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Oggé_#b: Prevenzione e controllo dell’influenza. Campagna di vaccinazione antinfluenzale e
sorvéglianza epidemiologica e virologica dell’influenza per la stagione 2010-2011.

- LA GIUNTA REGIONAI:’E :

SU PROPOSTA deila Presidente deli;a Regione Lazio;

VISTA la Costituzione;

VISTO Io Statuto della Regione Lazio; |
VISTA la L. R. 18 febbraio 2002, née sudce_ssiVe :niodiﬁche ed =intégraz_ioni; =

. VISTO il R.R. 6 settembre 2002, nle suc¢e$$ive modifiche ed integrazioni;

S 0 w0288 Jicp2040 o | 4‘

VISTO il Decreto del Presidente della Regione n. (T02291del [25.04.2010]che riserva al Presidente -7+ -
-delia Regione le competenze inerenti il settore organico di materie relative alla Safute; - LR
- VISTO il D. Lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni concernente “Norme per la
~ razionalizzazione del Servizio ‘Sanitario Nazionale, a norma dell’art. 1 della egge 30 novembre
~ 1998, n. 419", :che ha- avviato il processo di regionalizzazione - e ‘az'iendalizzaz‘ion'e -del SSN,
responsabilizzando. direttamente in ordine alla spesa e all’organizzazione le Regioni ¢ le Aziende

- Sanitarie Locali; - T o T o Co

VISTA la legge regionale n. 18 del 16 giugno 1994 ¢ s'uc;-cjessive-.rﬁb'dificaZi'bni".'e integrazioni
concernenti disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario Regionale e Iistituzione delle

Aziende Sanitarie Locali e Ospedaliere;

. VISTO il Piano Nazionale Vaccini 2005-07, approvato,dalla Conferenza Stato-Regioni con Atto n.
2240 del 3 marzo 2005 (S.0. n. 63.alla G.U.n. 86 de:l,fl‘_i 4 aprile 2003), che tra gli obiettivi di salute
: «de] programma di vaccinazione pone “quello, a breve termine, di incrementare ulteriormente la
~ copertura - vaccinale negli - ultrasessantacinquenni e _soprattutto * .quello .:di - aumentare
significativamente la copertura vaccinale nei soggetti di qualunque eta affetti da malattia cronica o
- condizioni patologiche che aumentino il rischio di -complicanze, nonché nei soggetti addetti.a
servizi di pubblica utilita o a rischio per motivi professionali, mettendo in atto nuove forme di
approccio per il loro reclutamento; ' o o

VISTA la circolare del Ministero della Salute ‘prot. N. 0034511-P-29/07/2010 concernente

“Prevenzione ¢ controllo dell’influenza: raccomandaziqni per la stagione 2010-2011";

- VISTA la D.G.R. n. 877 del 18/ 10/2005 concernente il Piano Regionale Vaccini (2005-2007) e
successive modificazioni e integrazioni;

(53 | VISTO I’ Accordo raggiunto in Conferenza Stato-Regioni il 28 settembre 2000 (Attd n. 1031), con
. il quale il Sistema Nazionale di sorveglianza dell’influenza basato su MMG e PLS (Influnet) & stato
organizzato in forma istituzionale; )

VISTO il Protocollo operativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica dellinfluenza
(CCM, ISS e CIRI) (PROTOCOLLO INFLUNET), che ha previsto dalla stagione 2009-10 un
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sensibile potenziamento dell’attivita di sorveglianza virologica attraverso anche Ia definizione di un

é_ggmero predeterminato di campioni biologici prelevabili dai 4 MMG (n. campioni = 40 ciascuno) e
+~dal PLS (n. campioni = 20) partecipanti;

VISTO I’Accordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale vigente, che ail’art. 45 comma 4
lettera ¢) prevede tra gli obblighi e compiti del medico “I’obbligo di effettuazione delle vaccinazioni
antinfluenzali nell’ambito di campagne vaccinali rivolte a tutta la popolazione a rischio, promosse e
organizzate dalle Aziende, con modalita concordate” e che nell’allegato D sulle prestazioni
aggiuntive, al punto B4 del relativo nomenclatore delle prestazioni e attivitd aggiuntive, richiama
espressamente le vaccinazioni eseguibili con autorizzazione complessiva nell’ambito di programmi
di vaccinazioni disposti in sede regionale o di Azienda;

VISTO [P’Accordo Collettivo Nazionale della Pediatria di Libera Scelta vigente, che ail’art. 44

-comma 2 lettera 1} prevede tra i compiti del pediatra “I’adesione .ai programmi di vaccinazione
antinfluenzale rivolti a tutta la popolazione a rischio, promossi e organizzati dalla Regione e/o dalle
Aziende”, da intendersi pertanto su base volontaria e individuale, conformandosi a quanto previsto
dalla presente Delibera e dal protocolio operativo che ne & parte integrante;

VISTE le proprie deliberazioni concernenti il “Programma regionale di vaccinazione antinfluenzale

- nella popolazione a rischio” per le campagne precedenti, e in particolare le n. 34 dell’11/01/2000, n.
2009 del 26/09/2000, n. 1220 del 3/08/2001, n. 1756 del 23/1 12001, n. 1201 del 9/08/2002, n. 839
del 5/09/2003, n. 1052 del 24/10/2003, n. 844 del 3/09/2004, n. 732 del 4/08/2005, n. 513 del
4/08/2006, n. 697 del 14/09/2007 e n. 621 del 5/08/2008 e il decreto del Presidente in qualita di .

- Commissario ad acta n. U057 del 4/08/2009; : o :

- PRESO ATTO delle risultanze del programima vaccinale delle precedenti campagne, in par'ti'colare
ultima 2009-2010, realizzato con il coinvolgimento dei MMG e con I'adesione di diversi PLS,
utilizzando gli - istituti contrattuali citati unitamente aj competenti servizi aziendali, che hanno

| “‘?f,@;é?;:'ponsentito, dalle prime stime, di raggiungere una copertura media regionale di circa il 68 % della

pqujgzione di etd > 65 anni, consolidando il risultato raggiunto nella stagione precedente;

.= ATEESO che, a seguito dei provvedimenti adottati per quanto di competenza del Dipartimento
+-Ecoriomico e Occupazionale, saranno resi - disponibili i .quantitativi delle dosi di vaccino
- antinfluenzale per attivare la campagna per la stagiotic 2010-11 nei termini previsti;

 RITENUTO opportuno, nella campagna vaceinale 2010-1 1, porsi i seguenti obiettivi: _

- & il 75% come obiettivo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla popolazione anziana che

sui soggetti a rischio per patologia di qualunque et3; o ‘

* lariduzione del numero di dosi di vaccino acquisite ma non utilizzate ai fini della campagna;
l'ulteriore 'miglioramento qualitativo delle attivita di documentazione analitica = delle
vaccinazioni effettuate, privilegiando Ia _registrazione delle informazioni su supporto
informatico, grazie ai software dedicati e alle procedure di accettazione, gestione e tracciamento
del flusso dei dati elaborati da Laziosanits - Agenzia di Sanitd Pubblica della Regione Lazio
(ASP);

VISTO lallegato Protocollo operativo della campagna di vaccinazione antinfluenzale per la
stagione 2010-11, elaborato da Laziosanitd - Agenzia di Sanita Pubblica (ASP) d’intesa con la
Direzione Regionale Assetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale, che & parte
integrante del presente provvedimento (PROTOCOLLO VACCINAZIONE ANTII?I/ELUENZALE);

s L%
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. /CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene proposta per la
popoiazwne residente di et > 65 anni, che nella Regione Lazio — in base ai dati ISTAT dispomblh -
. si stima ammonti, al 1° gennaio 2009, a circa 1.106.000 persone, ossia il 20 % circa della
Sp,:apolalzaone totale;

RILEVATO altresi che nella definizione del programma per la prevenzione e il controllo
dell’influenza per la stagione 2010-11 sono state coinvolte le Q0.SS. di categorla dei medici
interessati che hanno espresso parere favorevole sul programma e dato la propria adesione alla
realizzazione degli interventi;

VISTO l'allegato Protocollo d’intesa campagna di vaccinazione antinfluenzale 2010-11 sottoscritto
dalle OO.SS. in data 4/08/2010 (P.ROTOCOLLO D’INTESA);

PRESO ATTO, inoltre, che per la definizione del programma per la prevenzione e il controllo

dell’influenza sono state coinvolte, laddove interessate, le strutture tecnico-organizzative delle ASL

per acquisire e valutare ogni elemento utile per il. persegulmento degli obiettivi precedentemente
 indicati; :

CONSIDERATO che pel programma in questione sono stati fissati i diversi e complementari ruoli
e funzioni che devono essere svoitl dalta Reglone, daile ASL, dai MMG, dai PLS ¢ dall'ASP,
secondo lo schema riportato:

-La Regione:

a) -individua gli obiettivi aziendali d1 copertura vaccinale per i soggetti di etd > 65 anni;.

b) -stabilisce I’ammontare del finanziamente forfettario per vaccinazione con cui remunerare le

Aziende, i MMG ei PLS al raggiungimento degli obiettivi fissati;

¢} stabilisce ’ammontare delle quote incentivanti/premianti da attribuire alle Aziende e ai
MMG/PLS che abbiano conseguito gli standard prestazionali stabiliti;
stabilisce 1’ammontare -del compenso per i MMG e i PLS che svolgono Vattivitd di
. sorveglianza epidemiologica e virologica dell’mﬂuenza,

) eroga il compenso stabilito ai MMG e ai'PLS che abbiano svolto Iattivita, d1 sorveglianza
epidemiologica e v1rologica dell’influenza, previa verifica del puntuale adempimento dei
compltl loro assegnati;

2 Le Aznende
_;:-va) “brganizzano a campagna;
b): tSenSIblhzzano la popolazione bersaglio;
- ¢) recepiscono le adesioni dei MMG e dei PLS alla campagna vaccinale;
- d) forniscono i vaccini ai MMG e ai PLS aderenti alla campagna;
e) creano le condizioni organizzative ottimali per permettere ai MMG/PLS di ragglungere il
magglor numero possibile di assistiti;
f) vaccinano direttamente la popolazione mediante i propri Servizi;
g) raccolgono le informazioni sulle vaccinazioni effettuate dalle proprie strutture e dai MMG e dai
PLS, nei formati richiesti e nei tempi prewstl
-h) informatizzano i dati raccolti e 1i inviano all’ASP a documentazione della campagna di
vaccinazione;
i) provvedono alla corresponsione della remunerazione complessivamente spettante ai MMG e ai
PLS partecipanti alla campagna;
" j) individuano le modalita di attribuzione dell’incentivazione di risultato alle diverse fi igure
professionali aziendali; :
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IMMGeiPLS:

