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

OGGETTO: Prevenzione e cont rollo dell' influenza. Campagna di vaccinazione antinfluenzale e
sorveg lianza epidemiologica e viro logica de ll'i nfluenza per la stagione 20 17-20 18.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 200 1, n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbrai o 2002 n. 6 e 55. rnrn . ii., concernente "Disciplina del sistema
organizzativo della Giunta e del Cons iglio e disposizioni relat ive alla dirigenza ed al personale
regionale";

CC
.r,.~

)<'":~
W s;:!\O il Regolamento Regionale 6 settembre 2002 n. I e 55. mm. ii., concernente "Rego lamento di

/ or~~zzazione deg li Uffici e dei Servizi della Giunta regionale";
~t::

..l!<~A la Legge 27 dicembre 1978, n. 833 e 55. rnm. e ii., concernente l'i stituzione del Serv izio
I ~\O ani tario Naziona le;

VISTO il Decreto Legislati vo 30 dicembre 1992, n. 502 e 55. rnrn. e ii., conc ernente il riordino della
disciplina in materia sanitaria;

VISTA la Legge Regionale 16 giugno 1994, n. 18 e ss. rnm, 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 del21 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 success ive modifiche ed integrazioni ;

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";

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 149 del 6 marzo 200 7 avente ad oggetto: "Presa
d 'atto dell 'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell 'art. l, comma 180, della legge n. 311/200 4,
sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvazione del "Piano di Rientro ";
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTA l'Intesa, ai sensi de ll'art ico lo 8, comma 6, de lla legge 5 giugno 2003. n. 131 , tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, concernente il nuovo Patto per la Salute per
gli anni 2014-20 16 (Rep. Atti n. 82/CSR del IO luglio 2014) ;

V ISTA l' Intesa, a i sensi dell'articolo 8, comma 6. de lla legge 5 giugno 2003, n. 131 , tra il Governo,
le Regioni e le Province auto nome di Trento e Bolzano, sul doc umento recante "Piano Nazionale
per la Prevenzione per gli anni 20 14-20 18" (Rep. Atti n. 156/CS R del 13 novembre 20 14), in
particolare il macro obiettivo 9 "Ridurre la frequen za di infezioni/ma lattie infettive prio ritar ie";

VISTA l'I ntesa, ai sensi de ll'artico lo 8, comma 6, de lla legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo,
le Reg ioni e le Province auto nome di Trento e Bolzano, sullo "Schema di dec reto del Presidente del
Consiglio dei Ministr i di aggiornamento dei livelli essenziali di ass istenza (LEA)"' (Rep. Atti n.
I57/CSR de l 7 settembre 2016), in particolare l'artico lo 4 e l'allegato 8 , ed altresì l' allegato I
sez ione A3;

VISTA l'Intesa ai sensi dell 'art ico lo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. l3 1, tra il Governo,
~ le Regioni e le Province au tonome di Trento e Bo lzano sul documento reca nte "Piano Naziona le

i~?' Prevenzione Vaceinale (PN PV) 20 17-2019" (Rep. Atti n. 10/CSR de l 19 ge nnaio 20 17), pubblicata
O;:~\sulla Gazzetta Ufficiale de lla Repubbli ca Italiana, Serie Generale, n. 4 1 del 18 febbraio 2017;

VISTO il Decreto de l Commissario ad Acta n. U00089 del 16 marzo 2017 concernente
« Recepimento de ll' Intesa, ai sensi de ll'articolo 8, comma 6, de lla legge 5 giug no 2003, n. 13 1, tra ~

il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, sul documento recante "Piano
Nazionale Prevenzione Vaecinale (PN PV) 2017-2019" (Rep. Atti n. 10/CSR del 19 gennaio ~
2017)>> ;

VISTO l'Accordo raggiunto in Co nfere nza Stato-Regioni il 28 settembre 2000 (Atto n. 1031), con il
quale il Sistema Naziona le di so rvegl ianza de ll'intluenza basato su MMG e PLS (lntlunet) è stato
organizzato in forma isti tuzionale;

VISTA la D.G.R. n. 382 de l 28 marzo 2002 concernente il "S istema d i sorveglianza viro logica
de ll'intl uenza. Finanz iamen to de ll'attività de l laboratorio di riferim ento regio na le" in cui si
stabilisce che la struttura d i riferimento regionale è il Laboratorio di Analisi Il (Micro biolog ia e
Virologia) del Policlinico Universitario "Agostino Gemelli", Università Cattolica del Sacro Cuore
di Roma;

VISTA la Determinazione del Direttore della Direzione Regionale Centrale Acq uisti n. G09366 del
5 lugl io 2017, avente ad oggetto "Presa d ' atto de lla Sentenza del TA R Laz io, Sez ione III quater n.
7177/2017 . Appalto spec ifico per la fornitura di prodotti farmaceut ici occorrent i alle Aziende
Sanitarie della Regione Lazio. Farmaci 20 17 BIS e vaccini antintluenza li. Ap provazione schemi atti
indizione gara";
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DECRETO DEL COMMISSARlO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTA la Determinazione del Direttore della Direzione Regiona le Centrale Acquisti n. G 12127 del
6 settembre 20 17. avente ad oggetto "appalto specifico per la fornitura di prodotti farmace utici
occorrenti alle Azie nde Sanitarie della Regione Lazio - farmac i 20 17 bis e vaccini antinfluenzali
201712018. ID CONS IP 163077 1 indetta con Determinaz ione della Direzione Regionale Centrale
Acquist i n. G09366 del 5 luglio 20 17 ed esecuzione in urgenza ai sensi dell' art. 32, comma 8, de l
D. Lgs n. 50 del 20 16delle Conven zioni e dei relativi ordinativi di fornitura" ;

VISTA la Circolare del Ministero della Salute Prot. n. 23543 del 31 luglio 2017, concernente
"Prevenzione e controllo dell' influenza: raccomandaz ioni per la stagione 20 17-20 18", e contenente
spec ifiche raccomandazioni relative alla prevenzione ed al contro llo dell'influenza, che contempla
sia l' att ività finalizzata all ' offerta del vaccino ant influenzale sia la sorveglianza e il monitoraggio
epidemio logico e virologico dei ceppi circolanti, da attuars i attraverso una rete di Medici di
Medicina Genera le (MMG) c Pediatri di Libera Scel ta (PLS) sentinella, appositamente selezionati c
coordinati a livello regionale, operanti sulla base di un Protocollo unico nazionale elaborato
cong iuntamente dal Centro per la Prevenzione ed il Contro llo delle Malattie (CCM) del Ministero

.o~:I""de lia Salute, dall' Istituto Superiore di Sanità (ISS) e da l Centro Interuniversitario di Ricerca
, e-~~ll' Influenza (CIRI);... c

o'"
./0 ;; - TO il Protoco llo operativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza
J l.\\~O CM, ISS e CIRI) (PROTOCOLLO INFLUNET);

\'\-<'

VISTO l'Accordo Co llett ivo Nazionale de lla Medicina Generale vigente, che all'art. 45 comma 4
lettera c) prevede tra gli obblighi e comp iti del med ico " l'obbligo di effettuazione delle vaccinazioni ~

antinfluenzali nell ' ambito di campagne vaccinali rivolte a tutta la popolazione a rischio, promosse e U
organ izzate dalle Azie nde, con modalità concordate" e che nell' allegato D sulle prestazioni
aggiuntive , al punto 84 dcI relativo nomenclatore delle prestaz ioni e attività aggiuntive , richiama
espressamente le vaccinazioni eseguibili con autorizzazione complessiva nell ' ambito di programmi
di vaccinazioni disposti in sede regiona le o di Azienda;

VISTO l'Accordo Collettivo Nazionale de lla Pediatria di Libera Scelta vigente, che all'art. 44
comma 2 lettera I) prevede tra i comp iti del pediatra "l'ades ione ai programmi di vacc inazione
antinfluenzale rivolti a tutta la popolazione a rischio, promossi e organizzati dalla Regione elo dalle
Aziende", da intendersi pertanto su base volontaria e individuale, conformandos i a quanto previsto
dal presente Decreto c da l Protocollo operativo che ne è parte integrante;

PRESO ATTO delle risultanzc del programma vaccinale antinfluenza le delle precedenti campagne,
in partico lare l' ultima 20 16-2017, realizzato con il coinvolgimento dei MMG c con l'adesione di
diversi PLS, utilizzando gli istituti contrattuali citati , unitamente ai competenti Servizi azienda li,
che hanno consentito, dalle prime stime, di raggiungere una copertu ra media regionale de l 51,5%
della popo lazione di età 2: 65 anni;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

RITENUTO opportuno, nella campagna vaccinale antinfluenzale 201 7-201 8, porsi i seguenti
obiettivi:
• il 75% come obiettivo di copertura da raggiungere, nel tem po, sia sulla popolazione anz iana che

sui soggetti a rischio per patologia di qualunque età;
• l' ulteriore migliorame nto qualitativo delle attività di documentazione anal itica delle

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

VISTO l'a llegato Proto collo operativo della campagna di vaccinazione antinfluenza le per la
stagione 20 17-2018, elaborato dall'Area Prevenzione e Promozione della Salut e della Di rezione
Regionale Salute e Politiche Sociali, che è parte integrante de l presente provvedimento (Allegato
A) ;

CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene proposta per la popolazione
residente di età 2: 65 anni, che nella Regione Lazio - in base ai dati ISTAT dispo nibili - si stima
ammonti, al l O gennaio 20 \7, a circa 1.249.000 persone, ovvero il 21% circa della popolazione

(~otale ;

:' :. ~,f~

"',. EVATO che le OO.SS. dei MMG e dei PLS hanno approvato il 14 settembre 2017 il Protoco llo
'"i---S:iPt rativo della campagna di vacc inazione antinfluenzale 2016-20 17, dando la loro adesione alla
l~ lizzazione degli interventi in esso previsti ;

' ~~~~O:RESO ATT O che per la definizione degli interventi per la preve nzione e il contro llo de ll' influenza ~
sono state coinvo lte, laddove interessate, le strutture tecnico-organizzative de lle ASL per acquisire e r.!J
valutare ogni eleme nto utile per il perseguimento degli obiettivi precedentemente indicati ; .

CONSIDERATO che per lo svolgimento delle attività contemplate nel presente Decreto sono stati
fissati i diversi 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
costituisce parte integ rante de l presente provvedimento;

TENUTO CONTO che l'influenza rappresenta tuttora un rileva nte problema di sanità pubblica, in
quanto causa diretta e indi retta di mortalità e fonte di notevoli spese sanitarie per l'assistenza
farmaceutica e ospedaliera delle persone colpite dalla ma lattia e dalle sue complicanze, e un
aggravio socio-economico complessivo per la collettività, e che le attivi tà di monitoraggio
epidem iologico e viro logico sono determinanti, non solo ai fini de lle decision i relative alla
composizione del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma anche per
ind irizzare le scelte in materia di programmazione sanitaria;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

RITENUTO di dover definire , per la sorvegli anza epidemiologica e virologica dell'influenza
(MEDICI SENTINELLA), i compensi forfetari unitari, pari a € 0,60 per ciascun assistito del MMG
e € l ,O l per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza epidemiologica e il compenso forfetario
massimo pari a € 1.000,00 per la sorveglianza virolog ica, quest'ultimo da attribuire in misura
differenziata e corrispondente all'effettiva attività svolta desumibile dal numero di campioni
biologici raccolti sulla base della rendicontazione trasmessa dal Laboratorio di Analisi II
(Microbiologia e Virologia) del Policlinico Universitario "Agostino Gemelli", Università Cattol ica
del Sacro Cuore di Roma;

RITENUTO inoltre di dover stimare il finanziamento regionale per gli interventi finalizzati alla
prevenzione ed al controllo dell'influenza per la stagione 2017-2018, di cui al presente
provvedimento, secondo quanto stabilito dall 'allegato Protocollo operativo, e di destinarvi quota
parte del Fondo Sanitario Regionale pari all'ammontare di € 12.000.000,00 che sarà ripartita alle
ASL con successivo provvedimento;

CONSIDERATO che la Direzione Regionale 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 regionale spettante
alle Aziende sanitarie in base agli obiettivi da queste raggiunti e agli incentivi ad essi
corrispondenti, secondo quanto stabili to dal Protocollo operativo;

b. attribuire , con successivo provvedimento e previa verifica del puntuale adempimento dei
compiti loro assegnati, ai MMG e ai PLS che abbiano effettuato la sorveglianza
epidemiologica e virologica dell 'influenza, i compensi stabiliti pari rispettivamente a l! rA
€ 0,60 per ciascun assistito del MMG e € 1.01 per ciascun assistito del PLS per la WlY
sorveglianza epidemiologica e a € 1.000,00 max per la sorveglianza virologica, . '
quest'ultimo compenso da attribuire in misura differenziata e corrispondente all'effettiva
attività svolta, desumibile dal numero di campioni biologici raccolti sulla base della
rendicontazione trasmessa dal Laboratorio di analisi II (Microbiologia e Virologia)
dell 'Università Cattolica del S. Cuore, Facoltà di Medicina e Chirurgia "A. Gemelli";

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 Policlinico 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
Virologia) del suddetto Policlinico è tenuto a trasmettere alla Direzione Regionale Salute
e Politiche Sociali entro 60 giorni dal termine previsto o concordato per l'attività;

CONSIDERATO 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 risultati;
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DECRETO N, v..~B,~,~,i!1rln...

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

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa, ehe vengono integralmente riehiamate

l. di approvare il Programma "Prevenzione e contro llo dell'i nfluenza. Campag na di vacci nazione
ant influenza le e sorveglianza epidem iologica e viro logica dell 'influenza per la stagione 2017
2018" secondo le modalità del Protocollo operativo allegato che è parte integra nte de l presente
Decreto (A llegato A);

2. di destinare agli interventi finalizzati alla prevenz ione ed al controllo dell'influenza per la
stagione 2017-2018 la quota parte del Fondo San itario Regionale di € 12.000.000,00, che sarà
ripartita alle ASL con successivo provvedimento;

La Direzione Regionale Salute e Polit iche Sociali provvederà all 'organizzazione, al coo rdinamento
e alla ges tione delle attività contemp late nel presente Decreto, ed alla verifica de i risultati

, S4lu nscgui ti, come descritto in premessa.

