanza assun ta dalla campagna di vaccinazione antinfluenzale negli u ltimi

anni, sotto il profilo dell 'interven to di sanità pubblica, dell 'im patto econo mico e de ll'impegno

ric h iesto a tutti gli ope ratori coinvolti ai vari livelli , si raccomanda al le Aziende l'opportunità di

id en tificare , all'in te rno delle singole articolazioni organizzative, un gruppo di lavoro permanente e

strutturato che possa garantire la necessaria continu ità e omogeneità alle diverse fasi della

campagna che, n ell 'insieme, coprono un arco temporal e corrispon de n te al l'anno solare. Tale

autonoma organizzazione interna per la campagna vaccinale non può comunque prescindere

dall 'a ttribuzione formale di responsabilità al Coordinatore e al Responsabile del trattamento

informatico dei dati , come preceden tem ente indicato, nonché da un attivo coinvolgime nto del

Respon sabile azien dale per la Medicina di ba se .

Le Aziende, entro il 13 /1 0 / 20 16 , forni scono a d ogni Servizio azi endale che effettua le vaccinazioni

e a d ogni MMG/PLS il software FLUR, ad eccezione dei soli MMG/PLS che documentino

formalmente l'impossibilità tecnica dell'u so del su dde tto software, in quanto u tenti di sistemi

operativi successivi a Microso ft Windows 7 o diversi dalle piattaforme Microsoft Win dows. A questi

u ltimi , le Aziende forniscono la modulistica cartacea prodotta mediante il software FLUR di cui a l

punto 5 lettera al . Per i MMG/PLS che u tilizzano il software FLUR è prevista la possibilità di

indicare, attraverso il Mod . I dell 'Allegato 2, se desiderano che qu esto gli venga forni to

esclusivamente su supporto rimovibil e , indipendentemente dalla eventuale diversa modalità d i

fornitura adottata dall'Azienda stessa.

In oltre le Aziende avviano entro la stessa data del 13 / 10 / 201 6 , per gli u ten ti de l software FLUR,

un servizio di assistenza in formatica mediante n umero te lefonico dedicato, da man tenersi attivo

fino al termine previsto per la consegna degli archivi da parte dei MMG/PLS.

Infine, le Aziende forniscono ai Servizi e ai MMG/PLS, en tro il 13 /10/ 2016 , le dosi di vaccino da

questi r ichi este, attenendosi preferibilmente al le ind icazi oni fomite dall a Regione Lazio con la Nota

Prot. n . 507220 del 15 / 09 / 20 14.

5 . Supporto d ella Regione alle Azi ende USL

La Regione fornisce alle Azien de :

a) entro il 03 / 10 /20 16, un software per la registrazione controllata dei da ti vaccinali da parte dei

MMG/PLS (FLUR2 0 16) ; un applicativo per la stampa della modulistica cartacea per i MMG/ PLS

che documenti no a deguatamente l'impossibilit à tecnica dell 'u so di FLUR201 6; un software per la

registrazi on e da parte delle Aziende US L dei dati delle vaccinazioni forniti su cartaceo dai

MMG/PLS (FLURDE I6) ;

b) entro il 13 /10/ 201 6 , una Nota tecn ica sulle procedure di gestione de l flu s so dei dati della

campagna; un Questionario finalizzato al monitoraggio del processo di infonnatizzazione dei dati

4
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della campagna; un programma pe r il data entry controllato dei da ti de i Servizi vaccinali azie ndali

(FLUR16SV);

cl en tro il 02 / 12 / 201 6 , u n software per l 'a ccettaz ione local e o ce n tralizzata dei file dati

provenienti da FLUR20 16 e FLURDEI6 (FLURI6CL) ;

d) entro il 28/02/2017, un programma (FLURI6CF) per l'importazione finale in un unico

database dei file provenienti da FLUR I6SV e FLURI6CL. La Regione fornisce assistenza

informat ica telefoni ca alle Aziende relativamente ai prodotti software da essa rilasciati nell'ambito

della campagna.

Gli archivi anagrafici degli assistiti presenti n egli applicativi FLUR sono est ratti dalla base dati

di sponibile presso la Società LazioCrea S .p.A. al luglio 2016.

6 . Partecipazione dei Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta

I Medici di Medicina Ge n eral e , la cui partecipazione e il cu i im pegn o all 'interno del m odello

organizzativo de lla campagna so no stati fon da m entali e determinanti per il raggiungim ento dei

risultati sin qui conseguiti, contribuiscono al co nseguimento degli obiettivi regionali rela tivi al la

campa gna di vaccinazione antinfluenzale 2016- 17 , in conformità a quanto previsto dall'art. 45

comma 4 lettera c) dell'Accordo Collettivo Nazionale de lla Medicina Generale vigente. Il PLS

partecipa al la campagna di vaccinazione antin fluenzale 20 16-17 su base volontaria ed

individuale, conformandosi a quanto previsto dal provvedimento region al e istitutivo de lla

campa gna 2016-17 e dal presente Protocollo, che di tale provvedimento costituisce parte

integran te.

Il MMG/PLS invia, entro il 08/10/ 2016, il Mod . I riportato in Allegato 2, al Distretto della propria

Azienda USL di appartenenza, dichiarando la stima del numero di dosi di vaccino di cui chiede di

essere approvvigionato, riportando separatamente il numero di dosi previ sto per la popolazion e

degli a ssistiti di età ;o, 65 anni e il numero di dosi per gli altri assistiti appartenen ti all a

popolazione bersaglio.

In caso il MMG/PLS non avesse la possibilità di custodire l'intero ammontare di dosi di cui stima

di aver bisogno , è possibile prevedere un rifornimento scaglionato, da concordare con il

Coordinato re Aziendale della campagna.

I MMG e i PLS so no te nuti al l'uso del software FLUR per la docu m en tazion e delle vaccinazioni

erogate . [ MMG e i PLS, che do cumentino formalmente l'impossibilità tecnica de ll'uso de l suddetto

software , in quanto utenti di sistemi operativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dal le

piattaforme Microsoft Windows, registrano i dati delle vaccinazioni erogate mediante la

modulistica cartacea fornita loro dall'Azienda USL di afferenza.

7 . Consenso inform ato alla vaccina zione . Informativa sul trattamento dei dati personali

Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccina tore informa l'as sistito sulla non

obbligatorietà della vaccinazione , sul tipo di vaccino ch e verrà so mministrato, sui benefici e i

rischi connessi alla vaccin azione , anch e in relazione alle condizioni di salute del singolo soggetto,

nonché sul trattamento dei dati personali richiesti. In Allegato 3 é fornito un esempio di scheda

informativa sinte tica sulla vaccinazione antinfluenzale ed in Allegato 4 è riportato il Mod. 2, os sia

l'informa tiva su l tra ttamento dei dati personali. In caso di utilizzo di una scheda informativa su lla

5
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vaccinazione antinfluenzale diversa da quella in Allegato 3 , essa deve essere comunque fornita al

paziente unitamente al Mod. 2 .

La scheda informativa sintetica sulla vaccinazione deve essere somministrata al paziente al fine di

attenerne il consenso esplicito e documentato. L'assistito da il suo consenso, anche solo verbale,

alla vaccinazione prima dell'effettuazione della vaccinazione stessa; in via facoltativa, l'operatore

sanitario preposto alla vaccinazione e l'assistito possono compilare e fmnare il modulo per la

raccolta del consenso alla vaccinazione, il Mod . 2 bis riportato in Allegato 4 bis. Tale modello,

laddove compilato e sottoscritto, viene conservato a fini documentali presso il Servizio aziendale

che ha effettuato la vaccinazione o presso lo studio del MMGjPLS.

Se l'assistito è un minore , o soggetto non in grado di valutare le informazioni fomite dal medico

e/o di decidere se effettuare la vaccinazione, possono prestare il consenso in sua vece coloro che

ne esercitano la potestà genitoriale o la tutela.

8. Finanziamento Regionale (FR) per le Aziende USL

Il Finanziamento Regionale (FR) per le Aziende US L nella campagna di vaccinazione antinfluenzale

2016- 17 è costit ui to dalla somma delle seguenti voci:

al Quota A - Remunerazione delle vaccinazioni erogate da parte dei MMG e dei PLS. La

Regione att ribuisce a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni vaccinazione,

documentata secondo le modalità previste al successivo punto I l, erogata ad un soggetto,

appartenente al la popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2, da parte dei MMG e

dei PLS iscritti all'Azienda e partecipanti alla campagna. Per le vaccinazioni erogate a

soggetti di età ~ 65 anni o a soggetti di età < 6 anni è p revista una ulteriore Quota di

finanziamento, per la qual e si rimanda alla successiva lettera f).

b) Quota B - Incentivo di risultato per i MMG partecipanti alla campagna. La Regione

a ttribu isce ad ogni Azienda USL un finanziamento di ammontare pari al totale

dell'incentivo di risultato dei MMG, iscritti all 'Azienda e partecipanti alla campagna,

laddove spettante ai sensi del successivo punto 9 , calcolato sulla base delle vaccinazioni

documentate secondo le modalità previste al successivo punto 11.

cl Quota C - Rimborso vaccini. La Regione attribuisce ad ogni Azienda il rimborso del costo

dei vaccini acquistati. Il rimborso avviene sulla base dei prezzi di aggiudicazione per

ciascuna tipologia di vaccino, fissati nell'ambito della gara centralizzata regionale vaccini.

d) Quota D - Remunerazione delle vac c ina zioni erogate da parte dei Servizi aziendali.