1} informano gli assistiti sui benefici e sui rischi della vaccinazione, nonché sul trattamento dei

. dati personali richiesti;

b) effettuano direttamente la vaccinazione; -

c) forniscono alle ASL i dati sulle vaccinazioni effettuate nei formati richiesti e nei tempi previsti;

d) i MMG che percepiscono I'indennita informatica di cui alla lettera B, comma 11, dell’art. 59
del’ACN della Medicina Generale vigente sono tenuti all'utilizzo del software ASP,
compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto; ,

e) i PLS che percepiscono lindennita informatica di cui alla lettera B, comma 10, dell’art. 58
dell’ACN .della Pediatria di Libera Scelta vigente sono tenuti all'utilizzo del software ASP,
compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto;

f) sono tenuti all'utilizzo del software ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto,
anche i MMG/PLS che non percepiscono Pindennita ‘di collaborazione ‘informatica, con
I’esclusione dei soli medici che al 01/01/2004 avevano .gia compiuto 30 anni di anzianita di

 laurea; : : :

g) i MMG e i PLS che effettuano la sorveglianza epidemiologica e virologica dell’influenza, si.
impegnano a svolgere tale attivita nel rispetto dei tempi e dei modi previsti dal PROTOCOLLO

 INFLUNET; ' ' '

L'ASP: _ _

a) in collaborazione con la Regione e le Aziende pianifica e coordina lo ‘'svolgimento -del
programma di vaccinazione antinfluenzale; : ' _

b) sviluppa un software per la registrazione e la gestione dei dati defle vaccinazioni da distribuire
gratuitamente ai medici; - o :

c) fornisce alle Aziende i software necessari al tiattamento dei dati registrati su supporto cartaceo e
all’accettazione e al collazionamento dei dati trasmessi su supporto informatico; '

-d) invia alle Aziende un Documento tecnico al fine di rendere uniforme a livello regionale le

. attivita di accettazione, gestione e tracciamento del flusso di dati;

sulla base-dei dati pervenuti dalle Aziende, valuta i risultati della campagna di vaccinazione

fornendo alla Regione i dati necessari per i suoi adempimenti; ' '

) seleziona, organizza, coordina e valuta Pattivita dei MMG ¢ i PLS che effettuano la

~ + sorveglianza epidemiologica e virologica dell’influenza, monitorando il puntuale adempimento

.+ dei compiti loro assegnati; ' ' '

i° TENUTO CONTO che I'influenza rappresenta tuttora un rilevante problema di sanita pubblica, in

1§ quanto causa diretta e indiretta di mortalitd e fonte di notevoli spese sanitarie per I'assistenza

% farmaceutica e ospedaliera delle persone colpite dalla malattia e dalle sue complicanze, e un

.. aggravio socio-economico complessivo per la collettivity, e che le attivita di monitoraggio

~ epidemiologico e virologico sono determinanti, non solo ai fini delle decisioni relative alla
composizione del vaccino. antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma anche per
indirizzare le scelte in materia di programmazione sanitaria;

RITENUTO che il conseguimento dei risultati del programma debba essere considerato, oltre che
in termini di raggiungimento di un obiettivo di salute della popolazione, anche come importante
indicatore della performance organizzativa delle singole Aziende;....co o

RITENUTO di dover definire, per la sorveglianza epidemiologica e virologica (MEDICI
SENTINELLA), i compensi forfetari unitari, pari a € 0,59 per ciascun assistito del MMG e € 0,99
per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza epidemiologica e il compenso forfetario massimo
pari a € 750,00 per la sorveglianza virologica, quest’ultimo da attribuire in misura differenziata e

corrispondente all’effettiva attivita svolta W@ﬂ?{al numero di campioni biologici raccolti;
\?‘/’- -
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“ e dover quantificare il finanziamento regionale secondo quanto riportato nel protocollo e di
destinare al programma; di cui al presente provvedimento, quota parte del Fondo Sanitario
Regionale pari all'ammontare di € 14.500.000,00 che sara ripartita alle ASL con successivo
- provvedimento;

e autorizzare fa Direzione Regionale Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale ad
adottare tutti i provvedimenti connessi all’attuazione del presente atto, in particolare:

a. ripartire ¢ 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 stabilito dal protocollo operativo;

‘b. attribuire, con successivo provvedimento, a2i MMG e ai PLS che abbiano effeftuato la
sorveglianza epidemiologica e virologica dell’influenza, i compensi stabiliti pari
rispettivamente a € 0,59 per ciascun assistito del MMG e € 0,99 per ciascun assistito del
PLS per la sorveglianza epidemiologica ¢ a € 750,00 max per la sorveglianza
virologica, quest’uitimo compenso da attribuire in misura differenziata ¢ corrispondente
ali’effettiva attivitd svolta, desumibile dal numero-di campioni biologici raccolti, sulla
base 'della Relazione sull’attivita svolta che 1’ASP trasmettera alla Direzione Regionale
Assetto istituzionale, Prevenzione ¢ Assistenza territoriale entro 60 giorni dal termine
previsto o concordato per Pattivita;

c. attribuire, con-successivo provvedimento, al Laboratorio Central:zzato di analisi 1I
(Microbiologia e Virologia) dell’ Universita Cattolica del S. Cuore, Facoltd di Medicina
e Chirurgia “A. Gemelli®, che effettua le analisi sui campioni raccolti dai medici

‘sentinella ai fini della sorveglianza virologica quale Laboratorio regionale di
riferimento, la somma a rimborso delle spese sostenute, sulla base della Relazione
sull’attivitd svolta. che il suddetto Laboratorio & tenuto a trasmettere alla Direzione

" Regionale Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale e all’ ASP entro 60
giorni dal termine previsto o concordato per 1’attivitd;

d. rimborsare I’ ASP relativamente al costo sostenuto per I’acquisto relativo al materiale da

. imballaggio, per il recapito e per il trasporto dei kit e dei campioni biologici prelevati ai

L fini della sorveglianza virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dall’ASP alla

Direzione Regionale Assefto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale entro 90

giorni dal termine previsto o concordato per Pattivita; .

% RITENUTO che il programma di cui trattasi debba essere coordinato dalla Direzione Regionale
Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale e da Laziosaniti - Agenzia di Sanita
Pubblica della Regione Lazio (ASP) che collaborera con la Direzione stessa nell'organizzazione,
nell'elaborazione dei software dedicati e nella gestione dell'intervento e valutazione dei risultati;

all’'unanimita
DELIBERA
per le motivazioni espresse in premessa, che vengono integraimente richiamate

1. di approvare il programma “Prevenzione e controllo dell’influenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virclogica dell’influenza per la stagione 2010-
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: . 2011” secondo le modalita del PROTOCOLLO VACCINAZIONE ANTI-INFLUENZALE
-;»gllegato che & parte integrante della presente deliberazione; '

gq s 2, da affidare alla Direzione Regionale Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale e |
Hid v Laziosanitd - Agenzia di Sanitd Pubblica della Regione Lazio (ASP), il coordinamento del
programma ¢ la verifica dei risultati conseguiti come descritto in premessa; -

N
L
A

'
© e e e

3. di destinare al programma di cui sopra la quota parte del Fondo Sanitario Regionale di €
14.500.000,00 che sara ripartita alle ASL con successivo provvedimento;

4. di confermare che il raggiungimento dei risultati della campagna di vaccinazione antinfluenzale
rientra fra gli obiettivi stabiliti ai fini della valutazione dei Direttori Generali delle ASL.

I Direttore della Dirazione Regi_bnale, Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale,
Area Sanita Pubblica e Sicurezza Alimentare adottera tutti i provvedimenti connessi all’attuazione
del presente atto, in particolare: : S

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 stabilito dal protocollo operativo; B

b. attribuire, con successivo provvedimento, ai MMG e ai PLS che abbiano effettuato la
sorveglianza epidemiologica ¢ virologica dell’influenza, i “compensi - stabiliti - pari
rispettivamente a € 0,59 per ciascun assistito del MMG e € 0,99 per ciascun assistito del PLS
per la sorveglianza epidemiologica ‘e a € 750,00 max per la sorveglianza virclogica,
quest’ultimo compenso da attribuire in misura differenziata e corrispondente ali’effettiva
attivit svoita, desumibile dal numero di campioni biologici raccolti, sulla base della
Relazione sull’attivitd svolta che I’ASP trasmetterd alla Direzione . Regionale Assetto
istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale ‘entro 60 giorni dal termine previsto o
concordato per I'attivitd; = ' ' . '

¢. attribuire, con successivo provvedimento, al Laboratorio Centralizzato di analisi 11 _

- (Microbiologia e Virologia) dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore, Facolta di Medicina e
Chirurgia “A. Gemelli”, che effettua le analisi sui campioni raccolti dai medici sentinelia ai
fini della sorveglianza virologica quale Laboratorio regionale di riferimento, la somma a
rimborso delle spese sostenute, sulla base delia Relazione suil’attivita svolta che il suddetto
Laboratorio & tenuto a ' trasmettere  alla Direzione Regionale Assetto - istituzionale,
Prevenzione e Assistenza territoriale ¢ all’ASP entro 60 giorni dal termine previsto o

/ ‘concordato per {’attivitd; :

%, d. rimborsare I’ASP relativamente al costo sostenuto per ’acquisto relativo al ‘materiale da

imballaggio, per il recapito e per il trasporto dei kit e dei campioni biologici prelevati ai fini

della sorveglianza virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dall’ ASP alla Direzione

Regionale Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza territoriale entro 90 giorni dal

termine previsto o concordato per 1’attivita. S

11 presente atto sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

Protocollo influenza - - Protocolodntesa: . | t
2010-11 BRSNS
LA PRESIDENTE: F.to Renata POLVERINI
IL SEGRETARIO: F.tc Paolo IACONIS 1
6

Pagina 7/7



PR el W Hih‘z {)EL‘B- Nq ---------------

el A1 SET, 200

y /“Prevenzione e controllo dellinfluenza. Campagna di vaccinazione
g -antinfluenzale per la stagione 2010-2011”

| presente documento contiene:

s . Protocollo operativo
s Allegato 1: Note tecniche sull’'uso del vaceino antinfluenzale
* Allegato 2: Mod. 1 — Informazioni operative da parte del Medico di Medicina Generale (MMG) e del
Ped.latz'a d1 Libera Sceita (PLS)
» Allegato 3: Esempm di scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antmﬂuenzale per I'agsistito
* ' Allegato 4: Mod. 2 - Informativa per V'assistito sul trattamento dei dati personali
¢ Allegato 4 bis: Mod. 2 bis - Modulo di prestazione del consenso alla vaccmamone antmﬂuenzale ed al
trattamento dei dati personali -
. Allegato 5: Deblto mformatlvo a carico-dei Semm amendah e dei MMG/PLS per ogni vaceinazione
: eﬁ'ettuata : ‘
- s Allegato 6: Mod 3 — Dati rlepllogatnn della campagna antmﬂuenzale 2010-2011 da parte del
MMGIPLS , '
- ~ & Allegato 7: Debito mformatwo a carico dell'Azierida per ogni vaccinazione eﬂ'ettuata
* Allegato 8: Scheda di sospetta reazione a vaccino
¢  Allegato 9: Calendario degli adem’plmenti
¢ Allegato 10: Nota tecnica regionale Prot. n. 101093/4J/04 del 27 settembre 2007 relativa ai requisiti.