~
,o / ...

irezione Regionale Salute e Po litich e Social i adotterà inoltre i provvedimenti connessi......
.aI'I~ tuazione del presente atto elencati in premessa.
~~

">~rescnte decreto sarà pubblicato sul Bollettino Ufficia le Regione Laz io.
•

Avverso il presente decreto è ammesso rico rso giuri sdizionale inna nzi al Tribunale Ammi nistrativo
del Lazio nel termine di sessanta giorn i, ovvero, ricorso Straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di giorn i centoventi.

~cr~

/~ 22 SET. 2017
Roma, U........,...,.........,",...."...
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Allegalo M •Is:...... al DECRETO N~g~4.11J'Wli-
ALLEGATO A

"Prevenzione e controllo dell'influenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale per la stagione 2017-18"

Il presente docume nto contiene:

• Protocollo operat ivo

• Allega to l : Note tecn iche sull' uso del vaccin o antinflue nza le

• Allega to 2: Mod. I - Informazioni operati ve da parte del Medico di Medi cin a Generale (MMG) e del

Pedia tra di Libera Scelta (P LS)

• Allegato 3: Esemp io di scheda informativa sintetica su lla vacc inazione a ntinfluenzale per l'assistito

• Allegato 4: Mod. 2 - Informativa per l'assistito sul trattamento dei dati personali

• Allegato 4 bis : Mod. 2 bis - Modulo di presta zione del consenso alla vacc inazione antinflue nzale ed a l

t ra ttame nto dei dati per sonali

• Allegato 5: Debito informativo a carico dei Servizi az iendali e dei ~IG/PLS per ogni vaccin azione

effettuata

• Allega to 6: Mod. 3 - Dati r iepilogativi della ca mpagna antinfluenzal e 2017-18 da parte del

l\1.MG/PLS

An)- Allega to 7: Debito informativo a carico dell 'Azienda per ogni vaccinaz ione effettua ta

~ Allega to 8: Scheda di sospetta reazione avversa a vaccino

• Allegato 9: Calenda rio degli adempimenti

Allega to 10: Nota tecnica regional e Prot. n . 101093/4J /0 4 del 27 se t te mbre 2007 re lativa a i requisiti

tec nici per i l corretto mantenimento de lla catena del fre ddo per la conser vazione dei vaccini

1
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Campagna di vaccinazione an tinfluenzale 2017·18

PROTOCOLLO OPERATIVO

1. Periodo di svolgimento

La campagna di vaccinazione antintluenzale per la sta gione 2017-18 si svolge n el periodo 16

ottobre - 3 0 dicembre 2 01 7 , fatte salve specifiche indicazioni, che saranno fornite se partico lari

eve nt i legati ai vaccini e /o l'an dam ento epidemiologico stagionale dell 'influ enza lo richiederan no.

2. Popolazione bersaglio

La popolazione cui la Regione Lazio, attraverso i Se rvizi vaccinali aziendali , i Medici di Medicina

Generale (MMG), ed i Pediatri di Libera Scel ta (PLS) even tu al m en te aderenti su ba se volon taria ed

indi vidua le, offre gratu itamente la vaccinazione an tinflue nzale, sulla base dell e indicazioni forn ite

dalle Circ ola ri annuali del Ministero de lla Salute , è costit u ita dal le seguenti categorie :

a ) Soggetti di e t à z 65 anni al 3 1/ 12/20 l 7

b) Soggetti di età su pe riore a 6 m esi e in feriore a 65 ann i affetti da:
• mal attie croniche a carico dell'apparato res piratorio (inclu sa l'asma grave , la displasia

broncopolm on are, la fibrosi cist ica e la broncopatia cronico ostruttiva - BPCO); anch e
ricorren ti per i soggetti di età inferiore ai 9 anni

• mal attie dell 'apparato cardio-circo latorio, comprese le cardiopatie congenite ed acquis ite
• diabete m ellito e altre malattie m eta boliche (inclusi gli obesi co n BMI > 30)

epatopatie cro n ich e
insufficienza renale / surrenal e cronica
malatt ie de gli organi em opoiet ici ed emoglobino patie
tumori
malattie conge nite o acquis ite che comportino carente produzion e di an ticorpi,
imm unosoppres sione indotta da farmaci o da HIV

• malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento int estinali
• patologie per le quali sono programmati imp ortanti interventi ch irurgici
• patologie associate ad u n aume nta to rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie (ad

es. malatt ie neuromu scolari)

c) Soggetti di e tà superiore a 6 mesi e in feriore a 18 an ni in trattamento a lungo termine con aci do
acetilsalicilico, a risch io di sindrome di Reye in caso di infezione influenzale

d) Donne che all'inizio della stagione epidemica si trovino nel secondo e terzo trimestre di
grav idanza

e) Indiv id u i di qualunque età ricovera ti pres s o strutture per lungodegen ti

f) Medici e personale san itario di assistenza

g} Familiari e con tatti di soggetti ad alto ri sch io

h l Personale delle Forze dell 'Ordin e (Poliz ia di Stato, Polizia Locale , Carabin ieri, Guardia di
Finanza, Polizia penitenziaria), Vigili de l Fuoco e pe rsonale della protezione civile

il Personale che , pe r m otivi di lavoro , è a contatto con animali che potrebbero costi tu ire fonte
d'infezio ne da virus influenzali non umani:

allevatori
addetti al l'attività di al levamento
adde tti al tra sporto di animali vivi
macellatori e vaccinatori
veterinari pubblici e libero-profes sionisti

II Alt ri sogget ti a dde tti a servizi pubblici di primario in te resse colle ttivo, quali (indicativamente):
2
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Campagna di vaccinazione antinfl uenzale 201 7-18

altre forze armate
personale degli asili nido, di scuole dell'in fanzia e dell 'obbligo
add etti poste e tele comunicazioni
volontari servizi sanitari di emergenza
pers onale di assis tenza case di riposo

3. Obiettivi d ella campagna

Obiettivi di cop ertura

La Regione Lazio , in coerenza con le indicaz ioni contenute nelle Circolari an nuali del Min istero

della Salute , individua nel 75% l'obi etti vo minimo di cope rtura da raggiungere , nel tempo, sia

sulla popolazione anz iana che sui so ggetti appartene nti alle categorie bersaglio di cui al

preceden te punt o 2, le ttere b ), cl e d).

Obiettivi 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 condiz ioni di cui al successivo punto 8 .

Piano Regi on ale d ella prevenzione 2 01 4 -2 0 18

Nell'ambito d el Piano Regionale dell a Preven zion e (PRP) 20 14 -2 0 18 (D.C.A. n . U00309/2015 e

;~( .~ .A. n . U00593/20 15), Pr ogramm a n . 7 "Prevenzione e controllo dell e malattie in fet tive",
0>1< '' (l'

~ .

to n. 7 .1 "Miglioramento delle coperture vaccinal i", sono sta ti individu ati due obiettivi
"' c:

pe' ci , lega ti all'a dozion e dell 'offerta a ttiva d ella vaccinazione antinfluenzale come standard
:C 'l:

0p~!.'Iltivo rispettivamente per i soggetti della coorte di nascita dei 65en n i e per i soggetti con
,\"_r:,' ...
diabete di età compresa tra i 18 e i 64 an ni. Al fine di promuovere il più efficiente e rapid o

conseguim en to di tali obiettivi so no state , fin dalla campagna di vaccinazione 20 15-1 6 ,

parzialmente rim odula te le con dizioni di attribuzione delle Qu ote E e F del Fin anziamen to

Regionale , di cui al successivo punto 8.

4. Ruolo dell e Azie n d e USL

Le Azien de nomin ano , entro il 26 /09/ 20 17 : a) un Coordinatore per la cam pagna di vaccin azione ,

al quale attribuire compiti e funzioni finalizzat e all'organ izzazione della campagna in tutte le sue

fasi , dalla pianificazione all'informa tizzaz ion e dei dati; b i un Responsabile d el trat t amen to

informatico dei dat i. Le Aziende contestualmente comunicano alla Regione Lazio , Direzione Salute

e Politiche Sociali - Area Prevenzione e Promozione della Salute , nominativi e re capiti del

Coordinato re dell a campagna e del Responsabile del trattamento informatico dei da ti

(anticipandoli via email all.i ndirizzo envol pe0: regione .lazio.it). provvedendo a m ettere a loro

disposizione risorse umane, dotazioni tecnico-strumentali, spazi, ausili infonnatici o di altra

natura esclusivamente dedicati e da essi ritenuti indispensabili allo svolgimento ottimale della

campagna.

Le Azien de sollecitano altresi tutti i soggetti aziendali coinvolti, com p reso il Co m itato Aziend al e

permanente di cu i a ll 'art . 23 degli Accordi Collettivi Nazionali vigenti della Medicina Ge nerale e

della Pediatria di Libera Scel ta , a fornire al Coordinatore piena collaborazione in tutte le fasi dell a

campagna, a segnalare tempestivam ente eventuali critici tà che si manifestas sero duran te la

conduzione d ella s tessa e a d assicurare il puntuale a dem pimento d i quanto qui previsto. 11
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Comitato Aziendale si riunisce comunque nel me se di aprile di ogni anno per la condivisione degli

interventi relativi alla campagna vaccinale .

Il Coordin a tore garantisce l'in vio del Protocoll o operativo entro il 03/l0 /2017 a tutti i soggetti

vaccinatori , MMG/PLS e Servizi azi endali di vaccinazione e , attraverso il Mod. l dell 'Allegato 2

debitamente com pila to, acquisisce entro il 09 /l0/ 2017 le stime del numero di dosi di vaccino

necessarie dagli stessi indicate. Si ricorda che il Mod. l in Allegato 2 può essere utilizzato dai

MMG/PLS anche per richiedere le do si di vaccin o PCV l3-valente di cui intendono essere

a pprovvigionati, in luogo dell'Allegato l della Not a operativa aggiornata de l Programma di

vaccinazione con vaccino antì-pneurnococcico con iugato (PCV) 13-valente .

Considerando la rilevanza assunta dal la campagna di vaccinazione antinfluenzale negli ultimi

anni, sotto il profilo dell 'intervento di sanità pubblica, dell'impatto economico e dell'impegno

richiesto a tutti gli operatori coinvolti ai vari livell i, s i raccomanda alle Aziende l'opportunità di

identificare, all'interno delle singole art icolazioni organizzative , un gruppo di lavoro permanente e

strutturato che possa garantire la neces saria continuità e omogeneità alle diverse fasi della

cam pagna che , nell 'insieme, coprono un arco temporale corrispondente all 'anno solare. Tale

autonoma organizzazione interna per la cam pagna vaccinale non può comunque prescindere

dall'attribuzione formale di respon sabilità al Coordinatore e, come pre cedentemente indicato,

tl
"<:- nch é da un a ttivo coinvolgimento del Responsabile azi endale per la Medi cina di base.

~~ iende, entro il 13/l0/2017, forniscono a d ogni Servizio aziendale che effettua le vaccinazioni

.k!'e", d ogni MMG/PLS il software FLUR, a d eccezione dei soli MMG/PLS che do cumentino
., o

~~' malmente l'impossibilità tecnica dell 'uso del suddetto software, in quanto utenti di sistemi
,'\

operativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dalle piattaforme Microsoft Windows. A questi

ultimi , le Aziende forniscono la modulistica cartacea prodotta mediante il software FLUR di cui al

punto 5 lettera a l. Per i MMG/PLS che utilizzano il software FLUR è prevista la possibilità di

indicare, attraverso il Mod . l dell 'Allegato 2, se desiderano che questo gli venga fornito

esclusivamente su supporto rimovibile , indipen den tem ente dalla eventuale diversa modalità di

fornitura a dottata dall 'Azienda stessa.

In oltre le Aziende avviano entro la stessa da ta del 13 /10/2017, per gli utenti del software FLUR,

un servizi o di assistenza informatica mediante numero telefonico dedicato, da mantenersi attivo

fino al te rmine previsto per la consegna degli a rc h ivi da parte dei MMG/PLS.

Infine , le Aziende forniscono ai Servizi e ai MMG/ PLS, en tro il 13 /l 0 / 20 17 , le dosi di va ccino da

questi richieste, attenendosi preferibilm ente al le indicazioni fomite dalla Regione Lazio con la Nota

Prot, n . 507220 del 15 /09 /2014.

5. Supporto della Regione a lle Aziende USL

La Regione forni sce al le Aziende :

a) en t ro il 03 /10/ 2017, un software pe r la registrazione con trolla ta dei dati vaccinali da parte dei

MMG/PLS (FLUR2017); un applicativo per la stam pa della modulistica carta cea per i MMG/PLS

che docu mentino adeguatamente l'impossibilità tecnica dell'uso di' FLUR201 7; un software per la

registrazione da parte delle Aziende USL dei dati delle vaccinazioni fomiti su carta ceo dai

MMG/PLS (FLURDE17) ;

4
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b) entro il 13/10/ 2 01 7 , una Nota tecn ica sulle procedu re di gestione del flusso d ei dati d ell a

campagna; un Questionari o final izzato al monitoraggio de l processo di informatizzazione dei dati

della campagna; u n programma per il data entry controllato dei dati dei Servizi vaccinali azien dali

(FLURI 7SV) ;

c) entro il 02/12/20 17 , u n software per l'accettazione locale o ce n tralizzata dei m e da ti

proven ienti da FLUR201 7 e FLURDEI7 (FLURI7CL);

d) entro il 28/02/20 18, u n programma (FLURI7CF) per l'importazione finale in un unico

database dei file proven ienti da FLURI7SV e FLURI7CL. La Regione, relativamen te ai prodot ti

software da essa rilasciati nell'ambito della campagna , fornisce as si stenza informat ica

esclusivamente al Responsabile del trattamento informatico dei da ti d ell e Azien de US L e n on ai

singoli utenti finali (MMG/ PLS, Servizi vaccinali aziendali).