La Regione attribuisce a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni

vaccinazione, documentata secondo le modalità previste al successivo punto I l , erogata

ad un assistito, appartenente al la popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2 , da

parte dei Servizi az iendali. Per le vaccinazioni erogate a soggetti di età = 65 anni o a

soggetti di età < 6 anni è prevista una ulteriore Quota di finanziamento , per la quale si

rimanda alla successiva lettera I).
6
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e) Quota E - Premio di consolidamento per le Aziende USL . La Regione attribu isce al le

Aziende USL, laddove spettante , un premio di consolidamento costitui to da due Subquo te :

II Subquota E l , di im porto forfetario pari a € 40.000,00 ciascuna per le ASL Roma 1 e

Roma 2 e pari a € 20,000,00 ciascuna per tutte le altre ASL, per le esigenze di carattere

strutturale e organizzativo connesse al lo svolgimento de lle attività di cu i ai punti 4 e II de l

presente Protocollo; 2) Subquota E2 , di importo forfetario differenziato secondo il seguente

schema di attribuzione:

Subquota E2

Categoria Importo Condizione di attribuzione

1 € 10 .000,00 N vaccinati di età 2 65 anni 2016-1 7 ~ n vaccinati di età 2 65

anni campagna 20 15- 16 incrementato dell'I ,5%, calcolati sulla

ba se degli arch ivi azien dali delle vaccinazioni pe r le campagne

2015- 16 e 20 16- 17 consegnati in Regione

2 € 10 .000, 00 Adozione dell a chiamata a ttiva sulla coorte di età dei 65enni

(soggetti nati n el 195 11 . Fonte di verifica : rendicontazione

annuale ai fini de lla valutazione di processo del PRP 20 14-20 18

3 € 10.000,00 Adoz ione dell a ch iamata a ttiva sui soggetti con diabete di età

su periore ai 17 anni e inferiore ai 65 anni al 31/12/2016. Fon te

di verifica: rendicontazione annuale ai fini della valutazione di

processo de l PRP 20 14-2018

Si fornisce qui di seguito un'apposita tabella riepilogativa, nella quale viene indicato il

numero di soggetti da vaccinare per con seguire il diritto all'attribuzione de lla Subquota E2 ,

Categoria I :

Azienda USL N di sogge tti da vaccinare per conseguire il diritto
all'attribuzione della Subquota E2, Categoria l

Roma l 111.264

Roma 2 140.646

Roma 3 64.840

Roma 4 3 1.031

Roma 5 49 .243

Roma 6 52.298

Frosinone 6 1.102

Latina 65 .053

Rieti 20. 742

Viterbo 38 .727

Il Quota F - Fondo permanente per le Politiche della Qualità nell'ambito delle attività

vaccinali e di prevenzione. Per l 'anno 20 16-17 , tale Fondo , di ammontare massimo pari

a € 250.000,00, sarà attribu ito, alle cond izioni di seguito stabilite , e ripart ito tra le Azien de

USL in ragione del numero di vaccinazioni erogate, e documentate secondo le modalità

7
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previste al successivo punto 11 , a : - soggetti bersaglio di età ~ 65 anni; - soggetti bersaglio

di età < 6 ann i. Nell'ambito di detto Fondo saranno individuate due Subquo te di stinte per

categoria bersaglio , a remunerare le vaccinazioni somministrate rispettivamente su

soggetti di età ~ 65 anni (Subquota FA) e su soggetti di età < 6 ann i (Su bquota Fa).

Ciascuna Subqu ota verrà attribuita se paratamente, a condizione che il numero di

vaccinazioni erogate a livello regionale sulla relativa categoria bersaglio nella cam pagna

2016- 17 risulti su periore al numero di vaccinazioni erogate a livello regionale sulla

medesima categoria ber saglio nella campagna 2015- 16. L'ammontare de lla Su bquota FA,

laddove a ttribu ita, sarà pari a € 230.000 ,00. L'ammon tare della Su bquota Fa, laddove

attribu ita, sarà pari a € 20.000,00 . Ciascuna delle Subquote FA e Fa, la dd ove attribuita,

sarà a sua volta riparti ta , in mi sura proporzionale al nu mero di vaccinazioni erogate e

documentate secondo le modalità previste al successivo punto Il , in tre Subquote distinte ,

ognuna destinata a remunerare le vaccinazioni somministrate da una delle tre seguenti

tipologie di soggetti erogato ri : MMG [Subquota Fl) , PLS (Su bquot a F2j e Servizi aziendali

(Subquota F3j .

L'utilizzo, da parte delle Azien de USL, delle Quote D, E ed F (Su bquota F3) del FR even tualmen te

spettanti e vin cola to a coprire le spese organizzative della campagna (escluse quelle coperte da

al tre Quote del FR) e a remunerare il personal e azien dale partecipante al la realizzazione

dell 'intervento, sulla base di piani di incen tivazione appos itamente predi sposti dal Coordina tore

della campagna. L'ammontare cu mu lato delle Quote D, E ed F (Subquota F31, laddove spe ttanti , e
destin ato ad al imentare il "Fondo aziendale vincolato campagna influenza (FAVI)" .

Per le seconde dosi di vaccino la Regi one, in coerenza con le raccomandazioni contenute nella

specifica Circ olare del Ministero della Salute, riconosce il pagamento delle Quote A, B, D e F del

FR esclusivamente per i soggetti al di sotto dei 9 anni di età, ovvero i nati dal 01 /01 /2008 in poi .

Conformemente a quanto previsto dal successivo punto li , le Aziende USL consegnano alla

Regione l'archivio unico aziendale in formatizzato delle vaccin azioni effettuate ent ro il 31 marzo

2017. Per le Aziende USL che provved ono al la trasmissione tra il 18 a prile e il 15 maggio 20 17

viene applicata u na decu rtazione della Quota E de l FR pari al 40% de l suo ammontare

complessivo. Per le Aziende che provvedono alla trasmissione tra il 16 maggio e il 15 giugno 20 17

la predetta decurtazione sale al 90%. La tra smission e de ll'arch ivio oltre la data del 15 giugno

20 17, comunque obbliga to ria, non dà diritto alla corresponsione della Quota E de l FR. La

tra smissione dell 'archivio oltre la data de l 30 settembre 20 17 , comunque obbligatoria, non dà

diritto al la corresponsione di alcun a Quota del FR .

9 . Remuneraz io ne d ei MMG e d ei PLS

Il MMG/PLS riceve, per ogni vaccinazione, doc u men tata secondo le modalità e i tempi stabiliti a l

successivo punto lO ed erogata ad u n assis tito a ppartenente al la pop olazione bersa glio di cu i al

preced en te punto 2, una remunerazione ba se pari a € 6,16. Si ricorda che, in coerenza con le

indicazioni contenute nelle Circolari annuali del Ministero della Salute , una sola dose di vaccino e

8
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sufficiente per i soggetti di tutte le età. Una seconda dose di vaccino è raccomandata solo per i

bambini al di sotto dei 9 anni di età (ovvero i nati dal 0 1/01 /2008 in po i) mai precedentemente

vaccinati contro l'influen za .

Il MMG /PLS riceve inoltre per ogni vaccinazione, erogata a un assistito bersaglio di età = 65 anni

o di età < 6 anni, e documentata secondo le modalità e i tempi stabiliti al successivo punto l O,

u n a remunerazione aggiuntiva (REMAGG) , subordinata all'eventuale attribuzione alle Aziende USL

delle distinte Subquote del Fondo di cui al precedente punto 8 lettera f) e corrisposta, laddove

spettante, n ei tempi previsti per il pagamento de ll'incentivo di risultato di cui al successivo

capoverso.

Il MMG percepisce un incentivo di risultato aggiuntivo rispetto alle voci di remunerazioni sin qui

richiamate , al verificarsi delle seguenti condizioni:

1. almeno il 60% degli assistiti di età ;' 65 anni, in carico al MMG, è stato vaccinato dal MMG

stesso;

2 . la vaccinazione è do cumentata secondo le modalità e i tempi previsti al punto lO.

L'incentivo di risultato è pari a : a) € 4 ,00 per ogni soggetto di età ;' 65 anni al 31 /12/2016 ,

vaccinato direttamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per

raggiungere l'obiettivo di copertura del 60% nella propria popolazione assistita appartenente a

detta fascia di età; ~) € 5 ,00 per ogni soggetto di età ;' 65 anni al 31 /12 / 2016 , vaccinato

direttamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccin a ti necessario per raggiungere

l'o biettivo di copertura del 75% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di

età.

La remunerazione complessiva dei MMG e dei PLS è a carico de ll 'Azienda. L'Azienda avvia la

procedura per la corresponsione della remunerazione ba se ai MMG e ai PLS contestualmente al la

consegna alla competente struttura della Giunta regionale dell 'arch ivio analitico dell e

vaccinazioni, di cui al successivo punto Il , sulla base de i dati da esso risultanti.

lO . Docum entazion e della vac c inazione da parte del medico vaccinatore

Ogni vaccinazione effettuata dai Servizi aziendali e dai MMG /PLS ai soggetti appartenenti alle

categorie de lla popolazione be rsaglio deve essere documentata mediante la registrazione dei dati

relativi alla identità de l vaccinato e al la vaccinazione. La descrizione dei dati da registrare e le

relative codifiche sono riportate n elle Tabelle 1 e 2 de ll'Allegato 5. La vaccinazione viene

considerata valida, ai fini del calcolo de lla remunerazione base, qualora non risulti duplicare altra

vaccinazione presente nell'archivio aziendale delle vaccinazioni effettuate nell'ambito della

campagna. La vaccinazione viene considerata val ida, ai fini del calcolo dell'incentivo di risultato,

qualora non risulti duplicare al tra vaccinazione presente nell 'archivio regionale delle vaccinazioni

effett uate n ell 'ambito della campagna.

I Servizi d eb bono utilizzare una sola dell e seguen ti m odalità di registrazione dei d ati:

9

Pagina 16 / 36



Campagna di vaccinazione antinfluenzale 20 16-17

al il software dedica to FLUR;

b) la modulistica cartacea fornita dall'Azienda.

I MMGjPLS utilizzano il software FLUR per la registrazion e dei dati , ad eccezione di coloro ch e

documentino formalmente l'impossibilità tecn ica dell 'uso del suddetto software , in quanto utenti

di sistemi operativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dalle piattaforme Microsoft

Windows. Questi ultimi registrano i dati delle vaccinazioni erogate mediante la modulistica

cartacea fornita loro dall'Azienda USL di alferenza.

A partire dal lO dicembre 2016 ed entro il 31 gennaio 2017 , il MMG jPLS consegna al l'Azienda in

un 'unica soluzione i dati analitici delle vaccinazioni effettuate e, se ha utilizzato il software FLUR,

in un solo file . Contestualmente il MMGjPLS deve consegnare all'Azienda il Mod . 3 in Allegato 6,

con cui dichiara il numero di vaccinazioni effettua te per fascia di età e l'am montare delle eventu ali

dosi non utilizzate . I dati analitici trasmessi sono sottoposti dall'Azien da a una procedura di

accettazione al fine di verificare che il supporto su cui sono registrati sia idoneo e leggibile , e , in

caso d i supporto cartaceo, che siano soddisfatti i requisiti minimi di qualità individuati

dall'Azienda stessa. Il MMG jPLS la cui do cumentazione n on supe ra la procedura di accettazione,

viene in formato dall'Azienda sui motivi della mancata accettazione e h a te mpo fin o al l O febbrai o

20 17 per produrre una d ocum entazion e idonea a superare d etta proced ura . Se tuttavia il MMG

non con segn a a ll'azien da i dati analitici delle vaccinazioni effettuate entro il 3 1 gennaio 20 17 o se,

pur avendo rispettato tale scadenza, non produce en tro il lO feb braio 20 17 una do cumentazione

in grad o di superare la procedura di accettazione, egli perde il diritto a percepire l'in centivo di

ri sultato di cu i al precedente punto 9. Il MMG jPLS è com u n qu e tenuto a con segnare all'Azienda i

dati analitici delle vaccinazioni effettuate, anche decorso il termine de l lO febbraio 2017 ed entro

la data del 28 febbraio 20 17 . Trascorso anche quest'ultimo termine senza che egli a bbia

ottemperato, ed in assenza di specifica documentazione di utilizzo, gli verrà trattenuto, dagli

emolumenti ordinariamente riconosciuti, l'intero costo dei vaccini a lui consegnati ad iniz io

campagna.