tecnici per il corretto mantenimento della catena del. freddo per la conservazione dei vacc:m1
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Campagna di vaccinazione antinfluenzale 2010-11

PROTOCOLLO OPERATIVO

] Perfiodo di svolgimento
La. Caxnpagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 2010-2011 si svolge nel penodo 15

/] g > ott%b’re 31 dicembre 2010.

wu»mﬁ‘"

2. Popolazione bersaglio

La popolazione cui la Regione Lazio, attraverso i Servizi vaccinali amendah i Medici di Medlcma
Generale (MMG]), ed i Pediatri di Libera Scelta {PLS) eventualmente aderenti su base. volontaria ed
mdmduale, offre gratuitamente la vaccinazione antmﬂuenzale, sulla base delle indicazioni fornite
‘dalle Circolari annuali del Mlmstero della Salute, é costituita’ dalle seguentt categorie;

: -a) Soggettl di eta > 65 anni al 31/12/2010

-b) Soggetti dieta supenore abmesie mfenore a6b anni affetti da;
e ‘malattie croniche a carico delPapparato . respiratorio - (mclusa I'asma, la dlsplama _

‘broncopolmonare, la fibrosi cistica e la broncopatla cronico ostruttiva - BPCO); anche o

-ricorrenti per i soggetti di eta inferiore ai 9 anni -
~malattie dell” apparato cardm-c:rcolatono, comprese le cardmpaue congenite ed acquisite
diabete mellito e altre malattie metabohche {inclusi gli obesi con BMI > 30 e gravi patologie
-concomitanti) ‘
. malattie renali con msuffimenza renale . :
malattie deghi orgam emopo1et1c1 ed emoglobmopatle
tumori
- malattie corgenite o acqmsne ‘che. comportino carente produzmne ~di -anticorpi,
immunosoppressione indotta da farmaci o da HIV
malattie infiammatorie croniche e sindromi da rhalassorbimento intestinali
patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici
e patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie {ad
es. malattie neuromuscolari) - : -

& o s @ L

c) Soggetti di eta supenore a 6 mesi e inferiore a 18 anm in trattamento a lungo termine con acido
acetllsahr:lhco a rischio di smdrome di Reye in caso-di infezione influenzale

d) Donne che all'inizio della stagione epxdemlca si trovano nel secondo e terzo. tnmestre di
q{&awdanza
T g
g) Inéhvidm d1 qualungue eta ricoverati presso strutture per lungodegenti
h“ f
1) Medag;ge personale sanitario d1 assistenza

.8 Famiiliari e contatti di soggetti ad alto rischio

h) Personale delle Forze dell’'Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale,

. KCarabinieri, -Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale), Vigili del Fuoco e

personale della protezione civile

) Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con .animali che potrebbero costituire fonte
‘infezione da virus influenzali non umani:

- allevatori

- addetti all’attivita di allevamento

- addetti al trasporto di animali vivi

- macellatori e vaccinatori

- veterinari pubblici e libero-professionisti
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altre forze armate

personale degli asili nido, di scuole dell'infanzia e dell’obbligo
addetti poste e telecomunicazioni

volontari servizi sanitari di emergenza

personale di assistenza case di riposo

3. Obiettivi della campagna

Obiettivi di copertura

La Regione Lazio, in coerenza con le indicazioni coritenute nelle Circolari annuali del Ministero
della Salute, individua nel 75% l'obiettivo minimo - di copertura da raggiungere, nel tempo sia
sulla popolazione anziana che sui soggetti appartenenti alle categone bersaglio di cui al
precedente punto 2, lettere b) e cJ.

Obiettivi di performance o _ _ :

La Regione Lazio stabilisée 'aﬁnualmente uno o pit obietﬁvi .'di ‘performance, calcolati come
vanazmm incrementali assolute/percentuali su. mdlcaton di processo & valorizzati nei termini €
alle condlzmm di cui al successivo punto 8.

4. Ruolo delle Aziende USL
Le Az1ende nominano, entro il 03/ 09/2010: a) un Coordmatore per la campagna di vaccinazione,
al quale dttribuire competenze e funzioni finalizzate all’o organizzazione della campagna in tutte le
. sue fasi, dalla pianificazione all'informatizzazione dei dati; B) un RESponsabile del trattamento
informatico dei dati. Le Aziende contestualmente comuticano alla Regmne Lazio, Direzione
Regionale Assetto Istituzionale, Prevenzmne e Assistenza Temtonale ~ Area Sanitd Pubblica e
Sicurezza Alimentare e a Lamsamta - Agenma di Sanitd Pubblica della Regione Lazio (ASP)
nominativi e recapiti del Coordinatore della campagna e del Responsabile del trattamento

mformahco dei dati, provvedendo a mettere a loro disposizione risorse umane, dotazioni tecnico-

¥
P
o =
s el T

entali, spazi, ausili informatici o di altra natura esclumvamente dedicati e da essi ritenuti
mdmpensablh allo svolgimento ottimale della campagna,

_ Le Amende sollecitano altresi tutti i soggetti aziendali coinvolti, compreso il Comitato Aziendale

N permanente di cui all'art. 23 dell’Accordo Collettivo Nazmnale della Medicina Generale vigente, a

-n formre al Coordinatore piena collaborazione in tutte le fasi della campagna, a segnalare
; tempestwamente eventuali criticita che si manifestassero durante la conduzione della stessa e ad
; r assicurare il puntuale adempimento di quanto qui previsto.

Il Coordinatore garantisce l'invio del Protocollo operativo entro il 17 /09/2010 a tutti i soggetti
vaccinatori, MMG/PLS e Servizi aziendali di vaccinazione e, attraverso il Mod. 1 dell’Allegato 2
debitamente compilato, acquisisce entro il 28/ 0.9 /2010 le stime del numero di dosi di vaccine
necessarie dagli stessi indicate.

Considerando 1la rilevanza assunta dalla campagna di vaccinazione ahﬁnﬂuenzale negli ultimi
anni, sotto il profilo dellintervento di sanitd pubblica, dellimpatto economico e dell'impegno

identificare, all'interno delle singole articolazioni organizzative, un gruppo di lavoro permanente e
strutturato che possa garantire la necessaria continuita e omogeneitd alle diverse fasi della

ric_:hiesto a tutti gli operatori coinvolti ai vari livelli, si raccomanda alle Aziende l'opportunita di . ..
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pagna che, nell'insieme, coprono un arco temporale corrispondente all'anno solare. Tale
autonoma organizzazione interna per la campagna vaccinale non pud comunque prescindere
dall attnbuzmne formale di responsabilita al Coordinatore e al Responsabile del trattamento

mformatlco dei dati, come precedentemente indicato, nonché da un attivo coinvolgimento del

w \Ré:sponsabﬂe aziendale per la Medicina di base.

Le Aziende, entro il 13/10/2010, forniscono ad ogni Servizio aziendale che effettua le vaccinazioni
e ad ogni MMG/PLS il software ASP, ad eccezione dei MMG/PLS che presentino le condizioni di
esclusione di cui al punto 6 del presente Protocollo o che documentino adeguatamente
limpossibilita tecnica dell'uso del suddetto software. A tali due categorie di MMG/PLS esenti
dall'uso del software ASP, le Aziende forniscono la modulistica cartacea prodotta mediante il

- software ASP di cui al punto' S lettera a). L’ASP fornisce alle Aziende USL P'elenco dei MMG e PLS

che presentano le condizioni di cui al punto 6, sopra nch.lamate che li‘esentanc dall’uso del
software ASP,

Inoltre le Aziende avviano entro la stessa data del 13/10/2010, per gli utenti del software ASP, un
servizio di assistenza informatica mediante numero telefonico dedicato, da mantenerm attivo fino
al termine previsto per la consegna degli archivi da parte dei MMG /PLS,

Le Aziende forniscono ai Servizi e ai MMG/ PLS, entro il 13/10/2010, le dosi di vaccino da questi
nch1este secondo le modalita concordate, ottnmzzandone la dlstnbuzs.one Al fine di favonre una
migliore organizzazione e programmazione delle attivita da parte dei diversi _compartl vaccinali, &
data facolta alle Aziende di prevedere, limitatamente al periodo 15 ottobre-20 novembre 2010, che

-1 soggetti appartenenti alle categorie di cui al pimtb 2 del Protocollo [lettere da a) a ¢)] possano

" usufruire dei Servizi vaccinali aziendali solo previa prescrizione del proprio MMG/ FPLS, laddove

questultimo partecipi alla campagna. Di tale eventuale modalita organizzativa deve essere resa
dalle Aziende adeguata e tempestiva informazione alla cittadinanza.

5 ‘Supporto del’ASP alle Aziende USL

,. ‘L’ASP fornisce alle Aziende: :
a) entro il 28/09/2010, un applicativo per la stampa della moduhstlca cartacea per i MMG ./PLS
,'che presentino le condizioni di esclusione di cui al punto 6 del presente Protocollo o che
_'db“éurnentmo adeguatamente limpossibilita tecnica dell'uso del suddetio software; un software

per Ia, re@strazmne controllata dei dati vaccinali da parte dei MMG/PLS (ASPV2010); lelenco dei
MMG/ PB’S esenti dall'obbligo dell'uso del software ASP di cui al punto 6 del presente Protocollo,
aggiornato al 30/08/2010;

"'b) entro il 13/10/2010, un Documento tecnico che descrive le procedure ottimali adottabili dalle

Aziende per le attivitd di accettazione, gestione e tracciamento del flusso di dati; un Questionario
finalizzato alla rilevazione delle informazioni essenziali sull’andamento delle operazioni di
informatizzazione dei dati della campagna; un programma per il data entry controllato dei dati dei
Servizi vaccinali aziendali (ASPV10SV); '

‘¢) entro il 01/12/2010, un software per ’accettazione locale o centralizzata dei file dati trasmessi

dai MMG/PLS (ASPV10CL);
d} entro il 24/01/2011, un applicativo per il data entry controllato dei dati forniti su materiale
cartaceo dai MMG/PLS (ASPV10DE);
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e) entro 11 28/ 02 /2011 un programma (ASPV10CF) per llmportamone finale in un unico database

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

I Medici di Medicina Generale, la cui partecipazione e il cui impegno allinterno del modello
organizzative della campagna sono stati fondamentali e determinanti per il raggiungimento dei
risuitati sin qui conseguiti, contnbulscono al consegunnento degli obiettivi regionali relativi alla
campagna di vaccinazione antinfluenzale 2010- 2011, in conformita a ‘quanto. premsto dall’ art. 45
comma 4 lettera c} dell'Accordo Collettivo Nazionale della ‘Medicina Generale v1gente Il .PLS
partecipa alla campagna di vaccinazione antinfluenzale 2010-11 su ' base volontaria ed
mdmduale, conformandosi a - quanto pre\usto dal presente Protocollo e dalla D.G. R. di -cui
. costituisce parte integrante. _ ' _ _ ]

Il MMG/PLS invia, entro il 28/09/2010, il Mod. 1 riportato in Allegato 2, al Dish'ettb:della propria
Azienda USL di appartenenza, dichiarando la stima del numero di- d031 di vaccmo di cui chlede di
essere approvvigionato, riportando scparatamente 11 numero di dosi prewsto per la popolazmne
degli . assistiti di etd > 65 anni e il numere di dosi per gli altri assistiti -appartenenti ‘alla
popolazione bersaglio. ' o _ _
In caso il MMG/ PLS non avesse la possibilita di custodire lintero ammeontare di dosi di cui stima
~di aver bisogno, & possibile prevedere un rifornimento sca.ghonato, da concorda.re con il
_Coordmatore Aziendale della campagna.