Gli archivi anagrafici degli assistiti presenti negli applicativi FLUR sono estratti dalla b a se da ti

disponibile presso la Società LazioCrea S .p .A. ad agosto 20 17 .

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

I Medici di Medicina Generale, la cui partecipazione e il cui im pegno all'in tern o del m odello

organizzativo della cam pagna sono stati fondamentali e determinanti per il raggiungimento dei

risultati sin qui conseguiti, contribuiscono al conseguimento degli obi ettivi regionali relativi alla

·"'.y camp agn a di vaccinazione antin fluenzale 2017-18, in conformità a quanto previs to dall' art. 45

~
<' ma 4 let t era c) dell 'Accordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale vigen te . Il PLS

'" '"'~ ;:: tecipa alla campagna di vaccinazione antinfluenzale 2 0 17 - 18 su base volontaria ed
"'-. ividuale, conformandosi a quan to previsto dal provvedimen to regi onal e is ti tutivo della

20 17- 18 e dal presen te Protocollo, che di tale provvedimento costituisce parte

integrante .

Il MMG/PLS invia, entro il 0 9 /1 0 / 201 7, il Mod. 1 riportato in Allegato 2 , al Distretto della propri a

Azienda USL di appartenenza, d ich iarand o la stima del numero di d osi d i vaccin o di cui chiede di

essere approvvigionato. In caso il MMG/PLS non avesse la p os sibilità di custo dire l'inter o

ammontare di dosi di cu i s tima di aver bisogn o, è possibile prevedere un rifornimento sc aglionato,

da concordare con il Coordinatore Aziendale della campagna. Si ricorda che il Mod. 1 in Allega to 2

può essere u ti lizzato dai MMG/PLS anche per ri chiedere le d osi di vaccino PCV 13 -val ente di cu i

intendono essere approvvigionati , in luogo dell'Allegato 1 dell a Nota operativa aggiornata del

Programma di vaccinazione con vaccino anti-pneurnococcico co niugato (PCVj 13- valente .

I MMG e i PLS sono tenuti all'uso del software FLUR per la documen tazione d ell e vaccinazioni

erogate . I MMG e i PLS, che docum en tin o formalmente l'impossibilità tecn ica d ell 'uso d el su ddetto

software, in quanto utenti di s istemi operativi successivi a Microsoft Win dows 7 o diversi dal le

piattaforme Microsoft Win dows, registrano i dati delle vaccinazion i erogate mediante la

modu listica cartacea fornita loro d al l'Azien d a USL di afferenza.

7 . Consenso informato alla vaccinazione . Inform ativa sul trattamento dei dati personali

Prima di effettuare la vaccinazion e , il medico vaccinatore informa l'as sistito sulla non

obbligatorietà de lla vaccinazione, sul tipo di vaccino che ve rrà somministrat o, su i benefici e i

risch i connessi al la vaccinazione , anche in relazione al le condiz ioni di salute del singolo soggetto,

5
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nonché sul trattamento dei da ti personali rich iesti . In Allega to 3 é fornito un esem pio d i scheda

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

l'informativa sul trattamento dei dati personali. In caso di u tilizzo di una scheda inform ativa sulla

vaccinazione antinfluenzale diversa da quella in Allegato 3, essa deve essere comunq ue fornita al

paziente unitamente al Mod. 2.

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

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

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

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

raccolta de l consenso al la vaccinazione, il Mod . 2 bis riportato in Allega to 4 bis. Tale modello ,

laddove compilato e sottoscritto, viene conservato a fini doc umen tali pres so il Servizio aziendale

che ha effettuato la vaccinazione o presso lo studio del MMGI PLS .

Se l'assistito è un minore, o soggetto non in grado di valutare le informaz ion i forni te dal medico

e/o di decide re se effe ttuare la vaccinazione, possono prestare il consenso in sua vece coloro che

ne esercitano la potestà genitoriale o la tutela.

8 . Finanziamento Regionale (FRI per le Az iende USL

11 Finanziamento Regionale (FRj pe r le Aziende USL nella campagna d i vaccinazione antinfluenzale

20 l 7-18 é costituito dalla somma delle seguenti voci:

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

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

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

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

dei PLS iscritti a ll 'Azienda e partecipanti al la campagna. Per le vaccinazioni erogate a

soggetti di età - 65 anni o a soggetti di età < 6 anni é prevista u na ulteriore Quota di

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

bi Quota B . Incentivo di risultato p er i MMG partecipanti alla campagna. La Regione

attribuisce ad ogni Azienda USL un finanziamento di ammontare pari a l totale

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

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

documentate secondo le modalità previste al successivo punto I l .

c) Quota C - Rimborso vaccini. La Regione attr ibuisce ad ogni Azien da il rimborso del costo

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

ciascuna tipologia d i vaccino , fissati nell'ambito della gara ce ntralizzata regionale vaccin i.

d) Quota D - Remunerazione delle v accinazioni e roga t e da parte dei Servizi aziendali.

La Regione a ttribu isce a ogni Azienda un finanziàlnento, pari a € 6, 16, per ogni

vaccinazione, doc umentata secondo le modalità previste al successivo punto Il , erogata

ad un assistito, appartenente al la popolazione bersaglio di cui al precede nte pu nto 2 , da
6
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parte dei Servizi aziendali. 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 lett era f) .

e) Quota E - Premio di consolidamento per le Aziende USL . La Regione attribuisce alle

Aziende USL, laddove spettante , un prem io di consolidamento costituito da due Subquote:

l) Subquota El, di importo forfetario pari a € 40.000,00 ciascuna per le ASL Roma l e

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

strutturale e organizzativo connesse allo svolgimento delle attività di cui ai punti 4 e Il del

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

schema di attribuzione:

Subquota E2

Categoria Importo Con d izion e di attribuzione

I € 10 .000, 00 N vaccina ti di età ~ 65 anni 2017-18 - n vaccinati di età ~ 65

anni campa gna 2016-17 incrementato dell'l ,5%, calcolati sulla

base degli archivi aziendali delle vaccinazioni per le campagne

20 16 - 17 e 2017-18 consegnati in Regione

2 € 10.000,00 Adozione della ch iamata attiva sulla coorte di età dei 65enni

(so ggetti n a ti nel 1952). Fonte di verifica: rendicontazione

ann u ale ai fini della valutazione di processo del PRP 2014-2018

3 € 10 .000,00 Adozione della ch iama ta attiva sui soggetti con diabete di età

supe riore ai 17 anni e inferiore ai 65 anni al 31/l2/20l7 . Fonte

di verifica: rendicon tazione annuale ai fini della valutazione di

processo del PRP 2014-2018

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

numero di so ggetti da vaccinare per con seguire il diritto all'attribuzione della Subquota E2,

Categoria l :

';/"

Azienda USL N di soggetti da vaccinare per consegu ire il diritto
all'attribuzione della Subquota E2, Categoria 1

Roma 1 117 .260

Rom a 2 144.572

Roma 3 67.366

Roma 4 32.268

Roma 5 51. 237

Rom a 6 54 .213

Frosinon 6".""b
Latina 67.40 2

Rieti 2 1.290

Viterbo 39.875

7
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f) Quota F - Fondo pennane n t e p e r le Politiche della Qualità nell ' ambito d elle a t tività

vacc inali e di prevenzione . Per l'anno 20 17- 18, tale Fondo , di ammontare massimo pari

a € 250. 00 0, 00 , sarà attribuit o, a lle condizioni di seguit o s ta bili te, e ri partito tra le Aziende

USL in ragione del numero di vacci nazi oni erogate, e documentate secondo le modalità

p reviste al s uccessivo punto I I , a : - soggetti bersaglio di età = 65 anni ; - soggetti bersaglio

di età < 6 anni. Nell'ambito d i detto Fondo saranno individuate due Subquote di stinte per

categoria bersaglio, a remunerare le vaccinazioni somministrate rispettivamente s u

soggetti di età = 65 anni (Subquota FA) e su soggetti di età < 6 anni (Subquota Fs) .

Ciascuna Subquota verrà attribuita separatamente, a condizione che il numero di

vaccinazioni erogate a livello regionale su Ha relativa categoria bersaglio nella cam pagna

2017- 18 risulti superio re al numero di vaccinazioni erogate a livello regionale sulla

m edesima ca tegori a b er saglio nella campagna 2 0 16 - 17 . L'ammontare d ell a Subquota FA,

laddove a ttri bu ita, sarà pari a € 230.000,00. L'ammontare d ella Subquota FA, laddove

a ttribuita, sarà pari a € 20 .000 ,00. Ciascuna dell e Subquote FA e FA, la dd ove att rib uita,

sarà a sua volta ripartita , in mi sura proporzionale al numero di vaccinazioni erogate e

documentate sec ondo le modalità previste al successivo punto I l , in tre Subquote distinte ,

ognuna destinata a remunerare le vaccinazioni som ministrate da una delle tre seguenti

tipologie di sogget ti erogatori: MMG (Subquota FI), PLS (Su b qu ota F2) e Servizi azien dali

(Subquota F3) .

L'utilizzo, d a par te delle Aziende US L, delle Quote D, E ed F (Subquota F3) del FR even tualmen te

spettanti è vincolat o a coprire le spese organizzative della cam pagna [escluse qu elle co perte da

altre Quote de l FR) e a remunerare il personale az iendale partecip ante alla reali zzaz ione

dell 'interven to , su lla base di piani di incentivazione ap positam ente predisposti dal Coordinatore

della campagna. L'ammontare cumu lato delle Quote D, E ed F (Subquota F3j, laddove spettanti, è

destinato a d alimen tare il "Fondo aziendale vincolato campagna influenza (FAVI! .

Per le seconde dosi di vaccin o la Regione, in coerenza con le raccomandazioni contenute nella

specifica Circolare del Ministero dell a Salute, riconosce il pagamento delle Qu ote A, B, D e F del

FR esclusivamente per i soggetti al di sotto d ei 9 anni di età, ovvero i nati dal 01 /01 / 2 009 in poi.

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

Regione l'archivio unico aziendale informatizzato delle vaccinazion i effettuate en tro il 3 1 marzo

2018. Per le Azien de USL che provvedon o alla trasmissione dopo il 3 1 m arzo 2 0 18 ed en tro il 15

m a ggio 20 18 viene a p plica ta una decurtazione della Qu ota E del FR pari al 40% del suo

ammontare com plessivo. Per le Aziende che provvedono al la trasmissione dopo il 15 m a ggio 20 18

- - - - --"ed -en tro ~ il-t5_giugncr20t8-ja_predetta"decurtazione ~ sale·al·~90%-:-ta_trasmissione-dell·archivio-oltre'-----

la data del 15 giugno 20 18, comu nque obbligatoria. n on dà d iritto alla cor responsione della Quota

E del FR. La trasm ission e dell'archi vio oltre la data dell 'I ot tobre 2 0 18 , com u n que ob bligatoria,

non dà di ri tto a lla cor respon sione di alcuna Quota de l FR.

8
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9. Remunerazione dei MMG e dei PLS

Il MMG/ PLS ri ceve , per ogni vaccinazione, d ocumen ta ta secon d o le modalità e i tempi stabiliti al

successivo punto lO ed erogata ad u n assistito appartenen te alla popolazione bersaglio di cui a l

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

indicazioni contenute nelle Circolari annuali del Minist ero della Salute , una sola do s e di vaccino e
sufficiente per i soggetti di tu tte le età. Una seconda dose di vaccino è ra ccomandata solo per i

bambin i al di sotto dei 9 anni di età (ovve ro i n a ti dal 0 1/ 0 1/2 009 in p oi) mai precedentemente

vaccinati contro l'influ enza .

Il MMG/ PLS ri ceve inoltre per ogni vaccinazione, erogata a un a ssistito bersaglio di età ~ 6 5 anni

o di età < 6 anni, e docu men tata secondo le modalità e i t empi stabiliti a l successivo punto l O,

~it
. '" remu n er azione aggiu n tiva (REMAGG), subordinata a ll'even tu al e attribu zione alle Aziende USL

'.1,l~ di stinte S u b quote del Fon do di cui al precedente pun to 8 lettera I) e corrisposta, laddove
m ~

sff t e , nei tempi previsti per il pagamento dell 'in centivo di ri sultato d i cu i al su ccessivo. n
c,

Il MMG percepisce un incentivo di risultato aggiuntivo ris petto alle voci di remunerazi oni sin qui

richiamate, al verificarsi delle seguenti condizionì :

l. al men o il 6 0% degli assistiti di età;' 65 ann i, in carico al MMG, è stato vaccinato dal MMG

stesso;

2 . la vaccinazione è docum en tat a secondo le mod alità e i tempi previst i al punto l O.

L'incen tivo di ri sulta t o è pari a : al € 4 ,0 0 pe r ogni soggetto di età ;' 65 ann i al 31 /12/20 17,

vaccinato diret tamente dal medico ed eccedente il numero di soggett ì vaccinati necessario per

ra ggiungere l 'ob iet tivo di copertura del 60% nella propria p opo lazione assis t ita a p parten en te a

d etta fa scia di età; ~ J € 5 ,0 0 per ogni soggetto di età;' 65 anni al 3 1/ 12/20 17 , vaccinato

direttamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccinati neces sario per raggiungere

l 'obiet ti vo di coper t u ra del 75% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fa scia di

età.

La re m unerazione complessiva d ei MMG e dei PLS è a carico dell 'Azienda. L'Azienda avvia la

procedura per la corresponsione della remun erazione base ai MMG e ai PLS contestualm ente alla

consegna all a com peten te struttura de lla Giunta regionale dell 'archivio analit ico dell e

vaccinazioni, di cu i al successivo punto I l , sulla base dei dati da esso risu ltanti.