Il software FLUR permette di stampare il Mod . 2 bis e il Mod. 3 , riportati in allegato, già com pilati

sulla base dei dati inseriti dal medico.

11 . Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL

Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccin azion i trasmessi dai MMG jPLS a una

procedura di a ccettazione finalizzata a verificarne idoneità e leggibilità del su pporto di

registrazione e standard di qualità . Al fine di rendere uniforme a livello regionale le a ttività di

accettaz ione, gestione e tracciamento del flusso di dati , le Aziende USL si attengono alle procedure

d escritte n ella Nota tecnica di cui al punto 5.

Le Aziende inforrnatizzano i dati trasmessi su supporto cartaceo utilizzando esclusivamente i

software FLUR dedicati: FLURDE I6 , per il data entry con trolla to dei dati forniti su m ateriale

cartaceo dai MMG jPLS, e FLURI6SV, per il data ent ry controllato dei dati dei Servizi vaccinali

aziendali.

11 Coordinatore per la campagna vaccinale, con l'ausilio del Responsabile per il trattamento

informatico dei dati , in for ma la Regione su ll'andamen to del processo di informatizzazione dei dati

tramite l'invio , entro le date dell'I febbraio e d ell'I marzo 2 0 17, del Questionario di cu i a l punto 5,

lO
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compilato in ogni su a parte con dati aggiornati al la rispettiva da ta di invio. Il Coordinatore inoltre

segnala tempestivamente alla Regione, mediante una relazi on e, le eventuali problematiche, di

qualsiasi natura, ch e possano comportare il mancato rispetto del termin e del 31 marzo 2017 per

l'invio dell 'archivio unico aziendale informatizzato delle va ccinazioni effettuate.

Le Azìende collazionano i dati di tutte le vaccinazioni effettuate in un unico archivio aziendale

informatizzato, i cui contenuti sono specificati in Allegato 7, utilizzando l'apposito app licativo

(FLUR I6CFJ, in grado di estrarre i dati che docu mentano la campagna vaccin ale in u n unico file

cri ttografato, da tra smettere entro il 31 marzo 20 17 al la Regione, secon do le modalità stabilite da

quest'ultima. Alle Aziende che non rispettano tale termine, si applicano le penalizzazioni di cu i al

precede nte pun to 8 .

Sulla base dei dati contenuti in tale archivio, le Aziende cal colano, per ogni MMG/PLS, il numero

di vaccinazioni correttam ente documentate per fascia di età, utilizzando una funzionalità

appositamente predisposta nel software FLURl6CF (Modello WF), e avviano la procedura per la

corresponsione della remunerazione base al MMG/PLS . La remunerazione base deve essere

comunque corrisposta al MMG/PLS entro il 30 giugno 20 17 . La REMAGG eventualmente

spettante per ogni MMG/PLS e l'incentivo di risultato eventualmente sp ettante per ogni MMG

devono essere corrisposti entro il 3 1 ottobre 2018, sulla ba se de l provvedimento regionale di cui al

successivo punto 12 .

La vaccinazione viene considerata valida, ai fmi de l cal colo di tutte le Quote del Finanziamento

Regionale (eccezion fatta per la Subquota E2 J solo qualora siano stati fomiti tutti i dati obbligatori

e non risulti duplicare altra vac cinazione presen te nell 'archivio regionale delle vaccin azioni

effettuate nell 'ambito della campagna . Ai fmi del calc olo della Subquota E2 , sono considerate

valide tutte le vaccinazioni presenti nell 'archivio aziendale con segn a to a lla Regione.

12. Verifica dei risultati della campagna

La Regione verifica i risultati della campagna ed elabora i dati nece ssari all a determinazione del

Finanziamento Regionale eventualmente spettante per ogni Azienda USL, de lla REMAGG

eventualmente spettante per ogni MMG/PLS e de ll 'incentivo di risultato eventualmente spettante

per ogni MMG, al fin e di consentire la predisposizion e del relativo pro vvedim ento region al e di

attribuzione .
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ALLEGATO 1

NOTE TECNICHE SULL'USO DEL VACCINO ANTINFLUENZALE

SI VEDA ANCHE: CIRCOLARE DEL MINISTERO DELLA SALUTE "PREVENZIONE E CONTROLLO DELL'INFLUENZA:
RACCOMANDAZIONI PER LASTAGIONE 2016-201 7"

TALINOTE NON SOSTITUISCONO LE INFORMAZIONI CONTENUTE NEL RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
(RCP) AUTORIZZATO DALL'AGENZIA ITALIANA PER ILFARMACO (AlFA)

Tipologiedi vaccino disponibili

Sono attualmente in commercio, e disponibili per la campagna di vaccinazione antinfluenzale 2016-17 promossa dalla Regione
Lazio, le seguenti tipolagie di vaccino antinfluenzale (tutte trivalenti ave non altrimenti indicato; il vaccino quadrivalente,
diversamente daltrivalente, è indicato perlaprevenzione dell'influenza causata daentrambi i lineaggi del virus di tipo B):

Vaccino inattivato preparato con virus frammentati (split virus), trivalente (splitvirus 1)e quadrivalente (split virus 2)
Vaccino inattivato contenente l'antigene disuperficie (subunità)

" Vaccino inattivato contenente l'antigenedisuperficie adiuvato con MF59
" Vaccino intradermico: è un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che consente di inoculare nel derma la dose

desiderata (concentrata in 0,1 mi di volume). Il vaccinointradermico sfrutta i particolari meccanismi immunitari chesi attivano nel
derma epotenziano la risposta immunitaria anche nei pauci - rispondenti alla somministrazioneintramuscolare

Dosaggio emodalità di somministrazione

Età Vaccino Modalità di somministrazione
>6 mesie Split 1o sub-unità - Formulazionepediatrica o Y,dose adulti (0,25mi) ripetuta adistanzadi
fino a 35 almeno 4 settimane peri bambini che vengono vaccinati per laprimavolta
mesi - Formulazionepediatricao Y, dose adulti (0,25 mi) se giàvaccinati negli anni

precedenti
>35 mesi e Split1 e 2o suo-unit à - 1 dose (0,50 mi) ripetuta a distanza di almeno 4 settimane per i bambini che
< 9 anni vengono vaccinati per la prima volta

- 1dose (0,50 mI) seQiàvaccinati neqli anni precedenti
9-59 anni Split 1e 2 o suo-unità - 1dose (0,50 mI)
60-64 anni - Split 1e 2o sub-unità - 1dose (0,50 mi)

- lntradermico - 1dose 115uQ/ceooo in0,1 ml)
~ 65anni - Split 1 e 2, sub-unità o - 1dose (0,50 mi)

adiuvato con MF59
- Intradermico - 1dose 115 ualceppo in0,1 mI)

N.B. Una sola dose di vaccino e suffìdente perI saggettl di tutte leeta. Una seconda dose divaccino e raccomandata solo per I

bambini al di sotto dei 9 anni di età mai precedentemente vaccinati contro l'influenza. Si raccomanda di somministrare
l'eventuale seconda dose adistanza di almeno 4 settimane dalla prima.

Via e sedi disomministrazione

Lavia di somministrazione è intramuscolare, con l'eccezione del vaccino intradermico.
Lesedi raccomandate sono:

<li il muscolo deltoidenegli adulti enei bambini >2 anni
<l la faccia anterolaterale dellacoscia nei lattanti e nei bambini S 2 anni
Per il vaccino intradermicoil sito disomministrazione raccomandato è la regione del deltoide

N.B. /I vaccino non deve essere somministrato pervia sottocutanea o intravascolare

Simultanea somministrazione di altri vaccini

Ilvaccino antinfluenzale non interferisce con la risposta immune ad altri vaccini inattivati o vivi attenuati. I soggetti che rientrano nelle
categorie bersaglio di cui al punto 2 del presente Protocollo possono ricevere, se necessario, il vaccino antinfluenzale
contemporaneamente ad altri vaccini, insedicorporee e consiringhe diverse.
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ALLEGAT O 1

Mantenimento delvaccino, temperatura e stabilità

Il vaccinoantinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese fra 2°C e BOC, al riparo dalla luce e da fonti di calore
e non deve essere congelato

I vaceini inattivati contro l'influenza, seconservati ad una temperatura corretta, tra 2°C e BOC, rimangono stabili per almeno un
anno; il congelamentonealtera la potenza

Per unmantenimento ollimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccinopermanga il meno possibile fuori dal frigoriferoe che
non venga interrotta lacatena del freddo

Il vaccino deve essere trasportato in busta o contenitore per farmacilalimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento
refrigerante, con il quale va evitato accuratamenteche il vaccino venga adirettocontallo

Controindicazioni alla vaccinazione

Il vaccino antinfluenzale nondeve esseresomministrato a :
lattanti al di sottodei seimesi;
soggetti che abbiano manifestato reazioni di tipo anafilattico alleproteinedell'uovo o ad altri componenti del vaccino;
soggetti che hanno sviluppato severereazioni a vaccinoantinfluenzalenel passato;
soggetti che hanno manifestato sindrome di Guillain Barrè entro 6 settimane dalla somministrazione di vaceino
antinftuenzale.

Falsecontroindicazioni
Allergia alle proteine dell'uovo; (in tal caso, il paziente deve essere inviato a visita e solloposto a test allergologiei.
L'esecuzione del test e la somministrazione del vaceino, in caso di positività al test, devono essere falli da personale
specialistico e in ambienteprotello);
infezioni lievi;
trallamento con cortisonici (per via topica o sistemica) a basso dosaggio e perbrevi periodi di tempo.

Precauzioni
La vaccinazione antinfluenzale deve essererimandata in caso dimalallia febbrilein allo.
Una infezione lieve (senza compromissione dello stato generale), anche se accompagnata da leggero rialzo termico, non è una
controindicazione alla vaccinazione.
Una infezione moderata o grave, accompagnata o no da febbre, costituisce un valido motivo per rimandare la vaccinazione. In
questo modo, si eviterà che le reazioni secondarie alla vaccinazione possano aggravare la malallia presente, o anche che le
manifestazioni della malallia presente sianoconsideratecome delle complicanze allavaccinazione.
La condizione di sieropositività per HIV non costitu isce di per sè una controindicazione alla somministrazione della vaccinazione
antinfluenzale.
Nei soggelli HIV positivi con bassi valori di linfociti T CD4+, la somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una risposta
anticorpale a titoli considerati protettivi. Una seconda dose di vaceino in questi soggetti non migliora la risposta anticorpale in modo
sostanziale.
Non sono stati dimostrati incrementi sostanziali della replicazione virale, deterioramento della conta dei linfociti T CD4+ e
progressione verso l'AIDSinpersone HIVpositive solloposte a vaccinazione.
Persone con alterazioni dell'immunocompetenza per effetto di trattamenti immunosoppressori possono rispondere in maniera non
ollimale alla vaccinazione antinfluenzale; pertanto sarebbe opportuno, quando possibile, differire la vaccinazione, finchè non sia
trascorso almeno un mese dall'interruzionedel trattamento. E' comunque opportuna una allenta valutazione del rischio di contrarre
un'infezioneinfluenzale, che in tali persone potrebbe avere un decorso più serio e complicato che in altri, rispello al rischio di una
risposta sub-ollimale.
In persone con storia di pregressa sindrome di Guillain Barrè è prudente limitare l'uso a coloro che sono effellivamente a rischio di
severecomplicanze damalallia influenzale.
Nei soggelli con malallie autoimmuni il vaccino antinfluenzale va somministrato solo dopo attenta valutazione del rapporto rischio­
benefieio.