Compahblhnente alle spec1ﬁche tecniche - del - :prodotto, i MMG e i-PLS sono. tenuti all'uso del
_software ASP per la documentazione delle vaccinazioni erogate, con- leccemone de1 soli medici che

'.'sentmo entrambe le seguenti condizioni: 1) al 01/01/2004 avevano gia cornpmto 30 anni di
' anmamta di laurea, 2) a1 30/08/2010 non percep1scono l'indennitd di collaborazione informatica.
1 MMG ¢ i PLS, che presentino entrambe tali condizioni o che documentino adeguatamente
\ '1’1mpossab1hta tecnica dell'uso del software ASP regmtrano i dati delle vaccinazioni erogate
'ed1ante la modulistica cartacea fornita loro dali’Amenda USL di afferenza.

. Consenso informato degli assistiti
‘Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccinatore informa l'assistito sulla non
obbligatorieté. della vaccinazione, sul tipo di vaccino che verra somministrato, sui benefici e i
rischi connessi alla vaccmazmne, anche in relazione alle condizioni di salute del singolo soggetto
noncheé sul trattamento dei dati personah richiesti. In Allegato 3 & fornito un esempio di scheda
informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenzale ed in Allegato 4 & riportato il Mod. 2, ossia
linformativa sul trattamento dei dati personali. Sia la scheda informativa sintetica sulla
vaccinazione sia I'informativa sul trattamento dei dati personali devono essere somministrati al
paziente unitamente al modulo per la raccolta del consenso alla vaccinazione ed al trattamento
dei dati personali, il Mod. 2 bis riportato in Allegato 4 bis, al fine di ottenerne il consenso esplicito
-5
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e documentato. In caso di utﬂlZZO di una scheda informativa sulla vaccinazione antinfluenzale

Modd

@, “-"

dlversa da quella 1n Allegato 3, essa deve essere comunque fornita al paziente unitamente ai

2 e 2 his.

Lassmtxto da il suo consenso alla vaccinazione ed al trattamento dei dati personali firmando il
‘2 bis prima della effettuazione della vaccinazione. Tale modello va conservato come
gocunientamone ufficiale presso il Servizio aziendale che ha effettuato la vaccinazione o presso lo
Sfig:udiosdel MMG/PLS.

della vaccinazione’.

Se l’as"sistito é un minore, o] soggetto non in grado. di valutare le informazioni formte dal medico

e/o di decidere se effettuare la vaccmazmne, possono firmare in sua vece coloro che ne esercitano

la potesta genitoriale o la tutela.

8. Finanziamento Regionale (FR) per le Aziende USL
Il Finanziamento Regionale (FR] per le Aziende USL nella campagna di vaccinazione antmﬂuenzale

2010-11 & cost1tu1to dalla somma delle seguenti voci:

a)

c)

Quota A - Remunerazione delle vaccinazioni eroga.te da parte dei MMG e dei PLS. La
Regione ‘corrisponde a ogni Azmnda un ﬁnanmamento, pari ‘a € 6,16, per ogni
'vaccmamone, documentata secondo le modahta prewste al successivo punto 11, erogata
ad un soggetto, appartenente alla popolazs.one bersaglio di cui al precedente punto 2, da

o | parte dei MMG e dei PLS iscritti -all’Azienda e partempantl alla campagna. ‘Per le
S / vaccinazioni erogate a soggetti di etd > 75 anni e < 6 anni & prevista una ulteriore Quota di
~ finanziamento, per la quale si nmanda alla successiva lettera f).

-Quota B - Incentivo di risultato e incentivo software ASP per i MMG e i PLS
partecipanti alla campagna. La Regione corrisponde ad ogni Azienda USL un
finanziamento di ammontare pari al totale dell'incentivo di risultato e dell'incentive per
Putilizzo del software ASP dei MMG e dei PLS, iscritti all’Azienda e partempanu alla
campagna, laddove _spettanti ai sensi del successivo punto 9, calcolati sulla base delle
vaccinazioni documentate secondo le modalita previste al successivo punto 11.

Quota C - Rimborso vaccini. La Regione rimborsa ad ogni Azienda il costo dei vaccini
acquistati, il cui utilizzo sia stato documentato secondo le modalita previste al successivo
punto 11. 1 rimborso avviene sulla base dej prezzi di aggiudicazione per ciascuna tipologia
di vaccino, fissati nell’'ambito della gara centralizzata regionale vaccini,
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d) Quota D - Remunerazione delle vaccinazioni erogate da parte dei Servizi aziendali.
La Regione corrisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni

. Vvaccinazione, documentata secondo le modalita previste al successivo punto 11, erogata

ad un assistito, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2, da
: parte dei Servizi aziendali. Per le vaccinazioni crogate a soggetti di etd = 75 anni e < 6 anni
) iprewsta una ulteriore Quota di finanziamento, per la quale si rimanda alla successiva
"lettera f).

e) Quota E — Premio di consolidamento per le Aziende USL. La Regione corrisponde alle
Aziende USL, laddove spettante, un premio di consohdamento costituito da due Subquote:
1) Subquota El, di importo forfetario pari a €- 25,000,00 uguale per tutte le ASL, per le
emgenze di carattere strutturale € organizzativo connesse allo svolg:mento delle attivita di
cui -ai puntl 4 e11 del presente Protocollo; 2) Subquota E2, di importe" forfetano‘
differenziato i in ragmne del numero dei soggeth vaccinati anzxam nella campagna 20 10-11,
calcolata sulla base degh archivi amendah delle vaccinazioni per le. campagne 2009-10 e
2010 11 consegnau in ASP, secondo il seguente schema

: Subquofa. E2

‘ ‘Modalita . 1 Importo - Condizione di
) o attribuzione
" Minus | €15.000,00 N vaccinati di et = 65
| | " anni 2010-11 =1
vaccinati di etd 265

anni campagna 2009-10
i .incre'mf._-'nta'to dell’1,5%
Plus | €25.000,00 | Nvaccinafi dietds €5
R I | anni 2010-11.=
vaccinati di eta = 65

anni campagna 2009-10

_ incrementato del 3%
Gold € 35.000,00 N vaccinati di ¢ta > 65

| | anni 2010-11 = n
vaccinati di etd 2 65

anni campagna 2009-10
incrementato del 6%

* Si fornisce qui di seguito un’apposita tabella riepilogativa, nella quale vengono indicati il
numero di soggetti da vaccinare per conseguire il diritto all’attribuzione della Subquota E2,
nella modalita minus, plus o gold:
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Soggetti anziani da vaccinare in campagna 2010-11
Azienda

USL per conseguimento Subquota E2
E2 minus : E2 plus E2 gold
70.509 71.551 73.635
88.412 89.718 92.331
83.713 - 84.950 87.425
78.002 79.154 - | 81.460
70.180 71.217 73.292
A 35.240 : 35.761 36.802
inf -~ Rome? 58.734 -_ 59.602 - 61.338
- Roma A 59.571 | 60.452 | 62.212
Frosinone 75.122 . 76.232 78.453
Latina _ 71.763 72.823 . . 7 74.944
Rieti ~ | 25.818 | ~ 26.199 | © 26.962
Viterbo 48.017 . 48.726 . 50 145

f) Quota F - Fondo ‘permanente per le Politiehe della Qualiti neﬂ’ambito delle attivita
vaceinali e di prevenzione Per Yan no 2010-11, tale Fondo di ammontare ‘pari .a
€ 250, 000,00, sara attribuito mteramente € ripartito tra le Aziende USL in ragione del
numero di vaccinazioni erogate a soggetti bersaglio di ethA 2 75 anni e < 6 anni e
documentate secondo le modalita previste al successivo- -punto 11 Nell ‘ambito d1 detto
Fondo saranno individuate: 1) due Subquote distinte per categona bersaglio, a remunerare
le vaccinazioni- erogate rispettivamente su soggetti di etd 2 75 anni (Subquota Fa} e < 6
anni - (Subquota F-B). Viene stabilito che l'ammontare della Subquota Fy non - potra
€. ‘comﬁnqﬁe essere inferiore a euro -40 000, a fronte di un importo della Subquota Fa da .
detemunarm fino a concorrenza dell’ a.mmontare complesswo del Fondo, 2) tre Subquote.
_ dlstmte .per soggetito erogaiore, a remunerare le vaccinazioni erogate nspettwamente dai
@w&}.’*‘ MMG (Subquota Fl), dai PLS (Subquota F2) e dai Servizi aziendali’ (Subquota F3).

":*x

| ; L“uuhzzo ‘da parte delle Aziende USL, delle Quote D, E ed F (Subquota F3} del FR eventualmente
Spbttantl & vincolato a coprire le spese organizzative della campagna (escluse. quelle coperte da

altre Quote del FR) e a remunerare il personale aziendale partecipante alla realizzazione
dell’mtervento sulla base di piani di incentivazione appositamente predisposti dal Coordinatore

“della campagna. L'ammontare cumulato delle Quote D, E ed F (Subquota F3), laddove spe_ttann, é

destinato ad alimentare il “Fondo aziendale vincolato campagna influenza (FAVIP. Si ribadisce che
in nessun caso le risorse attribuite al FAV], dalla data‘della sua costituzione, possono essere :
utilizzate per coprire il costo dei vaccini acquistati il cui utilizzo non sia stato documentato con le
modalita stabilite, come tali esclusi dal rimborso previsto attraverso la Quota C del FR.