10. Documentazione della vaccinaz ione da parte del medico vaccinatore

Ogni vaccinaz ione effettuata dai Servizi aziendali e dai MMG/ PLS ai soggetti a pparten en ti alle

categorie della popolazione bersaglio deve e s sere do cumentata mediante la registrazione dei dati

re lativi al la identità del vaccinato e alla vaccinazione. La d esc rizione d ei d ati d a registrare e le
. .

re lative codifiche sono ripor tate n elle Tabelle I e 2 dell'Allegato 5 . La vaccinazion e vie ne

9
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con siderata valida , ai fini del calc olo de lla remunerazione base, qualora non risu lti duplicare altra

vac cinazione presente nell 'archi vio azien dale delle vaccinazioni effettuate ne ll'ambito dell a

campagna. La vaccinazi one vien e considera ta val ida, ai fini del calcolo dell 'incen tivo di risultato,

qualora n on ri sulti duplicare altra va ccinazione p resen te n ell'archivio regionale delle vaccinazioni

effettuate n ell 'ambito d ell a campagna.

I Servizi d ebbono utilizzare una sola delle seguen ti m odalità di regis trazion e dei dati:

a l il software d edica to FLU R;

b) la m odulistica cartacea fornita d al l'Aziend a .

I MMG/PLS utilizzano il software FLUR per la registrazion e dei dati, ad eccezione d i coloro che

d ocum entino formalmente l'impos si bilit à tecn ica dell'u so del suddetto software, in quanto utenti

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

Wind ows. Questi ultimi registrano i d ati d ell e vaccinazion i erogate mediante la modulistica

cartacea fornita loro dall'Azienda US L di afferenza .

A par ti re d a ll ' I l di cembre 20 17 ed entro il 31 ge n naio 201 8 , il MMG /PLS consegn a all 'Azienda in

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

Gi
(tI' n solo file . Contestu almen te il MMG/PLS d eve consegn are all'Azienda il Mod. 3 in Allegato 6,

. ~
c~~ ui dichiara il numero di vaccinazioni effettuate per fascia di età e l'ammontare delle eve ntuali

d~' non utilizzate. I d ati analitici trasmessi sono sottoposti dall'Azienda a una procedura d i

a ettazione al fine di verificare che il supporto su cui sono registrati sia idoneo e leggibil e , e, in

caso di su ppor to cartaceo , che siano soddisfa tti i requ is iti minimi di qualità in d ivid uati

dal l'Azienda stessa. Il MMG/ PLS la cui documentazione non supera la procedura di accettazio ne,

viene informa to dall'Azienda sui motivi della m a n ca ta accettazion e e h a tempo fino al IO feb braio

20 18 per produrre u n a documentazion e idon ea a superare detta procedura. Se tutta via il MMG

non consegna all'azienda i dat i analitici dell e vaccinazioni effettuate ent ro il 31 gennaio 20 18 o se,

pur avendo risp ett ato tale scadenza, non produce en tro il lO febbraio 2018 una documentazi one

in grado di su perare la procedura di accettazione, egli perde il diritto a percepire l'incentivo di

risultato d i cui al precedente punto 9 . Il MMG/ PLS è comu n qu e tenuto a con segnare all'Azienda i

da ti analitici dell e vaccinazioni effettuate, anche d ecor so il termine del 10 febbraio 20 18 ed entro

la d a ta del 28 febbrai o 2 0 18 . Tra scorso anche quest'u ltim o termine senza che egli a bb ia

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

emolumenti ordinariamente riconosciuti, l'int ero costo dei vaccini a lui consegnati ad inizio

campagna.

11 software FLUR permette di stam pare il Mod . 2 b is e il Mod. 3 , riportati in al lega t o, già com p ilati

sulla base dei dati in seriti dal m ed ico.

Il. Documentazion e d ella ca mpagn a d a p arte delle Az iende USL

Le Aziende sottopo ngono i d a ti analitici delle vaccinazion i trasmessi dai MMG / PLS a una

procedura di accettazione fin alizzata a verificame idoneità e leggibilit à d el sup po r to di

regi s trazione e standard di qualità. Al fin e di rendere u n iforme a livello regiona le le a ttività di

accettazione, gestione e tracciamento del flusso di dati, le Aziende US L si attengono alle procedu re

descri tte n ella Nota tecnica d i cui al punto 5.

lO
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Campagna di vaccinazione antinfluenzale 2017-18

Le Aziende inforrnatizzano i dati trasm essi su supporto car taceo utilizzando esclusivamente i

software FLUR d edicati: FLURDE 17 , per il data en try con trolla t o dei d ati forniti su m a teriale

cartaceo dai MMG /PLS , e FLUR17SV, per il d a ta en try controllato dei dati dei Servizi vaccinali

azien d ali.

11 Coordinatore per la cam pagna vaccin ale, co n l 'au s ilio del Responsabile per il trattamento

informatico d ei dati, informa la Regione su ll'andamen to del processo di in forma tizzaz ione dei dati

t ramite l'in vio, entro le date d ell 'l febbraio e dell' l m arzo 20 18, del Questionario di cu i a l punto 5,

compilato in ogni sua part e con dati aggiornati al la rispettiva dat a di invio. Il Coordinatore inoltre

segnala tempestivamente al la Regione , med ian te una relazione, le eventuali problern atiche , di

qu alsiasi natura , che possano co mportare il mancato ri spetto del termine d el 3 1 marzo 20 18 per

l'invio dell 'archivio unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate .

Le Aziende co llazionano i d ati di tutte le vaccinazion i effet tu a te in un unico archivio azien dale

informatizzato, i cu i con ten u ti sono specificati in Allegato 7, u tilizzando l'a p posito a p plicat ivo

(FLUR 17CFI, in grado d i estrarre i dati che d ocumentano la campagna vaccinale in un unico file

cr ittografato, da tra smettere en tro il 3 1 m arzo 2 0 18 al la Regione, secondo le modalità stabilite da

quest'ultima. Alle Aziende che non rispettan o tale t ermin e l si applican o le pen aliz zazioni di cu i al

p receden te punto 8.

~
. Su lla ba se d ei d ati conten u ti in tal e a rc hivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG/PLS , il numero

di vaccinazion i correttamente documenta te per fas cia di età , utilizzando una fun zionalità

a p positamen te predisposta nel software FLUR l 7 CF (Modello WF), e avviano la procedura per la

ebrrespo nsione d ell a remunerazion e ba se al MMG/ PLS. La remunerazione ba se deve essere

comu nque co rris posta al MMG/ PLS en tro il 30 giugn o 201 8 . La REMAGG even tualmente

spettante per ogni MMG/PLS e l 'in centivo di r isultato eventualmente spettante per ogn i MMG

devon o essere corrispo s ti en t ro il 3 1 ottobre 20 19, sulla base del provvedimento regiona le di cu i a l

successivo punto 12 .

La va ccinazione vie ne conside rata valida, ai fini del calcolo di tutte le Quote del Fin anziamento

Region ale (eccezion fa tta per la Su bq uota E2) solo qualora siano st a ti forniti tutti i dati obbligatori

e non risu lti duplicare a lt ra vaccinazione presente nell'arch ivio regionale d elle vaccinazioni

effettuate n ell 'ambito dell a campagna. Ai fin i del calcolo della Subquota E2 , son o con siderate

val ide tutte le vaccinazioni presen ti nell'arch ivio aziendale con segnato alla Regione.

12 , Verifica del risultati d ella campagna

La Regione verifica i risultati della campagna ed elabora i dati necessari alla determin azione del

Finanziamen to Regionale eve n tualmen te spettante per ogn i Azienda USL, della REMA GG

eve ntualmen te spettante per ogn i MMG/PLS e dell 'in centivo di risu ltato eventualm ente spettante

pe r ogni MMG, a l fin e di co nsentire la predi sposizione del relativo provvedimento re gion ale 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 2017-2018".

TALI NOTE NONSOSTITUISCONO LE INFORMAZIONI CONTENUTENEL RIASSUNTO DELLE CARAnERISTICHE DEL PRODono
(RCP)AUTORIZZATO DALL'AGENZIA ITALIANA PER ILFARMACO (AlFA).

Tipologie di vaccino disponibili

Sono attualmente in commercio, e disponibili per la campagna di vaccinazione antinfluenzale 2017-18 promossa dalla Regione
Lazio, le seguenti tipolagie di vaccino antinfluenzale (tutte trivalenti ove non altrimenti indicato: il vaccino quadrivalente,
diversamentedal trivalente, è indicatoper laprevenzione dell'influenza causala daentrambi i lineaggi del virus di tipo B):
~ Vaccinoinattivatopreparatocon virus frammentati (splitvirus), trivalente(split virus 1) e quadrivalente(split virus 2):
'" Vaccino inattivatocontenente l'antigene disuperficie (subunit à):
lO Vaccinoinattivatocontenente l'antigene disuperficie adiuvato con MF59;
'" Vaccino intradermico: è un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che consente di inoculare nel derma la dose

desiderata (concentrata inD,l mi di volume). Il vaccino intradermico sfrutta i particolari meccanismi immunitari che si attivano nel
derma e potenziano la risposta immunitaria anche neipauci - rispondenti alla somministrazione intramuscolare.

d aggio e rnccauta al somrmmstranone

, Età Vaccino Modalità di somministrazione
> Smesi e Split 1o sub-unità - Formulazione pediatricao li, dose adulti (0,25 mi) ripetuta a distanza di
finoa 35 almeno 4 settimaneper i bambini che vengono vaccinati perla prima volta
mesi - Formulazione pediatrica o li, dose adulti (0,25 mi) se già vaccinati negli anni

precedenti
> 35 mesi e Split 1e 2 o sub-unìtà - 1 dose (0,50 mi) ripetuta a distanza di almeno 4 settimane per i bambini che
c 9 anni vengono vaccinati per la prima volta

- 1dose (0,50 mi) segiàvaccinati neoli anni orecedenti
9-59 anni Solit 1e 2 o sub-unità - 1dose 10,50 mI)
60-64 anni - Split 1e 2 o sub-unità - 1dose (0,50 mi)

- Intradermico - l dose 115uo/ceooo in 0,1 ml)

~ 65 anni - Split 1 e 2, sub-unità o - 1dose (0,50 mi)
adiuvato con MF59
- lntradermico - 1 dose 115uo/ceooo in0,1 mI)

N,B. Unasoladosedi vaccino è sufficiente per i soggetti di tutte le età. Una seconda dose di vaccino è raccomandata solo peri
bambini al di sotto dei 9 anni di età mai precedentemente vaccinati contro l'influenza. Si raccomanda di somministrare
l'eventuale seconda dose a distanzadi almeno4 settimanedalla prima.

Viae sedi di somministrazione

Lavia di somministrazione è intramuscolare, conl'eccezione del vaccino intradermico.
Le sedi raccomandatesono:
" il muscolo deltoide negli adulti e nei bambini > 2 anni
". la faccia anterolaterale della coscianei lattanti e nei bambini S 2 anni
Per il vaccinointradermico il sito di somministrazione raccomandato è la regione deldeltoide.

N.B. Il vaccino nondeve essere somministrato pervia sottocutanea o intravascolare.

Simultanea somministrazione di altri vaccini

Itvaccino antinfluenzalenon interferisce con la risposta immune ad altri vaccini inattivati o vivi attenuati . I soggetti che rientranonelte
categorie bersaglio di cui al punto 2 del presente Protocollo possono ricevere, se necessario, il vaccino antinfluenzale
contemporaneamente ad altrivaccini (vedi PNPV vigente), in sedi corporee e con siringhe diverse.
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ALLEGATO 1

Mantenimento del vaccino, temperaturae stabilità

~

"
~

..

Il vaccino antinfluenzale deve essere conservato a lemperature comprese fra 2°C e BOC, al riparo dallaluce e dafonti di calore
e nondeve essere congelato.

I vaccini inallivati contro l'influenza, seconservati ad una temperatura corretta, Ira 2°Ce BOC, rimangono stabili per almeno un
anno; il congelamentonealtera la potenza.

Perunmantenimento ollimale si raccomanda di assicurarsi cheil vaccinopermanga il meno possibile fuori dal frigorifero e che
non venga interrotta la catena del freddo.

Il vaccino deve essere trasportato in busta o contenitore per farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento
refrigerante, con il quale vaevitato accuratamente cheil vaccinovenga a diretto contatto,

Controindicazioni alla vaccinazione

Il vaccinoantinfluenzale non deveessere somministrato a :
lallanti al di sotto dei sei mesi;
soggelli che abbiano manifestato reazioni di tipo anafilattico alle proteine dell'uovo o ad altri componenti delvaccino;
soggelli che hanno sviluppato severe reazioni a vaccinoantinfluenzalenel passato;
soggetti che hanno manifestato sindrome di Guillain Barrè entro 6 settimane dalla somministrazione di vaccino
antinfluenzale.

. se controindicazioni

~
f<" Allergia alle proteine dell'uovo; (in tal caso, il paziente deve essere inviato a visita e sottoposto a test allergologici.
., -c L'esecuzione del test e la somministrazione del vaccino, in caso di positività al test, devono essere fatti da personale
'; g specialistico e in ambienteprotetto);
.i! infezioni lievi;

. trattamento concortisonici (per via topica o sistemica) a basso dosaggio e perbrevi periodi di tempo,

Precauzioni
La vaccinazione antinfluenzale deveessere rimandata incaso di malattia febbrile in atto.
Una infezione lieve (senza compromissione dello stato generale), anche se accompagnata da leggero rialzo lermico, 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 malattia presente, o anche che le
manifestazioni dellamalattia presente siano consideratecome delle complicanze della vaccinazione.
La condizione di sieropositività per HIV non costituisce di per sé una controindicazione alla somministrazione della vaccinazione
antinfluenzale,
Nei soggetti HIV positivi con bassi valori di iinfociti T CD4+, la somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una risposta
anticorpale a titoli considerati protettivi, Una seconda dose di vaccino 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
progressioneverso l'AIDS inpersone HIV positive sottopostea vaccinazione,
Persone con alterazioni deil'immunocompetenza per effetto di lrattamenti immunosoppressori possono rispondere in maniera non
ottimale alla vaccinazione antinfluenzale; pertanto sarebbe opportuno, quando possibile, differire la vaccinazione, finché non sia
trascorso almeno unmese dall 'interruzione del trattamento, E' comunque opportuna una attentavalutazione del rischio di contrarre
un'infezione influenzale, che in tali persone potrebbe avere un decorso più serio e complicato che in altri, rispetto al rischio di una
risposlasub-ottimale.
Inpersonecon storia di pregressa sindrome di Guillain Barrè è prudente limitare l'uso a coloro chesonoeffettivamentea rischio di
severe complicanze damalattiainfluenzale.
Nei soggetti con malattie autoimmuni ii vaccino antinfluenzale va somministrato solodopo attenta valutazione del rapporto rischio
beneficio.