Reazioni indesiderate al vaccino antinfluenzale
Gli effelli collaterali riferiti più frequentemente dopo somministrazione di vaccinoantinftuenzale consistono in reazioni locali: dolore,
eritema, tumefazionenel sito di inoculo.
Altre reazioni indesiderate riferite con frequenza, soprattutto in persone mai vaccinate in precedenza, consistono in: malessere
generale, febbre, mialgie, con esordio da 6 a 12oredallasomministrazione della vaccinazione e delladurata di 1o 2giorni.
Segnalate anche reazion i allergiche del tipo ipersensibilità immediata (orticaria, angioedema, asma), soprattutto in persone con
ipersensibilità nota alle proteine dell'uovo o adaltri componenti del vaccino.
Sono stati riferiti , dopo vaccinazione antinfluenzale, altri rari eventi avversi quali trombocitopenia lransitoria, nevralgie, parestesie,
disordinineurologici.
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ALLEGATO l

La correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale e tali eventi non è stata dimostrata. In particolare non è
stata dimostrata l'associazione tra i vaccini antinfluenzali correntemente in uso e la sindrome di Guillain Barrè, che presenta invece
una associazione con diverse malattie infettive, tra cui la stessa influenza, le infezioni da Campyfobacter jejuni e molte infezioni
delleprime vie aeree.

N.B, Si raccomanda di tenere sempre a disposizione, in caso di reazione anafilattica, farmaci di pronto intervento

Tutte le sospetle reazioni avverse osservate devono essere segnalate inviando tempestivamente lascheda di segnalazione
di sospetta reazione avversa in Allegato 8 al Responsabile della Farmacovigilanza dell'Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio, La "Guida alla compilazione per l'operatore sanitario", disponibile ugualmente in Allegato 8,
riporta anche ladefinizione di sospetta reazione avversa in vigoredal2 luglio 2012.
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ALLEGATO 2 - Mod. l

INFORMAZIONI OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS

(DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGNA ENTRO IL 08/10/2016)

AllaAzienda USL _

Distretto _

Il sottoscritto Medico di Medicina GeneralelPediatradi LiberaScelta

(nome e cognome in stampatello)
Dott.lDott.ssa - - - - - --,-- - - ----,-----,-::-c--- --- - --------

N" codice regionale _

Dichiaradiessere inpossesso deirequisiti tecnici per il correttomantenimento dellacatenadel freddo per laconservazionedei
vaccini, di cui alla Nota tecnica regionale Prot. n. 101 093/4J/04 del 27 settembre 2007, riportata in Allegato 10 al Protocollo
operativo.

Richiede conteslualmente:

a) la forn ituradi:

n. dosi di vaccino antinfluenzale, corrispondente al fabbisogno stimato di dosi peri propri assistiti di età ~ 65
anni al 31/1212016;

n. dosi di vaccino antinfluenzale, corrispondente alfabbisogno stimato di dosi per i propri assistiti bersaglio di
etàinferiore a 65 anni al3111212016;

perun totaledin. didosi di vaccino.

b) che per la registrazionedeidati dellavaccinazione, glifle venga fornito:

(barrare una sola casella)

D software dedicato FLUR (FLUR2016) per piattaforme Microsoft Windows, impegnandosi ad inserire i dati delle
vaccinazioni tramite un unico PCe atrasmetterli all'Azienda inun unico file;

D modulisticacartacea;

c) D (eventuale)cheil softwarededicato FLUR(FLUR2016) gli vengafornito esclusivamente su supportorimovibile.

Si ricordache, ai sensi dei punti 4, 6 e 10del Protocollo operativo, i MMG/PLS sono tenuti all'uso del software FLUR perla
documentazione delle vaccinazioni erogate, con l'eccezione dei soli medici che documentino formalmente l'impossibilità
tecnica dell'uso del suddetto software, in quanto utenti di sistemi operativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi
dallepiattaformeMicrosoft Windows.

Oata, _ Firma deimedico
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ALLEGATO 3

ESEMPIO DI SCHEDA INFORMATIVA SINTETICA SULLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE
PER L'ASSISTITO

L'influenza è una malattia provocata da un viru s. s i trasmette per via respiratoria e si ripet e, sotto forma di
epidemia , ogn i anno, nella stagione a u tunnale e invernale .
Rispetto ad al tre in fezioni re spiratorie virali , come il com u ne raffreddore, l'infezione influenzal e può
provocare u na malattia seria e in durre complicazioni sopra ttu tto in person e particolarmente vulnerabili,
come gli anziani, o persone di qualunqu e età affette da pa tologie cron ich e.
La vaccinazione è al momento at tuale lo s trumen to di prevenzione della malatti a influenzal e più se mplice ed
efficace e ogn i a n no viene con fezionato un nuovo vaccino, in grado di difendere l'organismo da un virus che,
di a n n o in anno, può modificare le proprie caratteristiche.
Il vaccino a n tin fluen za le è tanto più efficace quanto m aggi ore è la corri spon denza tra i ceppi virali che lo
co mpo ngono e i ceppi virali circolanti.
Il period o destinato alla con du zion e delle ca m pagne di va ccinazione antinfluenzale è, per la n ostra situazion e
climatica e per l'andamento temporale most ra to d alle epidemie influenzali in Italia, quello autu nnale , a
partire dalla metà di ottobre [m a all a [m e di dicembre. La vaccinazi on e vien e gen eralmente somminis trata nel
peri od o che precede l'epidemia influenzale, e in un'unica dose (con l'eccezione dei bambini di età < 9 anni a
rischio mai va ccinati prima).
L'effica cia del va ccino, valutata da numerose ricerche su diversi gruppi di persone, è stata rip etutamente
dimostra ta . In alcu ni ca si può non evitare del tu tto la m alattia , ma è generalmente in grado di prevenirne le
complicanze riducendo sensibilmente la gra vità del qu adro clinico.
Sono at tualmen te in commercio, e disponibili per la campagn a di vaccinazione antinfluenza le 2016-17
promossa dalla Regione Lazio, i seguenti t ipi di vaccin o {tutti trivalenti ave non altrimenti indicato; il vaccin o
quadriva lente, d iversamente dal trivalente , è indicato per la prevenzione dell'influenza causa ta da entrambi i
ceppi del viru s di tipo B):

• Vaccino contenente solo gli elementi superficiali del virus (a subu nità)
• Vaccino costituito da virus "frammenta ti" (split virus), trivalente e quadrivalente
• Vac ci no a subunità potenzia to adiuva to con MF59 , sp ecifico per i soggetti di età 2: 65 an ni
• Vaccino spIit in traderm ico, in dicato nella profilassi de ll'influenza dei soggetti di età 2:: 60 a nn i

Il vaccino viene iniettato sotto controllo medico, per via intramuscolare o intradermica, nella se de del br accio
o de lla coscia . I primi due tipi di vaccino sono a bitualmen te utilizzati per coloro per i qu ali esis te una
specifica indicazione all a vaccinazion e e anche per qu alsia si cittad in o che in tenda pro teggersi dalla malattia.
L'uso della terza tipol ogia è invece raccomanda to limitatamente ai soggetti in cu i il ri schio di complicanze è
particola rmente elevato per condizion i di salute che possono comprom ettere l'efficacia della risposta
immunitaria . La quarta tipologia sfrutta i pa rti colari meccanismi immunitari ch e si a tti va no nel derma (pelle)
e potenziano la risposta immunitaria anche n ei sogge tti poco rispondenti al la so mm in istrazione
intramuscolare.
La vaccinazione non provoca generalmente alcun disturbo. In alcuni casi possono verificarsi alcuni
in con venienti, generalmen te di lieve entità, come:

• reazion i locali, come arrossamento e gonfiore n ella se de di in iezione
• reazi on i generali, come febbre , mal essere , d olori muscolari ch e scom paiono in 1-2 giorni (più

frequen ti nelle persone mai vaccinate in precedenza)
In casi molto rari si pos sono verificare:

• reazi oni allergiche rappresenta te da orticaria e asma e, nei ca si più gr avi , da reazione anafilattica .
Queste u ltime possono comparire in soggetti a llergici alle proteine dell'uovo in quanto i vaccini sono
prodotti co ltivan d o il viru s in uova embrio nate di pollo

• d iminuzion e transitoria delle pia strine, nevralgie e disturbi neurologi ci
Le uniche controin dicazioni vere alla vaccinazione so no rappresen tate da:

età inferiore ai 6 mesi;
pregresse reazi oni di tipo anafilattico alle proteine dell'uovo o ad altri compone nti d el vaccino;
sev ere reazi oni a vaccino antinfluenzal e nel pas sato;
sindrome di Guillain Barrè manifestata si en tro 6 settimane dalla somministrazione di vaccino
a ntinfluenzale.

La vaccin azi one antinfluenzale deve essere rimanda ta in caso di malattia febbrile in a tto.
Nel caso di comparsa di effetti secondari è opportuno consu ltare il medico di famiglia o il medico del Servizio
che h a effett u a to la vaccin azi one.

Nota bene :
il vaccino antinfluenzale offre una protezione specifica escl u sivam e nt e nei confronti del virus
dell'influenza, per cui durante il periodo invernale possono insorgere malattie respiratorie acu te,
provocate d a altri virus o da batteri, anche in soggetti vaccinati contro l'influenza .
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ALLEGATO 4 - Mod. 2

INFORMATIVA PER L'ASSISTITO SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi dell 'art, 13 de l D. 19s 30 giugno 2003, n . 196 ' Codice in materia di protezione dei dati

personali", La in formiamo che:

l. I dati da Lei fomiti verranno trattati per scopi di diagnosi, cura, prevenzione e prestazioni connesse ,

amministrativi , programmazione. gestione, controllo e valutazione dell 'assistenza sanitaria, ricerca

epidemiologica nonché per le finalità con nesse alle a ttività di farmacovigilanza per il monitoraggio

della sicurezza dei vacc ini antinfluenzali;

2. I dati verranno trattati con modali tà cartacee ed informatizzat e adottando misure di protezione

idonee a garantire la conservazione e l'uso corretto dei dati;

Il ti tolare del tra ttamento dei da ti raccolti è l'Azien da USL di segui to indicata:

con se de in _

via/piazza N. _

3. I dati non saranno oggetto di diffu sione e saranno comunicati integral mente , con l'eccezione

descritta al successivo punto 4 , all a Regione Laz io per le finalità di programmazione, gestione,

controllo e valutazione dell 'assistenza sanitaria, ricerca epidemiologica nonché per l'assolvimento del

debito informativo vers o il Minis tero della Salute;

4. Non sara comunicato all a Region e Lazio il dat o person ale e sensibile 'motivo de lla vaccinazione' per i

so ggetti di età < 65 anni al 31 /1 2 / 201 6, vaccinati a causa della propria con dizione di salute.