Per le seconde dosi di vaccino la Regione, in coerenza con le raccomandazioni contenute nella
specifica Circolare del Ministero della Salute, riconosce il pagamento delle quote A, BD e Fdel FR
esclusivamente per i soggetti al di sotto dei 9 anni di eta, ovvero i nati dal 01/01/2002 in poi.
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Conformemente a quanto previsto dal successivo punto 11, le Aziende USL consegnano all’ASP

l'archivio unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate entro il 31 marzo 2011. Per

le Aziende USL che provvedono alla trasmissione tra il 18 aprile e il 16 maggio 2011 viene

cata una decurtazmne della Quota E del FR pari al 40% del suo ammontare complessivo. Per
| =Mmende che prowedono alla trasmissione tra il 17 maggjo e il 15 giugno 2011 la predetta
ggcur:tamone sale al 90%. La trasmissione dell’archivio oltre la data del 15 giugno 2011,
&omunque obbligatoria, non da diritto alla corresponsione della Quota E del FR, La trasmissione
) dell are.hmo oltre la data del 30 settembre 2011, comunque obbligatoria, non da diritte alla

. ‘d ‘~coffesponsione di alcuna Quota del FR.

9. Remiunerazione dei MMG e dei PLS

I MMG /PLS riceve, per ogni vaccinazione, documeﬁtata'secondo le modaliti eitempi stabiliti al
- successivo punto 10 -ed erogata ad un asszstlto appartenente alla popolamone bersaglio di cui al

precedente punto 2, una remunerazione base pari a € 6 16, Si ricorda che, in coerenza con le.

indicazioni contenute relle Circolari a_nnuah del Mlmstero della Salute, una sola dose di vaceino &
- sufficiente per i soggetti di -tutte le eta. Uné. seconda dose.di. vaccino & réccoinandata solo peri

bambini al di sotto dei'9 anni di eta fovvero i nati dal 01/ 01/ 2002 in p01) mai precedentemente

vaccinati contro lmﬂuenza

I MMG/ PLS riceve incltre per ogni vaccmazlone ‘erogata a un. assistito. bersagho di etd 2 75 anmni |
e < 6 anni e documentata secondo le modahta e i 'tempi stabﬂm al successivo punte 10, una
remunerazione aggluntlva (REMAGG), che’ verra determinata 1n sede d1 attribuzione alle Aziende -
USL dell’intero ammontare del Fondo di cui al precedente punto 8 lettera fe comsposta nei tempi
previsti per la corresponsione dell’ mcent:vo di risultato di cui a1 succesmvo capoverso.

-II MMG percepisce un incentivo di risultato a.ggmntlvo nspetto alle voci d1 remunerazioni sin qui

nchlamate, al ver1ﬁcar31 delle seguentl cond:zlom

almeno il 65% degh assistiti di eta =65 anm in carico al MMG é stato vaccinato dal MMG

siesso;

2, ' la vaccinazione & documentata secondo le modalita e i tempi previsti al punto 10.
"' Lincentivo di risultato & pari a: a) € 4,50 per ogni soggetto di eta > 65 anni al 31 /1272010,

) vaccmato dlrettamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per
- Araggmngere l'obiettivo di copertura del_ 65% nella propria popolazicne assmuta appartenente a |
| c._ietta fascia di eta; B) € 6,50 per ogni soggetto di etd > 65 anni al 31/12/2010, vaccinato
. direttamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per raggiungere
l'obiettivo di copertura del 70% nella propria popolazione assiétita appartenente a detta fascia di
. etd; y} € 8,50 per ogni soggetto di eta > 65 anni al 31 /1272010, vaccinato direttamente dal medico
“ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per raggiungere l'obiettivo di copertura del

75% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di eta.
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I medici esenti dali’obbligo dell'uso del software ASP di cui al punto 6 del presente Protocollo, che

forniscono alle Aziende, nei tempi previsti, la documentazione relativa alle vaccinazioni effettuate

~ utilizzando il software ASP (ASPV2010), ricevono un ulteriore compenso pari un importo unitario

- ‘variabile per ciascuna vaccinazione, secondo la seguente articolazione:

) Incentivo per utilizzo software
Categoria
aF. ASP
f% WG / PLS che abbla.no utilizzato il software ASP nella € 0,50 per ciascuna
&’5, ‘?afm;Pa-gna 2009-10 vaccinazione
\, MMG[ PLS che non abbiano utilizzato il software ASP nella € 1,00 per ciascuna
: cé.nf"pé;gna 2009-10 _ vaccinazione

‘La remunerazione complessiva dei MMG -e‘ dei PLS & a carico dell’Azienda. L’Azienda avvia la

procedura per la corresponsione della remunerazlone base ai MMG e a1 PLS contestualmente a]la .
“consegna ‘all’ASP dell’archivio analitico delle vaccmazmm, di cui al successivo punto 11, sulla
. base déi dati da esso nsultanu

L’Azienda calcola il numero di dosi non utilizzate, come differenza fra il nuinero di dosi consegnate
“al MMG/ PLS e il numero di vaccmazmm che nsulta dal suddetto archivio. Se tale numero supera

~ il 5% del numero di dosi consegnate TAzienda trattiene dalla remunerazione complessiva

spettante al MMG/PLS il 50% del costo dei vaccini non utilizzati dallo stesso.

10.. Documentazione della vaccinazione da parte del medico vaccinatore -
Ogni vaccinazione effettuata dai Servizi aziendali e dai MMG/PLS ai soggetti appartenenti alle
categorie della popolazione bersaglio deve essere documentata prevedendo:
e il consenso informato -alla vaccinazione che include, per i soli. ass13t1t1 di-etd < 65 anni
elegglbfu per. patologla il consenso al trattamento dei dati sensibili (Mod 2 bis, Allegato 4
. bls)

‘~-"-' P ~1a reg13traz10ne dei dati relativi alla identita del vaccmato e a]la vaccinazione. La
: ’descrizione dei dati da registrare ¢ le relative codifiche sono riportate nelle Tabelle 1 e 2
dell’Allegato 5. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo della
remunerazione base, qualora non risulti duplicare altra vaccinazione presente
nell’archivio aziendale delle vaccinazioni effettuate nell’ambito della campagna. La
vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calicolo dell'incentivo di risultato, qualora
non risulti duplicare altra vaccinazione presénte nell’archivio regionale delle vaccinazioni
effettuate nell'ambito della campagna.

I Servizi debbono utilizzare una sola delle seguenti modalita di registrazione dei dati:

a) il software dedicato realizzato dall’ASP;

b) la modulistica cartacea fornita dall’Azienda. ‘

I MMG/PLS utilizzano il software -ASP per la registrazione dei dati, ad eccezione di coloro che
presentino le condizioni di esclusione di cui al paragrafo 6 del presente Protocollo o che

documentino adeguatamente 1’1mpossﬂ)ﬂ1ta tecnica deliuso del suddetto software. Tali medici,
10
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2 ésenti o impossibilitati all'uso del software ASP, 'registrano i dati delle vaccinazioni erogate
mediante la modulistica cartacea fornita loro dail’Azienda USL di afferenza.

: A partire dal 10 dicembre 2010 ed entro il 31 gennaio 2011, il MMG/PLS consegna all’aziendsa in

una unica soluzione i dati analitici delle vaccinazioni effettuate e, se ha utilizzato il software ASP,

mun_ solo file. Contestualmente il MMG/ PLS deve consegnare all’Azienda it Mod. 3 in Allegato 6,

-' viene 1nformato dall’Azienda sui motivi della mancata accettazione e ha tempo fino al 10 febbraio

2011 per produrre una docﬁmentazione idonea a superare detta. procedura. Se tuttavia il MMG
non consegna all’azienda i dati analitici delle vaccinazioni eﬂ'ettu’ate_- entro il 31 gennaio 2011 6's'e,
_pur. avendo ﬁspetiato tale'scadenza', non produce‘entro il 10 'fe.bb'raio 2011 'una,'documentazioné
in grado di superare la procedura di accettazione, egli. perde il diritto a percepire lincentivo di -
‘risultato di cui al precedente punto 9. Il MMG/PLS é comunque tenuto a consegnare all’Azienda i
dati analitici delle vaccinazioni effetiuate, anche decorso il termine del 10 febbrai0'2011 ed entro
la data del 2 marzo 2011. Trascorso anche quest’ultuno termine senza che egli- abbia ottemperato
. perde il diritto a ricevere l'incentivo per l'eventuale utilizzo del software ASPV2010; in assenza di
- specifica documentazione di utilizzo gli verra inoltre trattenuto, dagli emolumenti ordinariamente
riconosciuti, l'intero costo dei vaccini a Iui doﬁSegnan ad inizio campagna.
11 software ASP permette di stampare il Mod. 2 e il Mod. 3, riportati in a]legato gia compﬂau sulla
base dei dati inseriti dal medico..

11. Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL
~ Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccinazioni trasmessi dai’ MMG/ PLS a una
.procedura di accettazione finalizzata a verificarne idoneitd e leggibilita  del '.supporto di
‘ ..regish'_aziqne‘e standard di qualitd. Al fine di rendere uniforme a .livello regionale le attivita di

‘”‘:-jaccettazione, gestione e tracciamento dél flusso di dati, le Aziende USL si attengono il pit
, poss1bﬂe alle procedure ottimali descritte nel Documento tecnico di cui al punto 5, con gh
e}venmah adattamenti che le specifiche realta aziendali richiedono. ‘

Le’ H!Tiz;ende mformat:zzano i dati trasmessi su supporto cartaceo utilizzando esclusivamente i
software dedicati rilasciati dal’ASP: ASPV10DE, per il data entry controllato dei dati forniti su
materiale cartaceo dai MMG/PLS, e ASPV10SV, per il data entry controllato dei dati dei Servizi

vaccinali aziendali.

Il Coordinatore per la campagna vaccinale, con Vausilio del Responsabile per il trattamento
informatico dei dati, informa I'ASP sull'andamento del processo di informatizzazione dei dati
tramite I'invio, entro le date del 2 febbraioc e 2 marzo 2011, del questionario di cui al punto 5,
. compilato in ogni sua parte con dati aggiornati alla rispettiva data di invio. I Coordinatore inoltre
segnala tempestivamente all’ASP, mediante una relazione, le eventuali problématiche, di qualsiasi
natura, che possano comportare il mancato rispetto del termine del 31 marzo 2011 per l'invio

dell’archivie unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate.
11
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Le Aziende cbllazionano i dati di tutte le vaccinazioni effettuate in un unico archivio aziendale
informatizzato, i cui contenuti sono specificati in Allegato 7, utilizzando I'apposito applicativo
fornito dall’ASP (.ASPV1OCF), in grado di estrarre i dati che documentano la campagna vaccinale

1n un unico file crittografato da consegnare all’ASP stessa entro il 31 marzo 2011. Alle Aziende che

on nspettano tale termine, si applicano le penalizzazioni di cui al precedente punto 8.