Reazioniindesiderate alvaccino antinfluenzale
Gli effetti collaterali riferiti più frequentemente dopo somministrazionedi vaccino antinfluenzale consistono in reazioni locali: dolore,
eritema, tumefazione nel sito di inoculo.
Altre reazioni indesiderate riferite con frequenza, soprattutto in persone mai vaccinate in precedenza, consistono in: malessere
generale, febbre, mialgie, con esordioda6 a 12ore dalla somministrazionedella vaccinazione e della durata di 1o 2giorni.
Segnalate anche reazioni allergiche del tipo ipersensibilità immediata (orticaria, angioedema, asma), soprattutto in persone con
ipersensibilitànota alle proteine dell'uovo o ad altri componenti del vaccino. •
Sono stati riferiti , in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, altri rari eventi awersi quali trombocitopenia
transitoria, nevralgie, parestesie, disordini neurologici.
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ALLEGATO 1

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 associazionecon diverse malattie infettive, tra cui la stessa influenza, le infezioni da Campylobacter jejunie molte infezioni delle
prime vie aeree.

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

Tutte le sospette reazioni avverse osservate devono essere segnalate inviando tempestivamente la scheda 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,
riportaanche la definizione di sospetta reazioneavversa in vigoredal2 luglio 2012.

d1
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ALLEGATO 2 - Mo d. 1

INFORMAZIONI OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS

AllaAziendaUSL. _

Distretto _

Il sottoscritto Medicodi Medicina Generale/Pedial ra di Libera Scelta

(nome e cognomein stampatello)
Dott.lDott.ssa ---,- ---:---:_--,--::-; _

W codice regionale _

Dichiara di essere inpossesso dei requisiti tecnici per il corretto mantenimento dellacatena del freddoper la conservazione dei
vaccini. di cui alla Nota tecnica regionale Prol. n. 101093/4J/04 del 27 settembre 2007. riportata in Allegato 10 al Protocollo
operati vo.

Richiedecontestualmente:

roÀ a) la fornitura dl:

~ J n. dosi di vaccmo antinfluenzale;

b) che per la registrazione deidati della vaccinazione.gli/levenga fornito:

(barrare una solacasella)

D software dedicato FLUR (FLUR2017) per piattaforme Microsoft Windows, impegnandosi ad inserire i dali delle
vaccinazioni tramite un unico PC e atrasmetterli all 'Aziendain un unico file;

D modulistica cartacea;

c) D (eventuale)che il softwarededicato FLUR (FLUR2017) gli vengaforn ito esciusivamente su supporto rimovibi le.

Si ricorda che, al sensi dei punti 4, 6 e 10del Protocollo operativo, i MMG/PLS sonotenuli all'uso del software FLUR per la
documentazione delle vaccinazioni erogate, con l'eccezione dei soli medici che documentinofonnalmente l'impossibilità
lecnica dell'uso del suddetto software, in quanto utenti di sislemi operativi successivi a MicrosoftWindows 7 o diversi
dalle piattaforme MicrosoftWindows.

SE UTILIZZATO IN LUOGO DELL'ALLEGATO 1 DELLA NOTA OPERATIVA AGGIORNATA DEL
PROGRAMMA DI VACCINAZIONE CON VACCINO PCV 13-VALENTE

Richiedeinoltre:
la fornitura di:

n. dosidi vaccinoanti-pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente.

Data, Firmadel medico
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ALLEGATO 3

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

L'influenza è una ma lattia pro voca ta da un virus, si trasmette per via respiratoria e si ripete, sotto forma di
epidem ia. ogni anno, nella stagione autunnale e invernale .
Rispetto ad altre infezioni respira torie vira li, come il comu n e raffreddore, l'infezione influenzale può
provocare u n a malattia se ria e indurre complicazion i soprattutto in persone particolarmente vu lnerabili,
come gli anzian i, o persone di qualunque età affe tt e da patologie cro n iche.
La vacci nazione è al momento attuale lo s tru m ento di prevenzione della malattia influenzale più se m plice ed
efficace e ogni anno viene con fezionato un n uovo vaccino , in grado di difendere l'organismo da u n virus che,
di anno in anno, pu ò mo dificare le proprie caratteri st iche.
Il vac cino a ntin flue nzale è tanto più efficace quanto maggiore è la corrispondenza tra i ceppi virali che lo
compongon o e i ce ppi virali circola nti .
Il periodo destinato alla conduzione delle cam pagne di vaccin azi on e antin fluenzale è, per la nostra situazione
climatica e per l'anda men to temporale mostrato d alle epidem ie in fluenzali in Ita lia , quello autu nnale, a
partire dalla metà di ottobre fìno a lla fine di dicembre . La vaccin azi on e viene generalmen te so mministrata nel
periodo che precede l'epi demia influ en zal e , e in un 'unica do se (con l'eccezion e dei bambini d i età < 9 anni a
ri schio mai vaccinati prima) .
L'efficacia del vaccino, valu ta ta da nu merose ricerche su divers i gruppi di persone , è stata ripetutamente
dimostrata. In al cuni casi può n on evitare del tutto la malattia, ma è generalmente in grado di preve n irne le
com plica nze riducendo sensib ilmente la gravita d el quadro clin ico.
Sono attualmente in com mercio, e disponibili per la campagn a di vaccinazione antinfluenzale 2017-18
promossa dalla Regione Lazio , i seguenti tipi di vaccino (tutti trivalen ti ave n on a ltrimenti in dicato; il vaccino
qu adrivalente, diversamente dal trivalente, è indica to per la prevenzione dell 'infl u en za ca u sata da entrambi i
ceppi del virus di tipo BI:

• Vaccin o con ten en te solo gli elementi su perficiali del vir us (a su bunità);
• Vaccino cos titu ito da virus "frammentati" (split virus) , trivalente e qu adrival en te ;
• Vacci no a su bunità adiuvato con MF59. specifico per i soggetti di et a ~ 65 a n ni;

e Vaccino split intrader rnicc , indicato nella profilassi dell 'in fluenza dei soggetti d i e t à z 60 anni.

~
l v~.. in o viene iniettato sotto controllo medico, p er via intramuscolare o intradermica, ne lla sede del braccio

o coscia. J primi due tipi d i vaccino sono a bit u alm en te utilizzati per coloro per i quali esiste una
spe a indicazione alla vaccinazione e anche p er qualsiasi cittadino che in tenda proteggersi dalla malattia.
L' , della te rza tipologia è invece raccomandato limitatamente ai sogget ti in cui il r ischio di com plicanze è
pa cola rmen te elevato per condizioni di salute che possono compromettere l'efficacia della risposta
i munitaria . La quarta tipologia sfrutta i particol ari meccanismi imm unitari che si attivano n el derma (pelle)
e potenziano la risposta im munitaria anche nei soggetti poco r ispondenti alla sommin istrazione
in tra mu scolare .
La vacci nazione non provoca generalmente a lcu n disturbo. In al cuni casi possono ver ificarsi alcuni
in convenienti , generalmente di lieve entità , come:

• re azioni locali, come arrossamento e gonfiore nella sede di ini ezion e ;
• reazioni generali , come febbre , males sere, dol ori muscolari che scompa iono in 1-2 giorni (più

frequenti n elle persone m a i vaccinate in precedenza).
In casi molto rari si possono verificare:

• reazioni a llergiche rappresentate da orticaria e asm a e, nei casi più gravi, da reazione anafilattica.
Qu es te ultime possono comparire in sogge tt i a llergici a lle protein e dell'uovo in qu an to i vaccini sono
prodotti co lt ivando il virus in uova embrionate di po llo ;

• diminuzione transitoria delle pia s trin e , nevralgie e disturbi n eurolo gici.
Le uniche con troin dica zioni vere alla va ccinazione sono rappresentate da :

età inferiore ai 6 m esi;
pregresse reazioni di tipo anafilattico all e proteine dell'uovo o ad al tri componenti del vaccino;
seve re reazioni a vaccino antinfluenzale nel pa ssato;
sindrome di Guillain Barr è m anifestatasi en tr o 6 settimane dalla sommin istrazione di vaccino
a n tin flu en za le.

La vaccin az ion e antinfluenzale deve essere rimandat a in caso di mala tt ia febbrile in atto .
Nel caso di com pa rsa di effett i secondari è opportuno consu lta re il m ed ico di famiglia o il m edico del Servizio
che ha effettuato la vaccinazione.

Not a bene :
il vaccin o a n tin flu e n za le offre u n a protezione s peci fica escl usivam e n te nei confronti d el virus
dell' in flu e n za, per c u i durante il periodo invernale possono insorge re m alattie respiratorie acute,
provoca te da a ltri virus o da batteri, a nche in soggetti vacci n ati contro l'in fluen za.
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ALLEGATO 4 - Mod. 2

INFORMAT IVA PER L'AS SISTITO SUL TRATTAM E NT O DEI DATI PERSONALI

Ai sensi dell' art. 13 del D. 19s 30 giugno 2003, n . 196 "Cod ice in m ateria di protezione d ei d ati

personali", La informiamo che:

I. l dati da Lei forniti verranno trattati per scopi di diagnosi , cura, prevenzione e prestazioni conne s se,

amministrativi, programmazion e , gestion e, controllo e valutazione dell'as si stenza sanitaria, ricerca

ep idemiolog ica nonché per le finalit à co nnesse al le attività di farmacovigilanza per il monitoraggio

de lla sicurezza dei vaccin i antinfluenzal i;

2. I dati verranno trattati con m odali tà cartacee ed infonnatizzate adottando misure di prote zione

ido nee a garantire la conservazione e l'uso corrett o de i dati;

Il titolare del trattamento d ei dati ra ccolti è l 'Azienda USL di seguito indicata :

con se de in _

via/piazza N. _

3. I dat i non saranno oggetto di diffu sion e e sa ran no com unicati int egralmente. con l'eccezione1:)*~critta al succes sivo punto 4 , alla Regione Lazio per le finalità di programmazi one , gestione ,

~~ trollo e val utazione de ll'as si st en za sanitaria, ricerca epidemiologica nonch é per l'as solvimento del

bito in formativ o verso il Ministero della Salute ;

4. Non sarà com unicato all a Regione Lazio il dato per sonale e sen sibile 'motivo della vaccinazione' per i

sogge t ti d i età < 6 5 anni al 31 112 1201 7 , vaccinati a causa della prooria co n dizione di salu te.

Le ricord iamo che in qualunque momento potrà eserci tare i diritti di cu i all 'articolo 7 del D. Lgs . n .

196 / 20 0 3 , co n tattando il titolare dei da ti , i cu i es t rem i son o indicati al punto 2 .
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ALLEGATO 4 bis - Mod. 2 bis

MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONS ENSO AL LA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

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

lil La sottoscritto/a cognome' nome' _
"(non devono esse re forniti se l'assistito è uno Straniero non iscritto al SSN in possesso di tesserino STP)

sesso M O F O data nascita _ codice fiscale I ENI I STP _

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

residente: nella regione Lazio O in aitra Regione O all'estero O

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

Via/Piazza N, _

Comune di tel _

DICHIARA

-. -~Di avere avuto la possibilità di fare domande e di aver compreso le risposte alle richieste di chiarimenti

re tivamente a:

kì '-",: a. informazioni contenute nella scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenzale;

~ I b. benefici e potenziali rischi della vaccinazione antinfluenzale;

f c. non obbligatorietà della vaccinazione antinfiuenzale;

PERTANTO, ESPRIME IL PROPRIO CONSENS O AD ESSERE SOTTOPOSTO/A ALLA VACCINAZIONE
ANTINFLUENZALE.