Le ricordiamo che in qualunque momento potrà eserc itare i diritti di cu i all'articolo 7 del D. Lgs . n .

196 / 2003 , contattando il titolare dei dati , i cu i estremi so no indicati al punto 2.
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ALLEGATO 4 bis - Mod. 2 bi s

MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONSENSO ALLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

(la compilazione del modulo è facoltativa ed è rimessa alla valutazione dell 'Operatore sanitario)

lilLa sottosc rittola cognome· nome· _

*(non devono essere fomiti se l'assistito è uno Straniero non iscritto al SSN in possesso di tesserino STP )

sesso M D F D data nascita _ codice fiscale l ENII STP _

iscritto al SSR: SSR Lazio [j SSR altra Regione D Straniero ENI o STP D Altro O

residente: nella regione Lazio [ in altra Regione ;] all'estero O

N.B.: se residente in Italia fornire i seguenti dati di residenza:

Via/Piazza, ,N, _

Comune di tel, _

DICHIARA

Di avere avuto la possibilit à di fare domande e di aver compreso le risposte alle richieste di chiarimenti

relat ivamente a:

a. informazioni contenute nella scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenzale;

b. benefici e potenziali rischi della vaccinazione antinfiuenzale;

c. non obbligatorietà della vaccinazione antinfluenza le;

PERTANTO, ESPRIME IL PROPRIO CONSENSO AD ESSERE SOTTOPOSTO/A ALLA VACCINAZIONE
ANT INFLUENZALE.

DATA
NOME E COGNOME

FIRMA
(In stamnatello)

ASSISTITO

OP. SANITARIO

Dati obbligatori da riportare a cura dell 'Operatore sanitario:

Motivo della vacc ìnazlone": _

Luogo della vaccinazione: studiolambulal. D RSA D altra struttoresid.lsemiresid. D

domicilio D strutl. osped . per acuzie D strutto osped . post-acuzie D altro D

Nome commercia le del vaccino: Iotto N. _

05010 per i soggetti di età inferiore ai 65 anni al 31/1212016
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ALLEGATO 5
DEBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SERVIZI AZIENDALI E DEI MMG/PLS PER OGNI
VACCINAZIONE EFFETTUATA

(N.B .: tutti i dati s ono obbligatori salvo ave diversamente specificato)

TABELLA l - DESCRIZIONE DEI DATI
DESCRIZIONE NOTE

Tip ologia assi s t ito n on presente in anagrafe
Solo s e l'a s s isti to non è presente in anagrafe . Non va

co m pi lato se si regis trano i dati su cartaceo

Codice region al e assisti to (CRA)
Se l'assistito è iscri tto al SSR d el Lazio. Facoltativo se

s i registrano i dati su cartaceo
Obbligatorio se l'a ssis ti to è reside nte in altra regione e

Codice fiscale assis tito iscritto a l SS N; o residen te nella region e Lazio m a in carico
al SSR di a ltra Regione; o se l'a s s is tito è is critto al SSR del

Lazi o e n on s i rezis tra il eRA n el software o su ca rtaceo

Codice S traniero n on is critto al SSN in
Solo se l 'a s si stito è u n o s traniero non iscritto al SSN

pos ses so di cod ice E NI oppu re di codice STP
in p os ses so di codice ENI (comunitario) oppure di

co dice STP Iextracomunitariol
Cognom e dell 'a s si stito Non deve essere ril evato per gli STP
Nom e dell 'assis tito Non deve essere ri levato per gli STP
Data di n a scita Facoltativo per ali STP
Se sso
Con dizione di residenza dell 'assi stito
Comune di resid en za dell 'a ssistito So lo s e l'a s sisti to è residen te in Italia
Indirizzo di re sid enza d ell 'assistito Solo se l'a ssi stito è residen te nel comu ne di Roma
Data di vaccinazione 2 0 16
Luogo di somministrazione del va ccino
Motivo della vacci nazione
Nu mero ordinale di dose
Nome co mm erciale del vaccin o
Nu mero lotto vacci no Facoltativo

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologia assistito non
l -iscritto al SSR regione Lazio ; 2 -iscritto a l SSR di altra regìone; 3-Straniero non iscritto

presente in a nagrafe
al SSN in possesso di codice ENI (comunitario) o di codice STP (extracomu nitario); 4"'al tro
non iscritto a l SSN

Sesso M maschio; Fefemmina
l -residente regione Lazio; 2- res ide n te in altra regione; 3-residen te all'estero; 4- in

Condizion e di res iden za possesso di codice ENI; 5= in possesso di codice STP li codici 4 e 5 so n o applica bili solo se
Tinoloeia a ss is ti to non presente in anae:rafe=3l

Comune di res idenza Se si usa il software FLUR, codice Istat del comune di residenza (inserito automaticamente
de ll'assistito in base al nome del comune indicato dal medico); se si u sa il car taceo. n ome del comune
Luogo di l - s tudio medico / ambu la torio ; 2"' RSA; a -altra struttura residenzial e o semi residenziale;
so mminis trazione del a -domìcil ìo dell'a ss is tito; Svatruttura di ricovero os pedaliero pe r acuzie: 6 =stru ttura di
vaccino ricovero osn edaliero per nost-acuzie : 7=altro

1- ctà ;?: 65 a n n i; 2=malattie dell'appa ra to respiratorio di cu i al pu n to 2 del Protocollo;
a-mala t tie cronich e de ll'appara to ca rd io-circolatorio; 4=diabet e mellito; 5=altre mala ttie
metaboliche (inclu si gli obesi con BMI > 30); 6=epatopatie cron ich e; 7=insu fficienza
renaleysurrenale cronica; 8=malatti e degli orga ni emopoietici ed emoglobinopati e ;
9=malattie congenite o acqu isit e che com portino deficit immu nitario; 10=m alatt ie
in fiammatorie croniche e sindromi da mal a ssorbimento in tes tinal e ; Il=patologie per le
quali so no programmati im portanti interventi chirurgici ; l 2 "'tumori; l 3=pa tologie associate
ad un au m en tato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie ; l4=soggetti di età

Motivo
superiore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamento a lu ngo termine con acido
acetilsalicilico, a r ischio di sindrome di Reye in caso di infezione in fluenzale; 15=don n e nel
2° e 3 ° trimestre di gravidanza all 'inizio della stagione epidemica; l6=individu i di
qualunque età ricoverati in strutture per lu ngodegen ti; l7"'medici e personale sanitario di
assistenza; l8"'familiari e contatti di soggetti ad alto rischio; 19= personale dell e Forze
dell'Ordine (polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Mu nicipale, Carabinieri, Guardia di
Finanza, Polizia pe nite nziaria , Guardia Forestale), Vigili del Fuoco e p er sonal e della
protezione civile ; 20"'personale che, per motivi occu pazionali, è a contatto con a nima li ch e
potrebbero costituire fonte d 'infezione da virus influenzali; 2 1<altr i soggetti addetti a servizi
pubblici d i prim a rio in tere sse collett ivo

Numero ordinale dose 1- l a dose ; 2 - 2a dose
Nome com mercia le del
vaccino (per i vaccini Elenco dei vaccini aggiudica ti
a ggiu d ica ti ]
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ALLEGATO 6-Mod. 3

DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2016-17 DA PARTE DEL MMG/PLS

(DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/2017)

All'Azienda USL _

Distretto _

Il sottoscritto Medico diMedicina GeneralelPediatra di Libera Scelta

(nome e cognome instampatello)
Dott.lDott.ssa----------,---------:----c-..,.--::--,------ - - - - ---

N' codice regionale _

Dichiaradi aver effettuato il seguente numerodi vaccinazioni perclasse di età:

Classe dietà N' vaccinazioni

< 65anni

~ 65 anni

STPsenzadatadinascita (' )

Totale

(') STP: Straniero temporaneamente presente

Dichiara contestualmente il seguente numero didosi divaccino non utilizzate: n° _

-7 (Comp ilare obbligatoriamente la parte sottostante se i dati delle vaccinazioni sono su supporto cartaceo) f-

" medico, le cui generalità sono sopra riportate , di chiara di essere reperibile, per le eventuali

in tegrazioni dei dati che si rendessero necess arie, p resso i recapiti telefonici di seguito riportati negl i

orari indicati (indicare alm eno tre giorni settimanali di repe rib ilità):

Giorno Lunedì Martedì Mercoledi Giovedì Venerdì Sabato
Num. telef.
Orario

Data, _ Firma del medico
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ALLEGATO 7
DEBITO INFORMATIVO A CARICO DELL'AZIENDA PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA

(N.B.: tutti i dati sono obbligatori salvo ave diversamente specificato)
TABELLA l DESCRIZIONE DEI DATI-

DESCRIZION E NOTE
Codice rezionale medico Solo se la vaccinazione è stata effettuata da un MMG/PLS
Carname MMG /PLS Solo se la vaccinazione è stata effettuata da un MMG/PLS
Nome MMG /PLS Solo se la vaccinazione è stata effettuata da un MMG/PLS
Ttoo lczia assistito non presente in anaarafe So lo se l'a s s is tito non è oresente in anazrafe
Codice regionale assistito (eRA) Solo se l'assistito è iscritto al SSR del Lazio e nresente in anagrafe

Obbligatorio se l'assistito è residente in altra regione e iscri tto al

Codice fiscale assistito
SSN; o residente nella region e Lazio ma in carico al SSR di a ltra
Regione; o se l'a ssis ti to è iscritto al SSR del Lazio. mancante in

anazrafe e non si d ispone del eRA
Codice Straniero non iscritto al SSN in possesso di Solo se l'assistito è u n o straniero non iscritto al SSN in possesso di
codice ENI oppure di codice STP codice ENI Icomunitariol oooure di codice S1P Iextracomuriitariol
Coenome dell 'assistito Non deve essere rilevato uer eli STP
Nome dell'assistito Non deve essere rilevato Der gli S1P
Data di n a sci ta Facoltativo uer eli STP
Sesso
Condizione d i residenza dell 'a ss istito

Codice ISTAT del co m u ne di residenza dell 'a ss istito
Solo se l'a ss istito è residente in Ita lia ; in seri to a utomaticamente dal

software FLUR in ba se al n om e del com u ne di res idenza
Codice ISTAT dell'Azienda USL di re sidenza So lo se l'a ssi s tito è res iden t e in Italia ; in seri to a u tomaticamen te dal
dell'a ss is tit o software FLUR in b ase a l cod ice Is tat del comune di residenza
Indirizz o d i residenza de ll'assis tito Solo se l'a ssistito è re s idente n el com u ne di Rom a