DATA NOME E COGNOME

ASSISTITO

lin stamoatello)
FIRMA

OP. SANITARIO

Dali obbligatori da riportare a cura dell 'Operatore san ita rio:

Motivo della vaccinazione': _

Luogo della vaccinazione: studio/ambulat. O RSA O altra struttoresid./semiresid. O

domicilio D strutt. osped. per acuzie O struttoosped. post-acuzie D altro D

Nome commerciale del vaccino: lotto N. _

05010 per i soggetti di età inferiore ai 65 anni al 3111 212017
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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 da t i sono obbligatori sa lvo ove diversamente specificato)

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI
DESCRIZIO NE NOTE

Tip ologia assist ito n on presen te in anagrafe
Solo se l 'a s sistito non è pre sente in a nagrafe . Non va

compilato se s i regi s trano i dati su cartaceo

Codice regionale assisti to (CRA)
Se l'a s s is ti to e iscr itto al SSR del Lazio . Fa co lta ti vo se

s i registrano i d a ti su cartaceo
Obbligatorio se l'assistito è re siden te in a lt ra region e e

Codice fisca le a ssisti to
iscritto a l SSN; o residen te n ella regione Lazio m a in carico
al SSR di al tra Regio n e; o se l 'a s s is ti to è iscri tt o al SSR del

La zio e n on si reeìstra il eRA n el software o su cartaceo

Codice Straniero n on iscritto al SSN in
Solo se l'a s sistito è u no straniero non iscritto a l SS N

in possesso di cod ice ENI [com unitario] op p u re d i
pos ses so di cod ice E NI oppure d i codice STP codice STP (extra comun itario)
Cognome d ell 'assistito Non deve essere rilev a to per gli STP
Nome d ell'a s si stito Non deve essere rilevato per gli STP
Data di nascita Facoltativo p er gli STP
Ses so
Co n d izione di residenza dell 'assistito
Co m une d i residenza dell 'assistito Solo se l'ass istito è re s idente in Italia
Indirizzo di residenza deU'assistito Solo se l'a s si stito è residente nel com u ne di Roma
Data d i va ccinazione 20 I 7
Lu ogo di so m m in istrazion e del va ccino
Motivo dell a vaccinazione
Nu mero ordinale di dose
Nome commerciale del va ccin o
Numero lotto vacci n o Facoltativo

)~LLA 2 - CODIFICA DEI DATI

TiPO~ ass is tito non
l - iscri tto al SSR regione Lazio ; 2-isc r itto a l SSR di a ltra region e ; 3""Straniero n on iscritto
al SSN in possesso di cod ice ENI (comunitario) o d i cod ice STP (extracomu n itar io); 4 =al tro

prese e in a n a gra fe
non iscritto al SSN

Sesso M-m a schio; F-femmina
1 res iden te regione Lazio ; z - rcs tden te in a ltra regione; a-residen te a ll'estero; 4 = in

Con diz ione di reside nza pos sesso d i cod ice ENI ; 5 - in possesso di codice STP li codici 4 e 5 so no a pplicabili so lo se
Tipo loeia assistito non oresente in a naerefe-St

Comune di residenza Se s i u sa il software FLUR, codice Istat de l co mu ne di res idenza (inserito a u tomaticamente
de ll 'assis ti to in base al n ome del com u ne indicato dal m ed ico ); se s i u sa il cartaceo n ome del co m u ne
Luogo di l - studio m edico / a mbul a torio ; 2"RSA; 3-altra struttura res idenzia le o semi residenzial e ;
somministrazione d el 4=do micilio dell'assistito ; 5"'struttura di ri covero osped al iero per acuzie; 6=s tru tt ura d i
vaccino ricovero os pe daliero ner nos t-acuzie; 7-altro

l-eta ~ 65 a nni; 2 ""malattie dell'apparato respiratorio di cu i a l punto 2 del Protocollo;
3= m a lattie croniche dell 'a ppa ra to card io-circola torio; -t- d ìabetc mellito; 5 :altre m a la tti e
meta boliche (inclus i gli ob esi co n BMI > 30); 6=epatopatie croniche; 7 =in sufficienza
ren al e ysu r ren ale cronica; Bemalattie degli organ i em opoie tici ed emoglobi nopatie;
9= m a lattie congenite o a cqu is ite che comportin o deficit immunita rio; 10 =m ai attie
infi ammatorie croniche e s ind rom i da ma la ssorbimento intes tinal e ; l l e pa tologie per le
qu al i so no progra mm a ti importanti interventi chirurg ici ; 12 -tumori; 13 - pa tologie associate
a d un aumen ta to r isch io di aspirazione delle secrezion i respiratorie; 14 ""soggetti d i età

Moti vo su periore a 6 mesi e inferior e a 18 anni in trattamen to a lu n go term ine co n acido
acetils alici lico, a risch io d i si ndrome di Reye in ca so di infezion e in fluenzale; l 5=donn e n el
2° e 3 ° trimestre di gravid anza a ll' in izio della stagi one epi de mica; l 6 ""in d ividui di
qu a lu n qu e età ricoverati in strutture per lungodege nti ; l 7=medici e per sona le sanitario d i
assistenza; l Sefamiliar i e con ta tti di soggetti a d alto ri schio; 19 = per sonal e delle Forze
dell'Ordine (Polizia di Stato , Polizia Locale, Carabin ieri. Guardia di Finanza, Polizia
penitenziaria ), Vigili d el Fuoco e personale della protezione civile ; 20 "'pe rsonale che, per
motivi occupaz ion a li , è a co n ta tto con animali che potrebbero costit u ire fon te d 'infezione da
virus in fluenzali ; 2 l -altri s ozzettì a ddetti a servizi oubbl ici d i nrim ario in teres se co llettivo

Numero ordinale dose 1= l a d ose ; 2= 2a do se
Nom e comm ercia le del
va ccino {per i Va ccini Elenco dei va ccini aggiu dicati
aaeiudicatil

19

Pagina 26 /36



ALLEGATO 6 - Mod. 3

DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2017-18 DA PARTE DEL MMG/PLS

(DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/2018)

All'Azienda USL. _

Distretto _

Il sottoscritto Medico di Medicina Generale/Pediatradi Libera Scelta

Dott./Dott.ssa _
(nomee cognomein stampatello)

W codice reg ionale _

Dichiara di avereffettuato il seguente numero di vaccinazioni per classedietà:

Classe di età W vaccinazioni

< 65anni

;:: 65anni

STPsenza datadi nascita (')

Totale

(' ) STP: Stranierotemporaneamentepresente

Dichiara contestualmente il seguente numerodidosi di vaccino non utilizzate: n° _

~ (Compil are obbligatoriamente la parte sottostante se I dati delle vaccinazioni sono su supporto cartaceo)~

Il med ico, le cui generalità sono so pra riportate, dichiara di essere reperibile, per le eventuali

integrazioni dei dati che si rendessero necessarie, presso i recapiti telefonici di seguito riportati negli

orari ind icat i (indicare almeno tre giorni settim anali d i reperib ilità):

Giorno Lunedì MartedJ Mercoledì Giovedì Venerdì Sabato
Num. lelef.
Orario

Pagina 27 136
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ALLEGATO 7
DEBITO INFORMATIVO A CARICO DELL'AZIENDA PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA

(N.B.: t u tti i dati sono obbliga tori salvo ave diversamente specificato)
TABELLA l - DESCRIZIONE DEI DATI

DES CRIZI ONE NOTE
Codice regionale medico So lo se la vaccinazione è stata effettuata da un MMG/PLS
Cog no me MMG/ PLS So lo se la vaccinazione è stata effe ttuata d a un MMG /PLS
Nome MMG/ PLS Solo se la vaccinazione è stata effet tuata d a un MMG /PLS
Tipclogia assistito non p resente in a nagrafe Solo se l'assistito n on è presente in anagrafe
Codice rezional e assistito {CRAI S olo se l'a ssistito è is critto al SSR del Lazio e presente in ana zrafe

Obbligatorio se l'assistito è residente in a ltra regione e iscritto a l

Codice fiscale assistito
SSN; o residente nella regione Lazio ma in carico al SS R di a ltra
Regione; o se l 'a s sis ti to è is critto a l SSR del Lazio, m a n cante in

a naara fe e non s i d is pone del e RA
Co d ice Stran iero non iscritto a l SSN in possesso di Solo se l'assistito è uno s tran iero n on iscritto a l SSN in pos ses so d i
co d ice EN I op pure di codice STP codice ENI (comunitario) oppure di cod ice STP (extracomunitario)
Coznorne dell'assisti to Non d eve es sere ri leva to per gli STP
Nome dell'assistit o Non deve essere ril evato Der eli STP
Data di nascita Facol tativo per . Ii STP
Sesso
Co ndizione di residenza d ell 'a ssis tito

Co dice ISTAT del com u ne di residenza d ell 'a s si stit o
So lo se l'a s si s t ito è res id en te in Itali a ; in serito a u tom a ticamente dal

software FLUR in base a l n om e d el com u ne di re s idenza
Codice ISTAT dell'Azie nda USL di re sidenza Solo se l'assistito è re si dente in Itali a ; inserito au to maticamente d a l
d ell'a ssis tito softwa re FLUR in ba se al codice Is tat d el co m u n e di residenza
In d irizzo di residenza d ell 'a s si s t it o Solo se l'ass is ti to è r e sidente nel comune di Roma

Solo se l'assistito è residente nel com u ne d i Roma; inserito
Mu n icipio di r esidenza d ell'a s si stito a utomaticamen te d al software FLUR in ba se a ll 'in d irizzo di

r es id enza

\ Data d i'vaccinazione 2 0 17
lIuo.o di omministrazione d el vaccino

( MotWo d Ua vaccinazione
\NUmero cfrdinale d ose
Nom e commerciale del vaccino
Tinolcaia sozaet to vaccina tore In serito a u tomaticamen te dal software FLUR

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologia ass is t ito non
l e-is cri tto a l SS R region e Lazio; 2 - is cri t to al SS R di altra region e; 3 -Straniero non isc ri tto

presente in anagrafe
a l SSN in possesso di codice EN I (comunitario) o di co dice STP (extr a comunitario); 4 =a ltr o
n on iscritto a l SSN

Sesso Msmascb io: F-fem m ina
l - re s idente region e Lazio; 2""res id en te in altra regione; Seresiden te a ll'estero; 4 - in

Co ndizio ne di residenza posses so di codice ENI; 5 = in possesso d i co d ice STP (i codici 4 e 5 sono ap p licabili solo se
Ti ncl oeia assistito n on presente in anaeraìe-a)

Luogo d i somm in istr azione d el
l - s tudio m edi co/ ambula torio ; 2 - RSA; 3-altra struttura residenziale o sem iresidenziale;
4 =domicilio dell'assistito; 5=struttura di r ico vero ospedaliero per acuzie; 6= s truttura d i

vaccino
ricovero osoedali ero ocr post-acuzie: 7 =alt ro
l - età ~ 65 anni; 2-m alattie de ll'apparato respiratorio di cui al punto 2 de l Protocoll o; 3 - malattie
croniche dell'apparato cardio-circol atorio; -t- dtebe te mellito; 5 -altr e m alattie me taboliche (inclusi
gli obesi con BMI > 30); 6 =epatopatie cro nic he; 7=in sufficienza re nalefsu rrenale cronica ;
a -malattie degli organi emopoietici ed emoglobin opatie; 9=malatt ie congen ite o acquisite ch e
com portino deficit immun itario; I O-mala ttie infiammatorie cro n ich e e sindromi da
mala ssorbimento in testinale; l l e pa tologie per le qu ali sono programmati importanti interventi
ch irurgici; 12=tu m ori ; 13 =pa tologie associa te ad un au men tato rischio d i asp irazione delle

Motivo
secrez ion i respira torie; 14 - soggetti di et à superiore a 6 m esi e inferi ore a 18 anni in tr attam ento
a lu ngo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in caso di infe zione
influenzale, 15 =donne n el 2 0 e 3 0 trimestre di gravi danza all 'inizio d ella stagion e epidem ica ;
16 - in dividu i di qualu nque età ricoverati in struttu re per lu n godegen ti ; 17"'medi ci e personal e
san itario di assis tenza; l S éfamiliari e conta tti di soggetti ad a lto risch io; 19= personale delle
Forze dell'Ordin e (Polizia d i Stato , Polizia Local e, Carabin ieri , Guardia di Finanza, Polizia
penitenzi aria}, Vigili del Fuoco e personale della protezione civile; 20 - personale che, per m otivi
occupazionali, è a con tatto con animali che po trebbero costitu ire fonte d 'infezione d a virus
influenzali; 2 l - altri soeeetti addetti a servizi pu bblic i di primarie interesse collettivo

Nu mero ordinale d ose l - l o dose; 2 = 2 a d ose

Nome com m ercia le del vaccino
Ele nco d ei vaccin i aggiudica ti(per i vaccini aaziu d icatil

Tinolozia so zeet to vaccina tore 1- Servizio az ien da le; 2=MMG /PLS

2 1
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ALLEGATO 8

--- - - -- - - - ~ - - -

O . ctInO$CW , ... ALLATTAMENTOl .d. GRAVIDANZA•, .

D '· ulm'" or~ o l" ulme-stre O SI O NO

6. Df SCRlltoNE DEllAREAllONf ED EVENTUAlE DIAGNOSI (·~. JI »gnoil8Iore é/,lnmNico)

l . INDICARE SELA REAZIONE OSSERVAr A OERIVADA:

O INTERAlIONE D ERRORE TERAPEUTICO

o ABUSO D MISUSO

O OFf lA6 EL D OVERDOSE

O ESPOSIZIONEPROFESSIONALE

a. GRAVITA" DaLA REAZIONE:

GRAVE

O DECESSO
O INVAlIOfTA' GRAVE oPERMANENTE
O ~MALE CONGENrTEJOEfICITNn NEONATO

O NON GRAVE

o OSPEDAl lZZAlIONEo PROLUNGAMENTO

o HA MESSO IN PERICOLO 01VITA

O ALTRACOt>l)!ZDNECl..tOC.MelT E RlEVANTE

~

9. EVENTUALI eSAMI DI LABORATORIO RllEVANn PER ADR (nPottarv ns,,/t8ti e rjall1U1 CU; gli M:r;erlamenli
:SOl'lO:st'/J~lIltl):

" . AlI ONI INTRAPRESE (lfpec~"):

In esso di IIOJJpemionfl compilarei campf ~ 17. 20..

10. ESJTODATA:

D RISOLUZIONECOMPlETA AOR

O RISOLUZIONE CON POSTUMI

D MIGLIORAMENTO

O REAZIONE INVARtATADPEGGIORATA

O DECESSO

D doYUlo all a reu ione avversa

O Il farmac o pu6 ........ eonlrlbll 'lo
O non do \tIJloal /armato

D causa !oeoooseiuta

D NON DIS PON IBILE

12. FARMACOo'l SOSPETTOII{itIdtl:... illfOIIlfl cH;fIlJ :SPf!CI8~"mHl'(;m... (1 /Hl genetICO]_l<tlpotrar'e . numero arIOllO per l'<<alll' mMlCIIlell DIOrOgfCI

A, 11 LOn O 1.. OOSAGGIOO'RfQUENZA(spl!l;mC8f"B)

15. 'IlA DI~H1STRAZlOHE ' L~TAOEU'\JSO: [W.. "
H . L fARMACO E' STATO SOSPESO?

l !l ll FARMACO E' STATO RIPRESO?

O SI

O SI

O NO

O NO

18. LA REAllOHEF WGUORATA OQPOLASOSPENSIOHU O SI

:lll SOHOR1CONPARSII 51NfOM Da'OLA R1SC--N1S1AAIIOfrtE? O SI

O NO

O NO

" 11 LOTTO 1.. OOSAGGlOlfREQUENZA(3p«ificare)

1S. 'IlA 01 SOMMlNlSTRAZlOHE 16.~U.OEU'\J SO: [W.. "
11. ILFARMACO E' STATO SOSPES01

19. 1L FARMACO E' STATO RIPRESO?

O SI

O SI

o NO 1'.LAREAlIOtlE E' MIGLIORATA OOPOLASQSPENSIOOE1 D SI

O NO :lO.SOHO RJCCM>ARSl l SIHT0MI00P0 LARlSCMlIINISTR.AZJClHE1 O SI

O NO

O NO

Cl ' lLDnO 14. DO!l.AGGIOtfREQUF.HlA (:specificare)

,s.'IlA DI ~INlSTRAZlONE 16. DURATA OELluso. OAI. "
11. L FARMACO E' STATOSOSPESO?

li. Il FARMACO E' STATO RlPRESO?

O SI

O SI

D NO 1L LARUlIOHE [ 'IIIGl..lORATA DOPOLASOSPOI SIOHE? O SI

o NO 1ij . SOHORICOMPARSI l SINTOMI DOPOLARlSe.-NlSTRAZIOHE? D SI

O NO

O NO

' tM1e• .o 01. v.ee in i spetd'lc;are anc he Il ntn-O di dosi eIo d! netu rno. l'oro! e ~ 5110deila !IOl11minil lraZlCln&

'Tlr,• • -'I1I1CI

22
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ALLEGATO 8

2t.I NDlCAlIONI O ALTRO MOTIVO PER CUl ll FARMACO t STATO USAT O (I. latte,. fanno rifarimanto aifa!maci indi!;a6procedenlomenta):

A,

e

c,

22. FARMACOIICONCOMrTANTE/! ('"'*ce,. il nome dIIM. ~peciMt4 trHHJicifl". o rJfIIg-.rico '). RIpOItare il numettt di lotto per vacçinì e mediClfIéIIi bHJIog/Q'

A, 23. LOTTO 14. noSAGGlOo'FREOUENZA (3peclficare)

2S.VIA (l ~N1STRAZlONE 20. t1I RATA DEU"USO: DAl Al.

27. L fARMACO F STATO SOSPESO?

l'. L f ARMACO E' i'TA10RlPRES07

O SI

O SI

O NO

O NO

U . LAREAZIONE F MGl.JORATA DOPOLASOSPENSIONE? D SI

30. sato RICOMPARSI I SINTOMDOPOLARl~INISTRAlIONE? O SI

O NO

O NO

" 2J. l UTTO 2-4. OO~REQlJENZA ($p.cl"c_)

25. VIA DI SOMMINlSTRA.ZlONE l6, DURATA OU l"USO: DAL Al.

21.1. FARMACO E' STATO SOSPESO?

2'9." FARMACO E' STATO RIPRESO?

O SI

O SI

O NO

O NO

21. LA REAlICflE E' MIGUORATA OlPO LA SOSPENSIONE? D SI

lO. SONORICOMPARSIl SIHlOM DOPOLARlSOllNINlSTRAZlONE? O SI

O NO

O NO

~

• Nel caso di vacclIli spec'litare arotlMtil nln1.o di dosi WodI riclumo, rota Il Il sitodella sammi nistrazione

.~ INO+CAlIONI O ALTRO MOnVO PE R CUl ll FARMACO È STATO USA l a (Jelett_ fanoofifBflmer!lo ai farmaci Indicati qw.wpr.ll):..'A6\ B:

a CONCOMITANTEDIAlTRI PROOOTIIA BASE DIPIANT E Of f ICINAll.INTEGRATORI AUMENTARI,ecc. (speclfJcare):

33. CONDIZIONI PREOISPON[NTl .,o CONCDMITANTl (se II farmaco sospello e un vaCCIflOriportarel'anamnesi ed eventuali vaccfnl sommirnstrall nelle <4 se/llmane
prec edenti al/asommrrusfnJZ!one)

34. ALTRE INf ORMAZIONI

35. INDICARE SE LA REAZJONE F STATA OSSERVATA NEU 'AM fll TO DI: o Proge!t o di hrmaco'f'l9 ilanlll Attiva o Regisuo hrm.d

D Sludlo O, ,,,,I/ulona ltt. tlp«lffc.,.: 111010 lIudlo Up olog la numero

36. QUAl IfICA DEL SEGNAlATORE

O MEOICO MEDIC INA GENERALf

O SPECLALISTA

O fARMACI STA

O CAV D AlTRO (lpeellCll.re)

o MEDICO OSPEDALJERO

D PEDlATAAllBERA SCELTA

D MEDICO DISTRETTO

D INFERMIERE

37. CATI DEL SEGNALATDRE (idatidei~naJ9toI'fl Sono Itatratim mOOOCOllfidertzlll.)

NOMEE COGNOME:

INDIRIZZO

38. ASL DI APPARTENENZA:

40. CATA DI COMPILAZI ONE:

TEL E fAX.

39. REGIONE:

4 1, FIRMA DEL SEGNALATQRE

E-MAL:

23
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ALLEGATO 8

GUIDA ALLA COMPIlAZIONE PER L'OPERATORE SANITARIO

La segnalazione spontanea di una sospetta reazione avverse consente di raccogliere importanti
informazioni sulla sicurezza dei medicin ali e di indiv iduare precocemente possibili segnali di
allarme correlati alloro uso. Un segnale di allarme si genera quando viene evidenziato un rischio
non noto in precedenza. oppu re aumenta la fr equenza o la gravità di un rischio noto . oppure si
identifica un nuo vo gruppo di soggetti a rischio .
A tal fine, la qualità e la completezza delle informaz ioni riportate sono fondamentali dal momento
che Una scheda incompleta non consente d ivalutare il nes so d i causalit à tra farmaco e reazione.
SI ricord a l'import anza di segnalare ogni volt a si sospetti che il farmaco usato possa aver causato
un effetto non voluto, tenendo presente che non è richiesta la completa certezza.
La normativa vigente identifica la reazione avversa come una risposta nociva e non voluta ad un
medicinale ; questa definizione include oltre alle reazioni avverse che der ivano dall'u so di un
medicinale entro i termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio anche tutte quelle che
derivano dall'uso di un med icinale al di f uori dei termini dell 'auto rizzazione all'imm issione in
commercio, inclusi sovradosaggio, uso improprio, abuso, errori terapeutici o derivanti da
esposizione profe ssionale.
La scheda può essere compi lata su modello cartaceo oppure on line
{http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalit%C3%AO-di-segnalazione·delle·sospette·
reazioni -avverse-ai-medicinal i l, dopo la comp ilazione, e il salvataggio per quelle on line, può
essere inviata o consegnata al Responsabile di Farmacovigilanza della propria ASL di
appartenenza.
L'elenco di tutti i responsabili sul terr it orio nazionale è disponibile sul sit o dell 'AlFA all' indirizzo
http:Uwww.agenzlafarmaco .gov.it / it/responsabill.
le segnalazioni vengono inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza a cura del Responsabile
consentendo II monltoraggìo delle reazfoni avverse e del la sicurezza d'u so del medicinali

Vengono di seguit o riportate alcune precisazioni relat ivamente ai diversi campi present i nella
scheda che possono essere di ausilio durante la compilazione.

Pazjent~ e data di Insarg~nza detta reazione : i dati di qUl!sta 5lfzionrts c oo importanti per J'irlen t.Jli cozlon, aet caeo ed
if riconoscimento di duplicati (insieme al/e informazioni su farmaco e reazione).
Per motiv i di privacy non è possibile scrivere per esteso il nome e cognome del paziente; sarà comunque sufficiente
riportare primo lo lettera iniziale de' nome seguita dalla lettera iniziale del cognome. l 'indicazione della doto di
nascita, mvece ch I! dell'eta, risulta essere particolarmente import ante in caso di segna/azioni di reazioni avverse a
vaccino: infatti, le voccloos ìom d eu'et ò evoJutivo vengono somm inistrate, di norma, ad età prestabifite. Le iniziali,
insieme alla data di nascita, consentono di distinguere i casi. operazione necessario soprattutto in occasione di
segna/azioni di cluste r di reol ioni avverse da vaccini derivanti do uno stesso struttura.
Inoltre la doto di imoruenzo aeìta reazione insiem e atte dote di inizio e fine terapia sono indispensabili perche
consentono di stabilire lo correlazione temporale tra assunzione del farmoco e reazione avverso.
Il campo codice dello reazione va compilato dal responsabiìe di farmacovigilanza dopo /'avv,nuto inserimento dello
scheda in banca dati.
le informozioni su sesso, peso, aftezzo posson o essere utili per compiere degli approfondimen ti e analisi
speclflChe,.inoftre potrebbero indicare un esposizione a sovrodosaggio a più raramente a sottodosofJ gìa
Le in/ormozioni sul/'esposizione a medicinali durante /0 grovidonza consentano di acquisire dettagli importanti ai/ini di
individuare le potenziali conseguenze sul/eta/neonato. Anologame nte è tmoono me tnecisnte onche una eventuale
condizione di allatt amenro.

Reazion~: (a compi/azione di questo campo è ovviamente fondamen tale; oìn e af/o descrizione della reaoone è mevìsto
anche lo .sua diagnosi cd i risultati di eventuali eccertcmenti diagnosrrd. E' opportuno che tale descrizione avvenga nel
modo più clliaro possibile considerato che la descrizione dovrò poi essete tmeunetmo e codificata do un altro
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op eratore all'otto det l'tns erimerua detto sche da in banco dati. Ne! coso di sE'gnalazione di reonont a vverse a vaccin i è
nec essorio riportare an che l'orario di ins org li!nza detta reazione.
Lo definizione direazione avverso, come riportato nella premessa, comprende anche le reazioni osservate pereffetto di
abuso, misusa, uso 01 di fuori delle indicazioni approvate, sovradosaggio, esposizione professionale e di errore
terapeutico in questo coso andrò specificato il tipo di errore. SJI! fJl',b dell' errare, sovro Jcxagg io o mlsuso eet non
risultano conseguenze cliniche in altri termini non si ho una reazione avverso la seçnotaz ione di sospetta reazione
avversaovviamente non vafarro

La m anca nza di efficacia terapeurica va considerat o come una recuìon e av versa e come tale seg nalata

Nella sezione ''l'saml'dr' laborato rio e strumeatoli" vanno riportati j risult ati, rilevanti ai f ini della reazione avversa,
degfi esami effettuati II' panibilm ente le dote a cui si riferiscono. i o sola citazione dell'nom ft senso con05cere il
risulta to non è dirimE'nte.
E' imporlonte onche orectsore se lo reos ìone estato trottato e come. Il segna'atore pu ò allegare alla scheda eve nt uali
referti, lettere di dimiss ioni osoedcìiere, re lazioni cliniche rispettando comunQue lo tu tela della privacy del paziente.

~)
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Gravità : l'importanza di una reortone ov versa varia anthf!! in relazione alla suo gravità , va ricorda to che lo gravità non
deve essere stabilito su base soggettivo per cui non hanno senso le affermazioni medio gravità o gravi tà moderato ecc.
Uno reazione è çravesolo se:

è fo ta le
ho provocato o prolungato l'ospedaliuazione
ha provocato invalidità grove o permanente
ha messo in perico lo lo vita del paziente.
ho provocato anomalie congenite e difetti alla nascita in neonati le cui m adri avevano assu nto i farmaci
sospetti in gravidanza.

In qu est'ufrimo coso fa scheda sarà compitato con i dori della madre, ma alla schedo stesso dov rà esse re allegato
on 'occoroto retonooe clinica che oltre ai dcti anam nes tici dettagli lo reazione o carico de! [et a o det neonato e l'esito
della stess a.
[ ' .stuta aggùmto anche lo VO CI;' "Altro condiocne cìintcomeote rilevan te" per poter soecìtìcore i così di reazion i avverse
clinicamente imp ort on ti che non necessariam ente determin ano un ricovero come od esempio può succedere con un
broncospasmo allergico flottato a domicilio o con alcune discrasie ematiche.

Esito: analogamente 0110 gravitò è imporra nte riportare lo doto e l'esito della reaz ione facendo attenzione alte voci
poste al di sotto dell'esito "decesso": infatti od esempio le flOsi "i f farmaco pu ò aver contribuito" opp ure" non do vuto
ol formaco" sono , .-Iotivi oi clJsijlJtofi.

Farmaco sospt!tto; E' importante riportare il nome commerciale del farmaco e non soio il principio attivo sia per
consentire eve ntuali accertamenti legati alla produzione dello stesso sia per con sentire alle aziende farmace utiche
titolari del farmaco sospetto di assolvere ai numerosi obblighi di fa rmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti
dofla legge. ìnottre nel coso dei fo rmaci equivalenti, 01 nome del principio attivo deve essere aggiunto il nome
deli'ozienda, Senza questa informazione non sarà passibile procedere all'identificazion e del m edicinoìe coinvol to.
Dev e essere tna tcoto il dosa ggIo e non solo l'unità pasofoglca (Infatti per un dato farmaco por/ebbero ad esempio
esserci compresse do 250, 500 o 1000 mq). Nel caso di vaccini e /0 di prod otti bklfogiò andrà riportato if numero di
fotto.
ìn questo sezione è importante for nire anche le informozioni relotive all'eventuale miglioramento dello reazion e
avverso dopo lo sospensione del farmaco e quando disponibil e anche il doto sul/a risom minisrrazione de l farmaco
(rechaflenge).
Nel coso di segnalazione di reazioni avverse o vacc ini è necessorto rtportor e anche l'oro del/a somministrarioae ed il
numero di dose fJ. /I III o di richiamo), lo se de do ve è avveT/uta la vaccinazione se ASL, studio privato, scuola, altro
(specificare) ed il sito di inaculo del vaccino
Non va troìosctoto l'indicazione tempeu tica O il motivo per cui il farmaco è stato assunto: do tale indicazione
potrebbero emergere spiegazioni ottemotioe ail'insorgenza osservato che potrebbe esse re in realtò un aspetto de/Io
patologia t ratt ota. Anelle le indicazioni vanno riportat e nel m odo più preciso possibile ten endo presente lo
dassificazione internazionale delfe matauie OCD IX: Intem otional cfassijica tion disease).