So lo se l'a ssi stito è res iden te n el com une di Rom a; inserito
Municipio d i reside nza dell'assistito a utomaticamen te dal software FLUR in ba se a ll'in dirizzo di

res idenza
Data d i vaccinazione 2016
Lu ogo d i so m mi n is trazione del va cc ino
Motivo della vaccinazione
Numero ordinale dose
Nome commerciale de l vaccino
T'ipoloa ia soggetto vaccinatore Inserito a u tomaticamente dal so ftware FLUR

TABEL LA 2 CODIF ICA DEI DATI-
Tipo logia assistito non

l e-iscritto al SSR region e Lazio ; 2-iscritto al SSR di altra regione; 3=Straniero non iscritto

presente in anagrafe
al SSN in pos ses so di codice ENI (comunitario) o d i codice STP (extracomuni tario); 4=altro
non iscritto al SSN

Sesso M-maschio ; F-femmina
l-residente regione Lazio; 2=residente in altra regione; 3-residente all'estero; 4- in

Condizione di residenza possesso di codice ENI; 5= in possesso di codice STP (i codici 4 e 5 sono applicabili solo se
Tiooloeia assistito non nresente in a naerafe-Bl

Luogo di somministrazione del
1 studio medico/ambulatorio; 2-RSA; 3-altra s truttura residenziale o semiresidenziale;
4=domicilio dell'assistito; 5=struttura di ricovero ospedaliero per acuzie; 6=struttura d i

vaccino ricovero cspedaliero per post-acuzie: 7=altro
l - età ~ 65 anni; 2-malattie dell 'apparato respiratorio di cui al punto 2 del Protocollo ; 3-malattie
croniche dell'apparato cardio-circolatorio; 4=diabete mellito; Se-altre malattie metaboliche (inclusi
gli obesi con BMI > 30); 6=epatopatie croniche; 7=insufficienza renaleysurrenale cronica;
8=malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie; 9=malattie congenite o acquisite che
comportino deficit immunitario; 10=malattie infiammatorie croniche e sindromi da
malassorbimento intestinale; Il =patologie per le qu ali sono programmati importanti interventi
chirurgici; 12=tumori; 13=patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle
sec rezio ni respiratorie; 14=soggetti di eta superiore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamento

Motivo a lungo termine con acido acetilsalicilico, a risc hio di sindrome di Reye in caso di infezione
influenzale; 15=donne nel 2° e 3 ° trimestre di gravidanza all 'inizio della stagione epidemica;
16=individui di qualunque eta ricoverati in strutture per lungodegen ti; 17- medici e personale
sanitari o di assistenza; l Befamiliari e contatti di soggetti ad alto rischio; 19= personale delle
Forze dell 'Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale , Polizia Municipale, Carabinieri, Guardia di
Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale), Vigili del Fuoco e personale della protezione
civile; 20=personale che, per motivi occupazionali. è a contatto con animali che potrebbero
costituire fonte d'infezione da virus influenzali; 2 1=altri soggetti ad detti a servizi pubblici di
nrimario in ter esse collettivo

Nu mero ordinale dose 1= 1a dose ; 2= 2a dose

Nome commercia le del vaccino
Elenco dei vaccini aggiudicati

(per i vaccini aggiu d icati)
Tipolczia soggetto vaccinatore 1- Servizio aziendale; 2=MMG/PLS

2 1
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ALLEGATO 8

t.e . GRAWlANZA 1... AlLATTAM ENTO

0 1· umesue
6.. DESCRiZIONEDElLAREAZIONE ED EVENTUAlE DIAGNOSI r~. iI~.nn III unme6co}

D]"~ O SI O NO

1. INDICARE SELA REAZIONE OSSERVATA OfR IVA DA:

O IITERAZIONE O ERRORETERAPEUTlCO

O ABUSO O MlSUSO

O OFF lABEl D D'IEROOSE

O ESPOSIZIONE PROFESSIONAlE

e, GRAVIlAOOELlA REAlI~E;

GRAVE

D DECESSO

D INVAlIJITA' GRA"";: O PERMANENTE

O ANOtMlECONGENITEQ,n:::rr NEl.NEONATO

D NON GRAVE

o OSPEOAllZZAllOtlE o PROlUNGAMENTO

o HA MESSOlN PERICOLO 01VITA

O />tTRA CO/ll)IZDNE ClJ.IlCAAENTERl.EVANTE

9 . EVENTUALI ESAM I DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR ("parlare "sullari 8 dare ltl cui gli accertamenti
"ono stali e"eguili):

11. Al IONI INTRAPRESE (specmcare):

INFORMAZIONI SUI FARMACI

10.ESITODATA:

O RISOLUZIONECOMPlETAADR

O RISOLUZIONECON POSTUMI

D MIGLIORAMENTO

O REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA

D DECESSO

o d(l~u'c alla reazione aVYl!f$4I
D IllarmilCO pW a....._ conlllbullo

D non 00......10 al flIrmaco

D UI.Ill3 Sl;onosclUt3

D NON DISPONlIlllE

12.FARMACOO SOSPETTOIl (indicare il nomedella iSpeciahtàm.tkiMI, o del~.), Rlporllfl' il flumerodi Ioltopertl~. m.mcmali bIoJogiçl

Al

15. YlADi ~NlnRAZKlHE

1l.LDITO

16..OlIU.TADEU'USO: Q.t.I.

11. 1. f ARMACO E' STATO SOSPESO?

19..1. fARMACO E' flATO RlPRESO?

OSI

OSI

O NO

O NO

'lI.LAREAZIONEE"MIGUORATADOPO LASOSPENSIONE? O SI O NO

"l SOHORlCOMPARSlI SlJIT(MOOPO LARISOIoMIoISTRAllOHI;? D SI O NO

B) 1J.lOTTO

15. VIADI S(MONlSlRA.lJONE 1&.OlIU.l ADEU 'U SO: 00\1..

11.1. fARMACOE' STATOSOSP'ESO?

t!ll. fARMACO E' STATO RIPRESO?

D SI

OSI

O NO 1I. LAREAlKlNEF lIIGI.JORAl A OOPOLA5OSPEN5IONE? D SI O NO

O NO JO.5ONORlC'OMPARSlI SfilCMOCI'OLA RlSCMIlIHlSTAAlJCllE? O SI O NO

C)

15. VIA01 SOMhUNlSlRAlIONE

UlOTTO

16. DlR'TA0Ell.'USO: rw..

11. 1. f ARMACO E' STATO SOSPESO?

n . ll fARMACO E' STATO RIPRESO?

D SI

D SI

D NO , .. LAREAllONE E· MIGlIClftATAOOPOLASOSPEHSIONE? O SI

O N0 20. SONORlCOMPARSI I SINT(M DOPOLARlSCWNlNISTIù\lIOHE? O SI

O NO

O NO

• N-' tu·o 01y~tini spe<:ifltare arcbe il numero di dosieJo dI nclumo.l'ora e a 1110 della KJIIlminisllazione
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ALLEGATO 8

21. INDICAZIONIo ALTROMOTIVOPER CUl ll FARMACO E STATO USATO{le(&tiare fa"nonferime(lloaifarm~i inmcali precedentemente):

22. FARMACOir CONCOMITANTEII(indicar911 nome della specÌBIitiJmedicinale o del genetico' _Riportareil numero di lottaper vaccini ti medicinali biologiç;

A) 2J.lOfTO

25. VIACM SONMNlSTRAlIONE 26. DURATAOEU.'USO; DAL

27. U.FARMACOE' STATO SOSPESO?

2!l.1l. FARMACO E' STATO RIPRESO?

O SI

O SI

O NO

O NO

2UA REAZIONE E' MlGUORATA DOPOLASOSPENSIONE? D SI

30. S<»tO RICOMPARSI I SINTOMI DOPO LA R1Sot.'IdINISTRAlIONE? D SI

O NO

O NO

B)

25. VIADI SONr.t tfl STRAZlONE

2J. LOTTO 24:. OOSAGGlOiFREQUENZA (specificare)

26. DJRATA DELL'USO; DAL

H .IL FNlMACO E' STATO SOSPESO?

29. ILfARMACO E' STATORIPRESO?

O SI

O SI

O NO

O NO

28. LAREAZlONE E"MlGUORATAOOPO LASOSPENSlONE1 D SI

30. SONO RlCOMPARSl l SINTOMIDOPO LA RIsa.lMIN1STRAZIONE1 D SI

O NO

O NO

• Nel caso di vaccini specilic8f/J anche il numero di dosi elo di richiamo, l'ora ti il silo della ~minislra<:jone

31 INDICAZIONI O AlTRa MOTIVO PER CUl ll FARMA CO E STATO USAr o (le letlflffJ fanno riferimento ili farma<:;; ImWali"qui &apra):

B,

32. USOCONCOMITANT E 0 1ALTRI PRODOITI A BASE DI PIANTE OFFICINAU , INTEGRATORI ALIM ENTARI, ecc. (specifICare):

33. CONDIZIONI PREDI SPONENTI e/o CONCOMITANTI (se il farmaco sospetto eun vaccino rIportare l'anamnesi ed eventuali vaccini sommirnstratl nelle 4 sesumeoe
precedenti allasomm ml5travone)

34. ALTRE INFORMAZIONI

35. INDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERVATA NELL' AMBITO DI: D Progello di F8nn aco..,lglla nza Attiva D Re glslro Fa rm llci

D Sludlo Os servllz lonale, specificare: lifolo studlc t/pologla numero

36.QUALIFICA DEL SEGNAl.ATORE

D MEDICO MEDIC INA GENERALE

D SPECIAUSTA

D FARMACISTA

D CAV D ALTRO (spec i1ica re)"

D MEDICO OSPEDAl.IERO

D PEDIATRA LIBERA SCELTA

D MEDICO DISTRETTO

D INFERMIERE

37. DATI DEl SEGNALATORE (i dati diii segnalalore SO/lD ual/ali inmodo ccmfidenlia/o)

NOME E COGNOME

INDIRIZZO:

38. ASL DI APPARTENE NZA:

40. DATA DI COMPflAZIONE:

Pagina 30/36

TEL EFAX:

39. REGIONE:

41. FIRMA DEL SEGN ALA TORE

E-MAIL:
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ALLEGATO 8

GUIDA ALLA COMPIlAZIONE PERl'OPERATORE SANITARIO

la segnalazione spontanea di una sospetta reazione avversa consente di raccogliere importanti
informazioni sulla sicurezza dei med icina li e di individuare precocemente possibi li segnali di
allarme correlati alloro uso. Un segnale di allarme si genera quando viene evidenziato un rischio
non not o in precedenza, oppure aumenta la freq uenza o la gravità di un r ischio noto , oppure si
identifica un nuovo gruppo di soggetti a rischio.
A tal fine, la qua lità e la comp letezza de lle informazioni riportate sono fondamental i da l momento
che Una scheda incompleta non consente divalutare il nesso dicausalità tra farmaco e reazione.
Si ricorda l' importanza di segnalare ogni volta si sospetti che il farmaco usato possa aver causato
un effetto non voluto, tenendo presente che non è rich iesta la completa certezza.
la normativa vigente ident if ica la reazione avversa come una risposta nociva e non voluta ad un
med icinale; questa definizione include oltre alle reazioni avverse che der ivano dall' uso di un
medi cinale ent ro i termini dell 'auto rizzazione all'immissione in commercio anche tutte quelle che

der ivano dall'u so di un medicina le al di f uori dei te rmini dell'autortzzazi one all'immissione in
commercio, inclusi sovrado saggio, uso improprio, abuso, errori terapeutici o derivanti da
esposizione professionale.
la scheda può essere comp ilata su modello cartaceo oppure on Une
(http://www .agenziafarmaco.gov.it/it/ content/m odalit%C3%AO-di-segnalazione-del le-sospette­
reazioni -avverse-ai-medicinali ), dopo la compilazione, e il salvataggio per quelle on hne. può
essere inviata o consegnata al Responsabile di Farmacovigilanza della propria ASL di
appart enenza.
l 'elenco d i t ut ti i responsabili sul territ orio naziona le è disponibile sul sito dell 'AlFA all' indirizzo
htt p://www .agenziafarmaco.gov.it /i t / responsabili .
le segnaiazioni vengono inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza a cura del Responsabile

consente ndo Il mon itoraggio delle reazion i avverse e della sicurezza d'u so del mediclnali

Vengono di seguito riportate alcune precisazion i relati vamente ai diversi campi present i nella
scheda che possono essere di ausilio durante la co mpilazione.

Paziente e data di Insorgenza della reazione; i dati di questa sezione sono imp ortanti per l'identificozione de! caso ed
il riconoscimento di duplicati (insieme alfe informazioni su farmaco e reazione).
Per motivi di privacy non è pOHibife scrivere per esteso il nom e e cognome del paziente; sarà comunque sufficiente
riportare prima /0 lette ra iniziale del nome seguita dallo lette ra inizia/e del cognom e. L'indicazione del/a dato di
nascita, invece che aeìret è, rislJlta essere particolarmente importante in coso di segno/azioni di reazioni avverse o
vaccino: infatti. le vaccinazioni dell'età evolutiva vengono somministrate, di norma, ad età prestabilire. Le iniziali,
insieme alfa data di nascita, consentono di distinguere i casi, operazione necessaria soprattutto in occasione di
segnolozioni di cluster di reazioni avverse da vaccini derivanti da una stessa struttura.
Inoltre /0 dato di insorgenza delfa reazione insieme alle dote di inizio e fine terapia sono indispensabili oercné
consen tano di stabilire la correìmione temporale tra assunzione del farmaco e reazione avverso.
Il campo codice della reazione va compilato dal responsabile di farmacov igilanza dopo l'ovvenuto inserimento dello
scheda in banca dati.
Le informazioni su sesso, peso, altezza possano essere utili per compiere degli approfondimenti e analisi
soeclficne.Jnoìtrepotrebbero indicare un esposizione a sovradosoggio o più raramente a sottado saggio
Le informazioni sull'esposizione a medicinali durante lo gravidanza consentono di acquisire dettogli importanti ai fini di
individuare le potenziali conseguenze sul feto/neonato. AmJlogom ente è importante precisare oncne uno eventuale
condizione di aflattamento.

Reazione : la compilazione di questo campo è ovviamente fondamentale; ome al/a descrizione deflo reazione è prevista
anche lo sua diagnosi ed i risultati di eventuali accertamenti diagnostici. E' opportuno che tale descrizione avvenga nel
moda più chiaro passibile considerata che lo descrizione dovrà poi essere interpreta ta e codificata da un altro
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operat ore all'atto de ll'inserimento dello scheda in ban ca da ti. Nel caso di segno ladone di reazion i a vvers e o vacctni è
nec ess ario rip ortare anche ì'ororto di insorgenza della reazione.

La definizione di reazione ovvers a, come riportato nella premessa, comprende anche le reazioni osservate per effetto di
abuso, misusa, uso al di fuori delle indicazioni approvate, sovradosoggio, esposizione professionale e di errore
teropeutico in questo coso andrà specificato il tipo di erro re. 5e pecò da/l'furore, savf odoso9gio o misuso ed non
risultano conseguenze cliniche in altri termini non si ha una reazione avversa lo segno/azione di sospetta reazione
ovvetso ovviamente non vafatta

La mancanza di efficacia teropeutica va considerata come una reazione avversa e come tale se gnalata

Nella sezione "esami di laborato rio e strumentali" vanno riportati i risultati, rilevanti ai f ini dello reazione avversa,
de gli esami f!ffettuoti e posslbiimente le dot e a cui si " feriscono. Lo solo citazione deìl'esome senso conoscere il
risultato non è dirimente .
E' important e anche precisare se lo reazione è stato tratt ata e com e. J/sl'gnalatorl' può allegare alla schedo eventuali
referti, lettere di dim issioni osoedo ììere, relazioni cliniche rispettan do com unque la tutela della privacy del paziente.

Gravità : l'importanzo di una reo r ìon e avverso vario anche in re/azione 0110 suo grovità, va ricordato che lo gravità non
deve essere stabilito su base soggettiva per cui non hanno senso le affermazioni medio gravità o gravità moderata ecc.
Una reazione è grave solo se:

è f atale
h o provocato o profungato ì'osoedalia asiooe
ho provocato invalidità grave o permanen te
ha m esso in pericolo lo vito del pazien re.
ho provocato anom alie conge nite e difetti alla nascita in neo nati le cui madri avevano assunta i f armaci
sospetti in gravidanza.

In quest 'uftimo coso lo scheda sarà com pilato con i dot i delfo m adre, ma olio sche do stesso dovrà essere allegata
un 'accurata relazione clinica che oltre ai dot i anamnestici de tt agli /0 reazion e a corico del fe to o ciel neo nato e l'esito
deJlo stessa.
E' stato agg iunta anche la voce HAltro condizione clinicamente riìevoate" per parer specificare i casi di reazioni avverse
clinicamente impaTtanti che non necessariamente dete rminano un ncovero come ad esem pio può succedere con un
broncospasmo alfergico trattato a domicilioo con alcune discrasie ematiche.

Esito : analogamente allo gravità è importonre riportare lo data e l'esito della reazione facendo attenzione alle voci
pos te 01di sotto dell'esito "decesso": infa tti od esempio le fm si "il fa rmac o può aver contribuito" oppure H non dovuto
al f armaco" sono relativi ai casi/otali.

Farm aco sospe tto: [' importa nte riportare il nome commerciale del fa rmaco e non 5010 il principio attivo sio per
consentire eventuali accertamenti lega ti alla produzione de ììo stes sa sia per consentire alle aziende farmaceutiche
titolari del f armaco sospetto di assolvere ai numerosi obblighi di fa rmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti
dalla legge . Inoltre nel caso dei formac i equivalenti, al nome del principia attivo deve essere aggiunto il nome
de ll'azienda. Senza questa inf orm azione non sarà possibile procedere all'iden tificazione del m edkinoìe coinvo ìto.
Deve essere indicato il dosaggio l' non 5 0 10 ru nnà posologica (infatti per un dato farm aco potrebbero ad esempio
esserci compresse da 250, 500 o 1000 mg). Ne! coso di vaccini e /0 di prodorti biologici andrà rìoonato il numero di
lotta.
In quesra sezione è imp artente forn ire anche le informazioni relative aJrevent uale miglioramento della teaekm e
avverso dopo lo sospensione del fa rmaco e quando dispon ibile anche il dota sullo risom min istrazione del fa rmaco
(rechallenge).
Nel coso di segna/azione di reazioni avverse a vaccini è necessario riportare anche l'oro dello sommmis troeìone ed il
nume ro di dose n 11 111 D di richiamo), lo sede dove è avvenuto III vaccinazione se ASL, studio privato, scuola, a ftro
(specificare) ed il sito di inoculo del vaccino
Non va t ralasciat o i'indicasioee teropeutico O il m otivo per clli il f armaco è sta to ossunto: do tote indicazione
po trebbero em erge re spiegazioni alternative all'insorgenza osservato che potrebbe essere in reoltò un aspetto dello
patolog ia trattato. Anche le indicazioni vanno riportate nel modo più precisa possibile tenendo presente lo
classificazione internazionale delle mo ìouìe (lCD IX: lnternational classification diseose).

Farmaci concom itanti: l'informozione di eve ntuali fo rmaci concomitanti va acquisito s.opratt ut to in reìosione aìie
pos5ibifi interazioni. Nel coso di segno/azione di reazioni avverse a vaccini Il necessaria riportare anche i vaccini
somm inistrati nelle 4 set tima ne precedenti 0110 sonvniniurarione.
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Altri prodotti assunti contempofDn~Qmente: l'oS5~nzionecontemporaneo di integrato'; alimentori, prodotti erboristici
ecc. potrebbe fornire informazioni utili a rivekue possibili inrerozioni, spesso queste informolioni non sono riferite in
primo battuto dol paziente che può sottovalvcame l'importanza, vanno pertanto richieste ,

Cond jzionI predisponenti e/o concomitanti: lo disponiMitò di queste informazioni consente di cccerrcre lo presenzo o
meno di cause atremorive al farmaco nel determinare lo reazione avverso.

lnforrntJzion i suna segno/azione e sul segn% tore: il segnalorore deve essere chiaramente idenrifirobile, anche se i
suoi dati sono tvuloti, in primo luogo perch, spesso ,'e fo necessità di contattore il segnolotore per chiarimenti o
jolfow-up l'd inoltre flOfl sono acU'ttobifj schede anonime. Qualora fa fonte vengo riportato come "'Altro' deve essere
soecìticata chiaramente la tipo/agio di seçnoknore.
IIsegnolotore dovrebbe indicore se lo reazione è stato osserllOta ne ll'ambito di progetti di tormacoviçiìonra attivo O si
riferisce od un medicinale presente in un Registro oppure e avvenuto ne ìì'ambita rJi uno studio ossefVOziona/e; in

qlJest'uttimo coso, è opportuno fo rnire riferimenti dettaglioti sullo studio (titolo studio, tipo/agio, numero).