Formaci concomit anti : !'in/ormoziane di eventuali formaci concomitan ti va acquisita sopratt utt o in ,e /ozione aHe
possibi(i interozio ni. Nel coso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini è necessario riportare anche i vaccini
sam ministrari nelle 4 ~etcimane precedenti alla somministrozione.
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AltrI prodotti assunti contemporaneamente : t'cssumione contemporanea di ;ntegra tori otimentari. prodotti erboristici
ecc. potrebbefornire in/ormozioni utili a rivelare possibi/j inrerozioni, spesso queste in/ormozioni non sono t ìlettte in
primo battuta dal paziente che Pt)òsot tovol vtame l'importanza, vanno pe rtan to richiest e .

Condizioni predisponentf e/o concomitan ti: lo disponibilità di queste in/cumozioni consen te di ccre rrore lo presenza o
meno di causeonemattve 01farmoconel determinore fa reazione avverso.

Informazioni sulla segna/azione e sul seg nale rote: il seçna ìatore deve ess ere chiaramente identificabile, anche se j

suoi dati sono tlJtl'lotl~ in primo luogo ptJ!rch~ spesso c '~ lo necessitò di contattare il seçnaìatote per chiarimenti o
folfow-up ed inoltre non sono acceftabili schede anon ime . Quoloro lo fonte venga riportato come "Altro" deve usere
speafkoto chiaramente la ripo/agia di segna/arare.
Il segnolotare dovrebbe indicare se la reazione è sta to csservcrc n",/I'amb ito di progetti di farmacovigilanza atriva o si
riferisce od un medtcmate presente in un Rt!9istro oppure i! avven uto nelì'ornbita di uno studio osservozionole; in
quest'ultimo coso, è oooorumofomire (l1erimenti dettagliarisuffo studio {titoto studio, tipo/agio, numero).

'li" REç
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Follow-up : anch e in caso di una compilazione com pleto PUD succede /t' che te inform azioni riportate neflo seçnakuione
nan siano sulfKk nti o valutare il caso, è necessario quindi acquisire un aggiornamento sul rnsc per cono scere ad
esempio l'anamnesi, ; risultaU di accertamenti ripetuti nel tempo o uno valutazione clinica ettenuoto a distanza di
tempo do li'evento.
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ALLEGATO 9 - CALENDARIO DEGU ADEMPIMENTI

CAMPAGNA DI VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE Z017/18

26/0 9/ 17 ASL
nomina un Coordinatore e un Responsabile del tra ttame nto informatico dei dati e contestua lmente ne comunica
nominativi e recapi t i alla Regione

ASL il Coordinatore garantisce rinvio de l Protocollo Operativo a tutti i soggetti veccineto rì

03 /10/1 7 ri lascia alte Aziende USL un software per la registrazione cont rollat a dei dati vacc inati da parte del foIuVIG / PLS

REGIONE
(FLUR2017), un applicat ivo per (a stampa della modutis t ica cartacea per i foAMG/ PLSche document ino formalmente
t 'impossibilità tecnica dell 'uso di FlU R2017, un software per la registrazione da part e delle Aziende USL dei dati deUe
vaccinazioni forniti su cartaceo dai MY.G/PLS (FLURDE1 71

MMG/PLS
invia al Distretto della propria ASL il Mod. 1 • Ali . 2, indicando il numero di dosi di vaccino ri chieste e lo strumento
prescelto per la registrazione dei dati

09/10/17
Il Coordinatore acquisisce dai MJyI,G/PLS, attraverso il Mod. 1 - Al lo Z, t'indi cazione relat iva al numero di dosi di vaccino
ri chieste ed allo strument o di registrazione dei dati , fermo restando l'obbligo per i NMG/PLS ell'usc del software

ASL FLUR, fatta eccezione per i NMG/ PLSche documentino formalmente l 'impossibilità tecnica dell 'uso del suddetto
softwa re. in quanto utent i di sistemi operativi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dalle piat ta forme Microsof t

,oNE '''-'- Windows

.~9.e.v iX' fornisce alle Aziende USLuna Not a tecnica sulle procedure di gestion e del ftusso dei dati della campagna
':~t\

~(
l" -e; REGIONE fornisce alle Aziende USLun Questionario fi nalizzato al monitoraggio del processo di informati zzazione dei dati dell a

~)
campagna"': ' r- lÒ 1 a:J 7 rilascia alle Aziende USL un programma per il data entry cont roll ato dei dati dei Servizi vaccinati aziendali (FLUR17SV)

""J3
o~ ,.,,'t fornisce ai Servizi aziendali e ai NMG/PLS lo strumento per la registrazione dei dati della campagna

~" b'"
'I1JI nO ASL

fornisce ai Servizi e ai NMG/ PLS le dosi di vaccino da questi ri chieste, attenendosi preferibilmente alle indicazioni
fornite dal la Regione Lazio con la Nota Prot. n. sanza del1S /09 IZ014

avvia, per gli utent i del softwa re FLUR, un servizio di assistenza informat ica mediante numero di telefono dedicato

0 2112/17 REGIONE
rilascia alle Aziende USL un software per t'accettazione locale o centralizz ata dei file dati provenienti da FLUR2017 e
FLURDE17 (FLUR17CLj

11/1 2/17· MMG/PLS
data di inizio per la consegna all 'Azienda, in un'unica soluzione, delt a documentazione deUe vaccinazioni ef fe ttuate e
per la contestuale consegna del Mod. 3 - All . 6 debitamente compil ato
te rmine ul tim o per la consegna all'Azienda , in un'unica soluzione, dell a document azione dell e vaccinazioni ef fettuate

31/01 /18 MMG/PLS e per la contest uale consegnadel Mod. 3 • Alt. 6 debitamente compilat o, decorso il quale il MMGperde 11 diri tto
alt' incentivo di ri sultato

0 1/02/18 ASL t rasmette alla Regione il Questionario sull 'andamento del le operazioni di informat izzazione con tu tti i dati richiesti

term ine ultimo, per il MMG/PLS che abbia consegnato i dati ent ro il 31 /01 /18 , per la produzione di una
10/0 2118 MMG/PLS document azione idonea a superare la procedura di accet tazio ne, decorso il quale il NMG perde il diri tto all' incentivo

di risult ato

REGIONE
rilascia alle Aziende USLun programma (FLUR17CF) per l'imp ort azione fin ale, in un unico database, dei file

28/0Z/18
provenienti da FLUR1 7SV e FLUR17CL

MMG/PLS
term ine ul ti mo per consegnare aU'Azienda i dati analitici delle vacd nazioni effettuate , decorso il quale gli viene
t rat tenuto , dagli emolumenti ordinariamente ri conosciuti, t'intero costo dei vaccini a lui consegnati a Inizio campagna

01 /03 /18 ASL
t rasmette atta Regione 11 Questiona rio sull 'andamento delle operazioni di informatizzazione con tu t t i i dat i ri chiesti
aggiornati

31/03 /18 ASL
termine ul t imo per la consegna alla Regione, in un unico file, dell'archivi o aziendale delle vaccinazioni prodotto
tramite il softwa re Fl UR17CF, decorso il quale si applica una decurtazione progressiva del Finanziament o Regionale

15/05/18 ASL
termine per la consegna atta Regione dell'arc hivio , entro il quale si appli ca una decurtazione del 40%del la Quot a Edel
Finanziamento Regionale
te rmine per la consegna alta Regione dell'arc hivio, ent ro il quale si applica una decurtazione del 90%del la Quota E del

15/06/18 ASL Finanziamento Regionale e decorso il quale perde Il diritto all'i nte ra Quota E del Finanziamento Regionale , pur avendo
ancora l 'obbligo dell a t rasmissione dell'archivio

30 /06 /18 ASL t ermi ne ul tim o per completare la corr esponsione del la remunerazione base ai M't'lG/ PLS

01 /10/18 ASL
termine per ta consegna alla Regione dell'archivio , decorso il quale l'Azienda, pur avendo ancora l' obbligo della
t rasmissione dell 'arc hivio, non ha più dir itto alta corresponsione di alcuna Quot a del Finanziament o Regionale

31/10/19 ASL te rmine ul t imo per completa re la corresponsione della REMAGG al M.MG/PLSe dell ' incentivo di ri sult ato al MJyI,G

N. B. : Le date suindicate (con l'eccezione segnalata da *) si riferiscono al termine tempo rale entro cui svolgere ti
relativo adempimento.
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REGIONE LAZIO
~

DIPARTIMENTO SOCIALE
DI REZIONE REGIONA LE PROGRAM MAZIONE SAN ITAR IA
1'01.. l'REVI'NlIONE E SICUREZZA LA VORO

Arl:'i14J·04 - Igfeue Pubblica li:'Sicurezza Alimentare
Dirlgcmc Or.511<\ Amalia Vitagliano
Te l. l)6.5168SU~O e-mai l 3\ itag liano@regionc.lal io.il
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·1 v ,I ;J') ] 4J!Q-lProt . 1".•••.. o • • • • • • • • • ;. ". _ ,.

.. '7 '"L'
Roma . \1 . .;...........................

Direttori Generali
Aziende USI e AO Lazio

Ordini Provinciali dei Medici

Coordi natori Aziende USL Lazio
Campagna ...ucci naz ione eminfluenzale

Lnzio sanlt à - Agenzia di Sanità Pub blica

Organizzazioni Sindacali MMG t: l'LS
FIMMG
fEDERAZION E MED ICI
SUMAI
SIM ET
FIMI'
CIPE
CISI.
CGIL
Loro Sedi

Oggetto: Req uisi ti tecnici per il corretto mant enimento della COl tella del freddo per la conse rvaz ione dei vacc ini. Nota
tecnica di cui a l punto 6 del protocollo ope rat ivo della cam pagna di vacci nazione 2007 - 2008 allega to alla D.a .R.L. n.
697 de l 14 sette mbre 2007.

Co n ri ferimento all'oggetto si richiamano i pr incipali rife riment i tecnico normativi, a ffinché tuni i Medici di
Med icina Generale (MMG), Pediatri di Libera Scelta (PLS) e i Centri Vaccinali che e ffettuano la campagna
antinfluenzale ne abbianoarticolata conoscenza:

Piano Naz ionale Vaccini 1999 - 2000 e successivi ( 1)

C irco lare 13 gennaio 2000, n. 2 del Ministero della San ità (2)

Nota del Laboratorio di Epidemiologia e Biostatist ica deU'),S.S. prc r. n.140 RMII2003 del 29 settembre 2003 (3)

Circolare 2 agosto 200 7 n. I del Min islcro della Sa lute (4)

J Direttori Generali delle Az iende USL e AO c i Coordinato ri della campagna di vaccinazione antinfluenzale
devono far pervenire ai soggetti vaccinatori succita tl. co n modalità certe di ricezione. la presente nota entro l'in izio
della campag na vaccinale

112
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DIPARTIMENTO SOCIALE
DIREZIONE REGIONALE PROGRAMMAZIONE SANITARIA
POLoPHEVENZIONE E SICUREZZA LAVORO

Area 4J-04 -c lgiene Pubblica e Sicurezza Alimentare
Dirigente Or.55! Amalia Yitagliauo
Tel . 06.51688020 e-mail avitagliano@rcgione.luio.ìl

Prot. N . •1<Y/o'f J.. ... .. ... ... .. . .. ..4J/04
Roma. 11 ...•••..

7 7 SfT. 'iijUI

JON~''''PREI(
ç

f:' ';
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~ i
3NO\1.0,?,

1~

( I) •••. Omtssis ....Requisiti dett 'ambulotorto vaccinate.
Dotazione di tutte le attrezzature alte a garant ire il mamenimeruo della carena del freddo ed a rilevare Ima
Jua eventuale truerrusiane: tale requisito deve essere garantùo anche durame il trasporto dei vacctnl dal
deposita o magazzino centrale alle singole sedi vacctnalt

(2) ....Omlss ìs .... i farmaci cile debbono essere conservatììra i +2 e i +8 DC . e ancor di più qu elli da conservare
sottosero. necessitano di attrezzature spectfìche ed idonee.

(3 ) ... .Omìss is ... .S ì ricorda che lo documentazione della temperatura di conservazlone dei vaccini è elemento
fondamenta/e per una carrello gestio ne dei programmi di voccinaztone. l centri vaccina/i devono pertanto
essere d% li di adeguato frigorifero con registroatone su carla della temperatura, o a/men o di un termometro
di minima e massim a di cui vengono giorno/me",. regtstrau I valori: Tale documeru az iane deve essere
mantemau dtspontblìe p er/a vatutuxtone del mantenìmerua del/a catena de/freddo.

(4 ) . .. .Omis sis ...paragrafo 4.3 Muruenimento dd vacc ino. temperatura e stabilit à 1/vaccino antirf luensute deve
essere conservalo a temperature comprese Ira +2 "C e + SOC, e non deve esserecongelato. t vacctnt inauì..-a ìt
contro l 'trfì uem a. se conservati In maniera Integra ad Ima tempera/lira Ira 2 e SoC. rimangono stabili per
almeno 1m anno. Per un mantenimento ottima/e si raccomanda di assicurarsi ~e il vaccino permanga il meno
posslb ìle fuori da frigorifero; il vaccino deve esser e trasportato In bus ta o conunuore per alimenti
surgekuì/ref rigerati nei quali sia presente ~n etemetuo ref rigerante , con il quale , peraltro, il vaccino noli deve
essere a diretto con/arto.

11 Responsabile dell ' Area
Dort.ssa Amalia Vitagliano

Il Responsabil e del Procedimento
Dott.Adalb erto Bonlfazi
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