Faflow-up: anche in coso di una compilazione completa può succede re che le informazioni riportate nello segnolozione
non siano suffICienti o vof utore il coso, è necessario Quindi acquisire un ag giorn ame nt o suf coso per conoscere od
esempio ì'onomaesi. i risultati di accertamenti ripetrJti nel tempo D una valutazione clinica effettuata o distanza di

tempo dall'evento.
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ALLEGATO 9 - CALENDARIO DEGLI ADEMPIMENTI

CAMPAGNA DI VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE 2016 /17

26/09/ 16 ASL
nomina un Coordinatore e un Responsabile de l t ra ttamen to informa tico dei dat i e contestua lmen te ne comunica
nom inati vi e recapiti alla Regione

ASL il Coordinatore garantisce l'invio del Protocollo Ope rativo a tutti i soggetti vacc inatori

03 / 10/ 16 rilascia a lle Aziende USL un software per la registrazione controllata dei dati vacci nati da part e dei MMG/PLS

REGIONE
(FLUR2016), un ap plicativo pe r la stampa della moduttstica ca rtacea per i MMG/P LSche documen tino formalme nte
l' impossi bilità tecnica dell 'u so di FLU R2016, un software per la registrazione da parte delle Aziende USL dei da ti delle
vaccinazioni forniti su car taceo dai MMG/PLS (FLURDE16)

MMG/P LS
invia al Distre t to de lla propria ASL il Mod. 1 . All. 2, indicando Il nume ro di dosi di vacc ino richiest e e lo str ume nto
prescetto per la regis t razio ne de i dati

08 / 10/ 16
il Coordinatore acquisisce dai MMG/ PlS , att raverso il Mod. 1 . Alt. 2 , l'indicazione relativa al numero di dosi di vacc ino
richiest e ed allo st rume nto di regist razione dei dat i, fe rmo restando l'obbligo pe r i MMG/P LS al l' uso de l software

ASL FLUR, fat ta eccezione pe r i MMG/ PLS che doc umen ti no formalmen te l'impossibili tà tecnica dell 'uso de l sudde tto
softwa re , in quan to ut e nti di siste mi ope rativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dalle piat ta forme Microso ft
Windows

forn isce alte Azien de USLuna Not a tecnica sulle procedure di gestione de l ftusso de i da ti de lla campagna

REGIONE fornisce alle Aziende USL un Questi onario fin alizzat o al monito raggio de l processo di infor matizzazione de i dati de lla
ca mpagna

13/1 0/ 16 rilascia a lle Aziende USL un programma per il data ent ry cont rollato de i dati de i Se rvizi vacc ina ti aziendali (FLUR16SV j

forni sce ai Servizi aziendali e ai MMG/ PLS lo st rume nto pe r la regist razione dei dati dell a campagna

ASL
forn isce ai Servi zi e ai /WAG/ PLS le dos i di vacci no da questi richie ste , at te nen dosi preferibilme nte alle indicazioni
fornite da lla Regione Lazio con la Nota Prot. n. 507220 de l 15/ 0912014

avvia, pe r gli ute nti de l software FLUR , un se rvizio di assistenza informatica med iante numero di te lefono dedicato

02/12/16 REGIONE rilasc ia a lte Aziende USLun softwa re pe r l'accettazione locale o centra lizzata de i file dati provenienti da FLUR2016 e
FLURDE16 (FLUR16CL)

10/ 12/ 16'" MMG/PLS
data di inizio per la consegna all'Azien da , in un' unica soluzione , de lla doc umentazione de lle vacc inazioni effe ttuate e
per la contestuale consegna del Mod. 3 . All. 6 debitamente compilato

term ine ultimo pe r la consegna all'Azienda , in un'unica soluzione , della documentazione de lle vaccinazioni effettuate
31/01/17 MMG/PLS e per (a contestuale consegna del Mod. 3 - All. 6 debi tamente compilato , decorso il quale il /WAG perde il diritto

a ll' ince nt ivo di risultato

0 1/ 02/ 17 ASL t rasmette alla Regione il Questionario sull'andamento de lle operazioni di informatizzazione con tutti i dati richiesti

termine ulti mo, per i1 /WAG/ PLS che ab bia consegnato i da ti entro il31 /01 /17 , per la produzione di una
10/02/17 MMG/PLS doc ume nta zione idone a a superare la proced ura di acce t tazione, decorso il qual e i1/WAG perd e il dirit to alt'incen tivo

di risultato

REGIONE
rilascia a lle Aziende USL un programma (FLUR 16CF) per l'import azione finale , in un unico data base , dei file

28/02/ 17
provenienti da FLUR16SVe Fl UR16CL

MMG/PLS
t e rmine ultimo per consegnare all'Azienda i dati ana litici de lle vacci nazioni effettuate , decorso il quale gli viene
t ratte nut o, dag li e molume nt i o rdina riame nte riconosciuti, l'intero costo de i vaccini a lui conseg nati a inizio ca mpag na

01 /0 3/ 17 ASL
t rasmette alla Regione il Questionario sull'andamento delle operazioni di info rmat izzazione con tutti i dati richiesti
aggiornati

31/0 3/ 17 ASL
te rmine ultimo pe r la consegna a lla Regione , in un unico file, dell'archivio azie ndale de lle vacci nazioni prodotto
t ramite il software FLU R16CF

17/0 4/1 7 ASL
term ine ulti mo pe r la consegna alta Regione dell'archivio, deco rso il qua le si applica una decurtazione progressiva de l
Finanziamento Regiona le

15/ 05/17 ASL
t e rmine per la consegna alla Re gione de ll'archivio , en tro il quale si app lica una decurt azione de l 40%de lla Quota E del
Finan ziame nto Re gionale

termine per la consegna alla Regione de ll'archivio, en t ro il quale si applica una decu rtazione de l 90%de lta Quot a E del
1S/06/ 17 ASL Finan ziam en to Regionale e decorso il qua le perde il diritto all'inte ra Quota E de l Finanziame nt o Regionale , pur avendo

anco ra l'obbligo de lla trasmissione dell'archiv io

30/06/ 17 ASL te rmine ultim o pe r co mpletare la cor responsio ne della remunerazione base ai M.MG/PLS

30/09/ 17 ASL
te rmine pe r la consegn a alta Regione de ll'archivio. decorso il quale l 'Azie nda , pur ave ndo ancora l'obbligo della
t rasmissione de ll'arch ivio , non ha più diri tto a lta corresponsione di alc una Quota de l Finanziame nt o Regionale

31/ 10/18 ASL te rmine ultimo per co mpletare la corresponsione del la REMAGG ai MMG/PLS e del l' ince nt ivo di risult ato ai M.MG

N. B. : Le date s uindicat e (con l'eccezione se gna la t a da * ) si rife ri scono al t e rmine tempora le entro c ui svo lgere il
relativo a dempimento .
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ALLEGATO lO

tal REGIONE LAZIO

DIPARTIMENTO SOCIALE
DIREZIONE REGIONALE PROGRAMM.AZIONE SANITARIA
POL PREVENZIONE E SICUREZlA LAVORO

Areu 4J-0-1 - Igiene Pubblica t: Sicurezza Alimentare
Dirigente Dr.ssa Ama lia Vitaglianc
Tel. 06.51688020 t:~m3 jI3\itag l iano@rcgi onc.la7io .jl

4JèI,;C' j'
Pror. N.••...•. ! _~~: .4J/04

RomaIi . _ .

Direttori Generali
Aziende USI. e AO Lazio

Ordin i Provinciali de i Medici

Coordinatori Aziende USL Lazio
Campagna vaccinaz ione amin fluenza fe

Lazic sanlrà - Agenzi a di San ità Pubb lica

Organizzazioni Sindacali fl.1 MG c: PLS
FIMMG
FEDERAZIONEMEDICI
SUMAI
SIMEl
FIMP
CII'E
CISL
CGIL
Loro Sedi

Ogge tto: Requi sit i tecnici per il corretto manten imento de lla catena de l freddo per la conservazione dei vaccin i. Nota
tecn ica di cui a l punto 6 del protocollo operativo della campagna d i vacc inazio ne 2007 - 2008 allegato a lla D.G.R.L. n.
697 de l 14 seuernbre 2007 .

Con riferimento all'oggetto si richiamano i principali rifer imenti tecnico normativi, affinché tutti i Med ici di
Med icina Generale (MMG), Pediatri di Libera Scelt a (PLS) e i Centri Vaccinali che effettuano la ca mpagna
antinfluenzale ne abbiano articolala conoscenza:

Piano Naaionale Vaccini 1999 - 2000 e successi vi ( I)

Circolare 13 gennaio 2000, n. 2 del Min istero della Sanità (2)

Nola del Labora torio di Epidemiologia e Biostatisrica del l' I.S.S. prot. n. 240 RM112003 del 29 sette mbre 2003 (3)

Ci rcolare 2 agosto 200 7 n. I del Ministero della Salute (4)

I Direttori Generali delle Aziende USL e AO e i Coordinatori de lla campag na di vacc inazione antinfluenzale
devono far pervenire ai soggetti vacci nato ri succhat l. con modali tà certe di ricez ione, lo. presente nota entro l' inizio
de lla campagna vaccinale

1/2
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, .
_ REG IONE LAZIO

c.:

DIPART IME;'oITO SOCIALE
DIREZIONE REGIONALE PROGRAMMAZIONESANITARIA
POlo PREVENZIONE E SICUREZZA LAVORO

Area 4J-04 - Igiene Pubblica e Sicu rezza Alimentare
Dirigente Dr.ssaAmalia Yitagliauo
Tel . 06 .51688020 e-ma il avitagliano@rt:gione.lillio.it

-'IV/aGI>
Prato N .4J/04

ROO1a. II... •... .
77 srt WU7

( I) ,.. . Omtssts....Requisiti detì 'ambulatorio vaccina/e.
Dotazione di tutte le attrezzature alfe a garantire il mamenimeruo della catena delfreddo ed a rilevareuna
sua eventuale imerruzione: tale requìsìto deve essere garantito anche durante il trasporto dei vaccini dal
deposito a magazzino centrale alle singole sedi vacctnali

(2) ....Omissts.... i farmaciche debbono essere conservati tra j +2 e i +8 (le. e ancordi più quelli da conservare
sonozero. necessitano di attrezzature specifiche ed idonee.

(3) ....Omìssis ....Si ricorda che la documentazione della temperatura di conservazione dei vaccini è elemento
f ondamenta/e per una corretta gestione dei programmi di vaccinazione. I centri vaccinali devono pertanto
essere dotali di adeguatofi ìgorlfero con registrazione su carta della temp eratura, O almenodi un termometro
di minima e massima di cui vengono glornaùneme regtstrast I valori. Tale documemazione deve essere
mantenuta dispon ibile per la vati aaz tone del mantenimento della catena delfreddo.

(4) ....Omissis ...paragrafo 4.J Mamenimento del vaccino. temperatura e stabilità, /I vaccino antirfìuenzale deve
essere conservato a temperature comprese Ira +2 QC e + SoC. e non deve essere congelato. I vaccini tnomvau
contro l 'trfìuenza. se conservati in maniera int egra ad 1lI1" temperatura tra ] e 8ce, rimangono stabili per
almeno /In anno. Per un mantenimento ouùnale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permang a tl meno
possibile fuori da frigorifero; il vaccino deve essere trasportato in busto o contenitore per alùnerui
surgelatì/refr tgeratt nei quali sia presente un elementorefrigerante, con il qua/e. peraltr o. il vaccino non deve
essere a direttocontatto.

Il Responsabile dell'Area
D~ttssa Amalia vl ragl lano

Il Responsabile del Procedimento
Dott.Adalberto Bonifazi
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