¥ Contes’tua]mente alla trasmissione dell'archivio informatizzato al’ASP, sulla base dei dati
‘ "'cuntenutl in tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG/PLS, il numero di vaccmazmm
e mrettaménte documentate per fascia di eta, utilizzando una funzionalitd appomtamente

:&dl’gﬁosta nel software ASP (Modello WF), e avviano la procedura per la corresponsione della

. T ‘rﬁuﬁerazmne base al MMG/PLS. La remunerazione base deve essere comungue corrisposta al

MMG/PLS entro il 30/06/2011. La REMAGG ‘eventualmente spettante per ogni MMG/PLS e
lincentivo di risultafo eventualmente spettante per ogni MMG devono essere ‘corrisposti entro il

:31/10/2012, sulla base del prowedlmento regionale di cui al successivo punto 12,

. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo di tutte. le quote del ﬁnanz:amento

reglonale {eccezion fatta per la Subquota E2) solo qualora siano statl forniti tutt i-dati obbhgaton
e non Ttisulti duplicare altra vaccinazione presente nell’arch.wm regionale delle vaccinazioni
effettuate ‘nell’'ambito ‘della campagna. Ai fini del calcolo della Subquota E2, sono considerate
valide tutte le vaccinazioni presenti nell'archivio aziendale consegnato in ASP. |

12. Verifica dei risultati della campagna

L’ASP verifica i risultati della campagna e fornisce alla Regione, entro il 2 apnle 2012, i dati

. necessari alla determinazione del finanziamento regionale eventualmente spettante per ogni

Azienda USL, della REMAGG -eventualmente spettante per ogni MMG/PLS e dellincentivo di -
risultato eventualmente spettante per ogni MMG, al fine di consentire la predisposizione del

- relativo provvedimento regionale di attribuzione.
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ALLEGATO 1

- NOTE TECNICHE SULL'USO DEL VACCENO,A&TINFLUENZALE

MVEDA ANCHE! CIRCOLARE DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 29 LUGLIO 2010 "PREVENZIONE E CONTROLLO DELL'INFLUENZA:
mccoﬂﬁﬂnnz;om PER LA STAGIONE 2010-11"

k ‘/I'QL‘LNOTE,,,NDN SOSTITUISCONO LE INFORMAZIONI CONTENUTE NELLA SCHEDA TECNICA PREDISPOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA
- 9* dﬁUTTRnE?DELLO SPECIFICO YACCING UTILIZZATO

]'lpoiagl dI vaccino disponibili

' Sono attualmente in commercio le seguentt tipologie di vaccino antinfluenzale:
% Vaccino inattivato preparato con virus rammentali (split virus)
% Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficie (subunita)
© B Vaccino inattivafo contenente Fanfigene di superficie adiuvato con MF58 '
©® . Vaccino inattivato contenente antigene di superficie con lutilizzo di strufture virosomiali come carrier e ‘adiuvante
® - Vaccino intradermico (dalla stagione 2010-11); & un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che consente di -
inocuiare nel derma la dose desiderata {concentrata in 0,1 mi di volume).-ll vaccino intradermico sfritia i-particolari meccanismi

immunitari che si attivano nel derma e potenzianc la risposta immunitaria anche nei paudi - nspondenﬂ aIIa somministrazione = . -

mtramuscoiare

. Dosaggio-e’_modaiité di_sorﬁminis',t"razlone' '

__Eta - ~Vaccino ' -Modalit di somministrazione ‘ ]
>Bmesie | Split, sub-unitd o virosomiale - “Formulazione pediatrica o ¥2:dose adulti (0,25 ml) ripetuta adistanza di
- * | fino a 35 mesi _ _almeno 4 seftimane per | bambini che vengono vaccinali per la prima volta
' ‘ - . Formulazione pediafrica o % dosa aduiti (0,25 ml) se gia vaccmatl negli
. . anni precedent o
- >35mesie | Spiit, sub-unitad o virosomiale - 1 dose (0,50 mi) ripetuta a d:stanza di almeno 4 settlmane per i bambini
< 9anni ' che vengono vaccinati per la prima volta
‘ ‘ - 1-dose (0,50 ml) se gié vaccinati negl: anni precedenh
9-17 anni Spiit, sib-unith o virosomiale - 1dose (0,50 ml)
18-59anni - |- - Split,  sub-unita 0 - 1dose (0,50 mi)
© | virosomiale ' :
: . Infradermico - _1dose (3pgiceppe in 0,1 mi)
60-64 anni - ..Split, sub-unita o - 1dose {0,50mi)
o ‘ wrosom[ale el
.Infradermico - 1dose {15 pg/ceppoin 0,1 ml)
>65anni |- Sphit sub-unitd, adiuvato - 1dose (0,50 ml)
' ‘ con MF59' o virosomiale : '
. Infradermico " - 1{dose {15 uag/ceppo in 0,1-ml

N.B. Una sola dose di vaccino  sufficiente per i soggetti di tutte le etd. Una seconda dose di vaccino & raccomandata solo per i
+ .. . bambini al di sotto dei 9 anni di et mal precedentemente vaccinali contro [infiuenza. Si raccomanda di somministrare
l'eventuale seconda dose a distanza di almeno 4 selimane dalla prima :

‘Via e sadi di somministrazione
1
- wa dl somm:mslraz:one & intramuscolare, con l'eccezione del vaccino mtradermmo
U Le sedl raccomandate sono:
_‘* il muscolo deltoide negli aduiti & nei bambini > 9 anni
‘la faccia anterolaterale della coscia nei lattanti e nei bambini = 9 anni
: *’,; Per il vaccino intradermico il sito di somministrazione raccomandato & la regione del deltoide

N.B. Il vaccino non deve essere somministrato per via sottocutanea o intravascolare

“ Simultanea somministrazione di altvi vaccini

-La_simuitanea somministrazione di sliri vaccini & consentlta a _paiio che le siringhe e le sedi di inoculo suano diverse (arlo

confrolaterale)
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ALLEGATO 1

Mantenimento del vaccino, temperatura e stabilita

%l vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese fra 2°C e 8°C, af fiparo dalla luce e da fonti di calore
__'enon deve essere congelato ‘
“ 8 [ vacsini inattivati contro I'influenza, se conservati ad tna temperatura corretta, tra 2°C ¢ 8°C, rimangeno stabili per almeno un
anno; if congelamento ne altera la potenza
J§-®  Perun mantenimento ottimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino pemanga it meno possibile fuori dal frigorifero
F:.® -1 vaccino deve essere frasportato in busta o contenitore per farmacifaliment refrigerati nel quali sia presente un efemento
- refrigerante, con if quale va evitato accuratamente che il vaccino venga a diretto contatto

.--COn_troindicazIoni‘ alla vaccinazione

i Il vaccing antinfluenzale non deve essere somministrato a ;
: lattanti al di sotto del sei mesi; : '

“Saggetti che abbiano manifestato reazioni di tipo anafilattico alle proteine delfuovo o ad altri componenti del vaccino;
$0ggetti che hanno sviluppato severe reazioni a vaccino anfinfiuenzale nel passato: s :
sdggetti ‘che hanno manifestato sindrome di Guillain Bamé entro 6 settimane ‘dalla somministrazione .di vaccino
. _antinfluenzale. - - e : : . IR .

" False controindicazioni O ' S S
- . Allergia alle proteine dell'uovo; {in tal caso, it paziente deve essere inviao -a visita e sotfoposto a test allergologici.
‘L'esecuzione del test e 1a somministrazione del vaccino, in caso-di positivit-al test, ‘devono essere falfi da personale
‘Specialisfico e in ambiente protetto); ' co o S S
~ - infezioni fievi; o ‘ N C _ : o
- trattamento con cortisonici (per via topica o sistemica) a basso dosaggio e per brevi periodi di tempo.
Precauzioni - : o . S o '

.L.a vaccinazione anfinfluenzale deve essere rimandata in caso di malattia febbrite in afto. oo
Una infezione lieve (senza compromissione dello stato generale), anche se accompagnata da leggero rialzo termico, non & yna
controindicazione alla vaccinazione, L S S _

Una infezione moderata o grave, accompagnata o no da febbre, costituisce un vafido ‘motivo-per rimandare la vaccinazione. In ‘

questo modo, si eviterd che le reazioni secondarie aika vaccinazione possano aggravare la malattia presents, o anche che: le
manifestazioni delia malattia presente siane considerate come delle complicanze alla vaccinazione. : ‘
La condizione di sieropositivitd per HIV non costituisce di per sé una controindicazione alla somministrazione della vacecinazione

- anfinfluenzale. : : '

. Nei soggetti HIV posifivi con bassi valori di finfociti T €D4+, Ia somministraziorie del vaccino potrebbe non evocare una risposta
anticorpale a fitoli considerati proteffivi. Una seconda dose di vaccing in questi soggetti non rigliora la tisposta anficorpale in modo
‘sostanziale, C - S ' L ‘
Non sono stati dimostrati incrementi sostanziali della replicazione virale, detsrioramento ‘defla: conta del linfociti T CD4+ e

_ progressione verso 'AIDS in persone HIV positive sotoposte a vaccinazione. o
~Persong- con alterszion dellimmunocompetenza per effetto di frattamenti immunosoppressori possono rispondere in-maniera non
. wotfimale alla vaccinazione antinfluenzale; pertanto sarebbe opportuno, ‘quando possibile, differire la vaccinazione, finché non sia
trascorso aimeno un mese dallinterruzione del frattamento. E' comungue opportuna una attenta valutazione del rischio di contrarre
un'infezioné influenzale, che in tali persone potrebbe avere un decorso pill serio e complicato che in aliri, rispetto al rischio di una
risposta sub-ottimale. : S S
In_persone con storia di pregressa sindrome di Guiliain Barré & prudente limitare Puso a coloro che sono effettivaments a rischio di
‘§evere compiicanze da malattia influenzale,
Nei soggetti con malattie autoimmuni il vaccino antinfluenzale va somministrato solo dopo attenta valutazione del rapporto rischio-
beneficio.

Reazioni indesiderate al vaccino antinfluenzale
Gl effetti collaterali riferiti pil frequentemente dopo somminisirazione di vaccino antinfluenzale consistono in reazioni locali; dolore,
eritema, tumefazione nel sito di inoculo, _

generale, febbre, mialgie, con esordic da 6 a 12 ore dalla somministrazione defla vaccinazione e della durata di 1 o 2 giorni.
-Segnalate anche reazioni allergiche del tipo ipersensibilita immediata {oricaria, angioedema, asma), soprattutto in persone con
ipersensibilita nota alle proteine deifuovo o ad altr componenti def vaceino,

Sono stati riferiti, dopo vaccinazione antinfluenzale, altri rari eventi avversi quall trombocitopenia transitoria, nevralgie, parestesie,
disordini neurclogici.

La corelazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzate e tafi eventi non & stata dimostrata. in particolare non &
stata dimostrata 'associazione tra i vactini antinfluenzali correntemente in uso e Ia sindrome di Guillain Barre, che presenta invece
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ALLEGATO 1

na.assaciazione con diverse malattie infettive,
“tlelle prime vie aeree.

o

tra cui la sfessa influenza, le infezioni da Campylobacier jejuni e molte infezioni

tgcomanda di tenere sempre a disposizione, in caso di reazione anafilattica, farmaci di pronte intervento

g spette reazioni avverse osservate, gravi e non gravi,
eél;,iyf_amente Papposita scheda di segnalazione di sospetta
_g}iﬂeﬁda Sanitaria Locale competente per territorio.

attese ed inattese, devono essere segnalate inviando
reazione avversa al Responsabile della Farmacovigilanza
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ALLEGATO 2 - Mod. 1

_ INFORMAZIONI OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS
T , (DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGNA ENTRO IL 28/09/2010)

Ay

 Alghziénda USL
o Distretio

If sottoscritto Medico di Medicina Generale/Pediatra di Libera'Scelta
Doit./Dott.ssa

.(nome ¢ cognome in stampafello)

N° codicé régiona[e

Dichiara di essere in poésesso def requisiti tecnici per il corretto mantenimento della catena del freddo per ia conservazione dei
‘vaccini, di cui alla nota tecnica regionale Prot, n. 101093/4J/04 del 27 settembre 2007, riportata in Allegato 10. :

" Richiede conteétualmente: :
g la fornitura di:

n. dosi di vaociho antinfluenzale, corrispondente al fabbisogno stimato di dosi per I propri assistiti di eta > 65
anni al 31/12/2010; '

- N.________dosi di vaccino antinfiuenzale, corrispondente al fabbisogno stimato di dosi per i propri assistiti bersagtio di
eta inferiore a 65 anni al 31/12/2010; '

per un fofale din. di dosi di vaccino.
b) che per la registrazione dei dati defla vaccinazione, glile venga fomito:

{barrare una sola caselia)

~z L [ software dedicato sviluppato dall’Agenzia di Sanitd Pubblica (ASPV2010), impegnandosi ad inserire | dati delle
-7 vaccinazioni tramite un unico PC e a trasmetterli all'’Azienda in un unico file; :

specificare ilfi sistemali aperativo/i installatodi sul PC utiiizzato (si possono barrare pii1 casells):

(1 Microsoft Windows NT 4.0/ Microsoft Windows 2000/ Microscft Windows XP
[J  Microsoft Windows 95/ Microsoft Windows 98/ Microsoft Windows Millennium

0 modulistica cartacea.

Si ricorda che, ai sensi dei punti 4, 6 e 10 del presents Protocollo, | MMG/PLS sono tenuti all'uso def software ASP per la
documentazione delle vaccinazioni erogate, con I'eccezione dei soli medici che rientrino in uno dei due saguenti casi:
a. MMGIPLS che presentano entrambe le seguenti condizioni: 1) al 01/01/2004 avevano gia compiuto 30 anni di
anzianita di laurea; 2) al 30/08/2010 non percepiscono I'indennita di collaborazione informatica;
b. MMG/PLS che documentano adeguatamente Iimpossibilitd tecnica dell'uso del software ASP.

Data, _ Firma def medico
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ALLEGATO 3

*ESEMPIO DI SCHEDA INFORMATIVA SINTETICA SULLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

PER L’ASSISTITO

;-iL_mﬁﬁénZa € una malattia provocata da un virus, si trasmette per via respiratoria e si ripete, sotto
forma di epidemia, ogni anno, nella stagione autunnale e invernale.

Rispetto ad altre infezioni respiratorie virali, come il comune raffreddore, linfezione influenzale
puo provocare una malattia seria e indurre complicazioni sopraitutto in persone particolarmente

‘ vulnerabili, come gli anziani, o persone di qualunque eta affette da patologie croniche.

La vaccinazione & al momento attuale lo strumento di prevenzione della malattia influenzale pia
semplice ed efficace e ogni anno viene confezionato un nuovo vaccino, in grado di difendere
lorganismo da un virus che, di anno in anno, pué modificare le proprie caratteristiche.

1l vaccino antinfluenzale & tanto piu efficace quanto maggiore & la corrispondenza tra i ceppi virali
che lo compongono ¢ i ceppi virali circolanti, '

1l periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale &, per la nostra

- situazione climatica e per 'andamento temporale mostrato dalle epidemie influenzali in Ttaliz,

quello autunnale, a partire dalla meta di ottobre fino alla fine di dicembre. La vaccinazione viene
generalmente somministrata nel periodo che precede P’epidemia influenzale, e in un’unica dose
{con l'eccezione dei bambini a rischio mai vaccinati prima). '

L'efficacia del vaccino, wvalutata da numerose ricerche su diversi gruppi di persone, & stata
ripetutamente dimostrata. In alcuni casi pud non evitare del tutto la malattia, ma & generalmenie

"in grado di prevenirne le complicanze riducendo sensibilmente la gravita del quadro clinico.

Sono attualmente disponibili in commercio i seguenti tipi di vaccino:
* Vaccino contenente solo gli elementi superficiali del virus (a subunita)
* Vaccino costituito da virus “frammentati” (split virus) S
* Vaccino a subunita potenziato (adiuvato con MF59, specifico per.gli anziani, e virosomiale,
“dai 6 mesi in poi) S X ' ‘
* Vaccino split intradermico, indicato nella profilassi dell'influenza degli adulti (= 18 anni) e
‘degli anziani _ o ' o K
11 vaccino viene iniettato sotto controllo medico, per via intramuscolare o intradermica, nella sede
del braccio o della coscia. I primi due tipi di vaccirio sono abitualmente utilizzati per coloro per i
quali esiste una specifica indicazione alla vaccinazione e anche per qualsiasi cittadino che intenda
-proteggersi dalla ‘malattia. L’uso della terza tipologia é invece raccomandato limitatamente ai
soggetti in cui il rischio di complicanze & particolarmente elevato per condizioni di salute che
possono. compromettere l'efficacia della risposta immunitaria, La quarta tipologia -sfrutta i
particolari meccanismi immunitari-che si attivano nel derma {pelle) e potenziano la . risposta
immunitaria anche nei soggetti poco rispondenti alla somministrazione intramuscolare.
La vaccinazione non provoca. generalmente alcun -disturbo. In alcuni -casi possono verificarsi
alcuni inconvenienti, generalmente di lieve entita, come:
' * ' reazioni locali, come arrossamento e gonfiore nella sede di iniezione
- reazioni generali, come febbre, malessere, dolori muscolari che scompaiono in 1-2 giorni
. -(pi frequenti nelle persone mai vaccinate in precedenza)
In casi molto rari si possono verificare; '
® 'reazioni allergiche rappresentate da orticaria e asma e, nei casi pitt gravi, da reazione
anafilattica. Queste ultime possono comparire in soggetti allergici alle proteine dell’'uovo
in quanto i vaccini sono prodotti coltivando il virus in uova embrionate di pollo
¢ . diminuzione transitoria delle piastrine, nevralgie e disturbi neurologici

« Le uniche controindicazioni vere alla vaccinazione sono rappresentate da;
e

.- etd inferiore ai 6 mesi;

o # ‘-  pregresse reazioni di tipo anafilattico alle proteine dell’uovo o ad altri componenti del

. vaccino;
-  severe reazioni a vaccino antinfluenzale nel passato;
- sindrome di Guillain Barré manifestatasi entro 6 settimane dalla somministrazione di
vaccino antinfluenzale,

La vaccinazione antinfluenzale deve essere rimandata in caso di malattia febbrile in atto.
Nel caso di comparsa di effetti secondari & opportuno consuiltare il medico di famiglia o il medico
del Servizio che ha effettuato la vaccinazione.

Nota bene:

il vaccino antinfluenzale offre una protezione specificq esclusivimente nei. confronti del

virus dell’influenza, per cui durante il periodo invernale possono insorgere malattie
respiratorie acute, provocate da altri virus o da batteri, anche in soggetti vaccinati contro
Yinfluenza.
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; ALLEGATO 4 - Mod. 2
: ,IN:FORMATNA PER L’ASSISTITO SUL TRATTAMENTO DE! DATI PERSONALI

-""Al sens;!-_lde]lart 13 del D. lgs 30 giugno 2003, n. 196 “Codice in materia di protezione dei' dati

personah La informiamo che:

I

I dati da Lei forniti verranno trattati per scopi di diagnosi, cura, prevenzione e prestazioni connesse,
amministrativi, programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria, ricerca
epidemiologica nonché per le finalita connesse alle attivitd di farmacovigilanza per il monitoraggio
della sicurezza dei vaccini antinfluenzali;

I dati verranno trattati con modalitid cartacee ed informatizzate adottando misure ‘di protezione

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

Il titolare del ‘trattamento dei .dati raccoli & I'Azienda USL di seguito indicata:

con sede in

' via/piazza : N

‘1 dati non saranno oggetto di diffusione ma saranno comunicati iﬁtegra]mente, con la possibile

limitazione descritta al successivo punto 5, a Laziosaniti - Agenzia di Sanita Pubblica de]]a Regione
Lazio per le finalita di- pmgrammazaone gestione, controllo e valutazmne dell'assistenza sanitaria,

‘ricerca epldezmologlca nonché per I'assolvimento del debito informativo verso il Ministero della

Salute;

Il conferimento dei dati al titolare del trattamento & obbligatorio per poter essere vaccinati. Un
eventuale rifiuto al loro conferimento avra come conseguenza la mancata somministrazione del
vaccino. '

.Per i soggetti d1 etd < 65 anni al 31 /12/2010, vaccmatl @ causa della propria condizione di salute, &
facoltativo il consenso alla comunicazione a Laziosanita — Agen:na di-Sanita Pubblica della Regione '

Lazio del dato personale e sensibile’ ‘motwo della vaccinazione’,

,Le ricordiamo che in qualunque momento potra esermtare i diritti di cui all’arhcolo 7 del D. Lgs. n.
196/2003, contattando il titolare deij dati, i cui estremi sono indicati al punto 2.
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ALLEGATO 4 bis - Mod. 2 bis

MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONSENSO ALLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE
3 ED AL TRATTAMENTO DEi DATI PERSONALI

st IIILa sottoscnttola cognome” nome*
A (non devono essere fomiti se I assistito & uno Straniero non iscritto al SSN in possesso di tesserino STP)

sesso M FLU datanascita codice fiscale / ENI / STP

iscritto al SSR: SSR Lazio I SSR altra Regione 11 Straniero ENi 0 STP I Altro I

"N.B.; se residente in ltalia fornire
1 sequenti dati di residenza:

Via/Piazza . N

residente: nelia regione Lazio (1  in alira Regione [ all'esterg 1]

- Comune di _ ' tel
: DICHIARA
1. Diavere avuto [a possrblhta di fare domande e di aver compreso le nsposte alle richieste di chiarimenti
- relativamente a: :
a. informazioni contenute nella scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenzale;

' b. beneficie potenziali rischi della vaccinazione antlnﬂuenzale

2. Di essere stato informato sut diritti e sui limiti di cui al decreto Ieglslatlvo 30 glugno 2003 n. 196 “Codlce
in materia di protezione dei dati personali’;
3. Di aver compreso che i propri dati saranno frattati nel rispetto delle norme di protezuone stabilite dal
- decreto legislativo 196/2003 sopra citato; ‘ :
-4. ' Di aver compreso che I'Azienda USL, i cui estremi |dent|f cativi sono nportatl neil informativa, -& titolare
del trattamento dei dati e che & obbl:gatono conferire e consentire il trattamento dei dati al suddetto
- titolare per poter essere vaccinati;. '
5. Diaver compreso che, 'sé si ha eta < 65 anni al 31/12/2010 ed il motivo della vaccinazione &.la propria
' condizione .di salute, & facoltativo acconsentire a che il dato personale e sensibile ‘motivo: della
vaccinazione' sia comunicato dal titolare del trattamento dei dati a Laziosanita — -Agenzia di Sanita
Pubblica della Regione Lazio per le finalita di programmazione, gestione, controllo e valutazione
dell'assistenza sanitaria, ricerca epidemiologica nonché per I'assolvimento del deb[to informativo-verso-il
M:mstero della Salute.

: 'PERTANTO, ACCONSENTE ALLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE ED AL TRATTAMENTO DEI
"DATI PERSONALI E SENSIBILI DA PARTE DEL TITOLARE DEL TRATTAMENTO.

v sINOLTRE AVENDO ETA’ < 65 ANNI AL 31:'12!2010 ED ESSENDO STATQ VACCINATO PER VIA DELLA
" 'PROPRIA CONDIZIONE DI SALUTE
< 3 2?2010 ose, pur aggartenendo a tale fascia di aﬁ, il motivo della vacclnazione non & Ja propria condizione di salute):

ACCONSENTE 0O NON ACCONSENTE [

-ALLA COMUNICAZIONE DEL DATO PERSONALE SENSIBILE ‘MOTIVO DELLA VACCINAZIONE’ A

P LAZIOSANITA'- AGENZIA DI SANITA’ PUBBLICA DELLA REGIONE LAZIO,

. ‘NOME E COGNOME
[ - DATA (in stampatello) FIRMA
ASSISTITO

) OP. SANITARIO
- Dati obbligatori da riportare a cura dell'Qperatore sanitario:

Motive della vaccinazione®:

Luogo della . . o I

vaceinazione: studio/ambulat. {1 strutt. resid./ semir. 17 domicilio 7 ospedale/lungod. 1) altro i1

Nome commerciale del vaccino: lotto N.

*Solo per | soggetti di eta inferiore ai 85 anni al 31/12/2010. 19



ALLEGATO 5

f EBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SERVIZI AZIENDALI E DEI MMG/PLS PER OGNI

e ;“3> ‘AccmAszE EFFETTUATA

1 --H,T_‘ _{N.B.: tutti i dati sono obbligatori salvo ove diversamente speciﬁcato)
’TAEELLA*I DESCRIZIONE DEI DATI

DES(}RMIQNE

NOTE

e

’Eﬁﬁoiogla ,assxstlto non presente in anagrafe

Solo se I'assistito non & presente in anagrafe. Non va
compilato se si registrano i dati su cartaceo

| {‘Cﬁc";*dice_i-eg'ionale assistito (CRA)

Se l'assistito é iscritto al SSR del Lazio. Facoltativo se
si registrano i dati su cartaceo

Codice fiscale assistito

Obbligatorio se I'assistito & residente in alira regione e
iscritto al SSN; o residente nella regione Lazio ma in carico
al S8R di altra Regione; o se 'assistito & iscritto al SSR del

' Lazio e non si dispone del CRA

Codice Straniero non iscritto al SSN in -
possesso di codice ENI oppure di codice STP

Solo se l'assistito &€ uno straniero non iscritto al SSN
in possesso di codice ENI (comunitario) oppure di
codice STP (extracomunitario)

Cognome dell’assistito

Non deve essere rilevato per gli STP

Nome dell’assistito

Non deve essere rilevato per gli STP

Data di nascita

| Sesso

Facoltativo per gli STP

Condizione di residenza dell’assistito

‘Comune di residenza dell’assistito

~ Solo se assistito & residente in Italia

| Indirizzo di residenza dell’assistito

Data di vaccinazione 2010

Solo se Passistito & residente nel comune di Roma

Luoge di somministrazione del vaccino

Motivo della vaccinazione

Numero ordinale di dose

| Tipologia vaccino

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

1=iscritto al S8R régloné Lazio; 2=iscritto al SSR di- altra regione; 3=Straniero non.

| del vaccino

Tipologia assistito
non presente in | iscritto al SSN in possesso di codice ENI (comunitario) o di cochce STP
-anagrafe (extracomunitario); 4=altro non iscritto al SSN
_ »Se's'so ‘| M=maschio; F=femmina
1 Con dmone di 1=residente regione Lazio; 2—res:.dente in altra regione; 3=residente all’estero; 4—
‘-re i denza ‘| possesso di codice ENI; 5= in possesso di codice STP (i codici 4 e 5 sono apphcab:h
= solo se Tipologia assistito non presente in anagrafe=3)
'Comune di .| Be si usa il software ASP, codice Istat del comune di residenza {inserito
resu_ienza ‘auntomaticamente in base al nome del comune md:cato dal medico); se siusa il
‘| dell’assistito cartaceo, nome del comune
Luogo_d{ . 1=studio medico/ambulatorio; 2=struttura residenziale/semiresidenziale;
1 somministrazione

3=domicilio dell’assistito; 4=struttura ospeda]iera/ lungodegenza; 5=altro

i S

. 'Motivo

1=eté 2 65 anni; 2=malattie dell'apparato respiratorio di cui al punto 2 del Protocollo;
3=malattie croniche dell'apparato cardio-circolatorio; 4=diabete mellito; 5=alire malattie
metaboliche (inclusi gli obesi con BMI > 30 e gravi patologie concomitanti); 6=malattie renali
con insufficienza renale; 7=malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie; 8=malattie

| congenite o acquisite che comportino deficit immunitario; 9=malattie inflammatorie croniche e

sindromi da malassorbimento intestinale; 10=patologie per le quali sono programmati
unporta.ntl interventi chirurgici; 11=tumori; 12=patologie associate ad un aumentato rischio di
aspu'azmne delle secrezioni respiratorie; 13=soggetti di eth superiore a 6 mesi e inferiore a 18
anni in trattamento a lungo terntine con acido acetilsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in
caso di infezione influenzale; 14=donne nel 2° e 3° trimestre di gravidanza alliinizio délla
stagione epidemica; 15=individui di qualunque eta ricoverati in strutture per lungodegenti;
16=medici e personale sanitario di assistenza; 17=familiari e contatti di soggetti ad alto
rischio; 18= personale delle Forze deli'Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia
Municipale, Carabinieri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale), V1g1]1 :
del Fuoco e personale della protezione civile; 19=personale che, per motivi occupazionali, é a

- | contatto con: animali che potrebbero costituire fonte d'infezione da virus influenzali; 20=altri

soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo.

Numero ordinale
dose

1= 1a dose; 2= 2a dose

Tipologia vaccino

1= vaccino split/subunita; 2= vaccino adiuvato MF59; 3= vaccine virosomiale; 4= vaccino

-| intradermico
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ALLEGATO 6 - Mod. 3

; x . e " .
"/DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2010-11 DA PARTE DEL MMG/PLS
e (DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/2011)

All'Azienda USL

Distretto

II_ sottoscritto Medico di Medicina Generale/Pediatra di Libera Scelta

Dott./Dott.ssa

(nome e cognome in stampatello)

N° codice regionale

Dichié’ra di éver effettuato il seguente numero di vaccinazioni per classe di eta:

Classedieta " N° vaccinazioni

< 85 anni

> 65 anni

STP senza data di nascita (*)

Totale

(") STP: Straniero temporaneamente presente

Dichiara contestuaimente il seguente numero di dosi di vaccino non ufilizzate: n°

—> {Compilare obbligatoriamente la parte sottostante se i dati delle vaccinazioni sono su supporto cartaceo) < '

I medico, le cui generalita sono sopra riportate, dichiara di essere reperibile, per le eventuali
integrazioni dei dati che si rendessero necessarie, presso | recapiti telefonici di seguito riportati negli
orari indicati (indicare aimeno tre giorni settimanali di reperibilita):

-Giomo o Lunedi Martedi Mercoledi Gioved] Venerd! Sabato
Num. telef. : .
Orario
Data, ‘ Firma del medico
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’ITABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI

ALLEGATO 7

: .EBI'I‘O INFORMATIVO A CARICO DELL’AZIENDA PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA
| 33 (N.B.: tutti i dati sono obbligatori salvo ove diversamente specificato)

DESCRIZIONE

NOTE

Codicetegionale medico

Solo se la vaccinazione é stata effettuata da un MMG/PLS

Coghome MMG/PLS

Solo se la vaccinazione & stata effettuata da un MMG/PLS

Nome MMG/PLS

Solo se la vaccinazione é stata effettuata da un MMG/PLS

Tipologia assistito non presente in anagrafe

Solo se l'assistito non & presente in anagrafe

Codice regionale assistito {CRA)

Solo se l'assistito & iscritto al SSR del Lazio e presente in anagrafe

Codice fiscale assistito

Obbligatorio se 'assistito & residente in altra regione e iscritto al

S8N; o residente nella regione Lazio ma in carico al SSR di altra

Regione; o se I'assistito & iscritto al SSR del Lazio, mancante in
anagrafe ¢ non si dispone del CRA

Codice Straniero non iscritto al SSN in possesso di
codice ENI oppure di codice STP

Solo se l'assistito & uno straniero non iscritto-al SSN in possesso di
codice ENI (comunitario} oppure di codice STP {extracomumtano)

Cognome dell’assistito

Non deve essere rilevato per gli STP

Nome dell’assistito

Non deve essere rilevato per gli STP

Data di nascita

Facoltativo per gli STP

Sesso

Condizione di residenza dell’assistito

Codice ISTAT del comune di residenza dell’assistito

Solo se l'assistito & residente in Italia; inserito automaticamente dal
software ASP in base al nome del comune residenza

Codice ISTAT dell’Azienda USL di residenza
del’assistito

Solo se I'assistito € residente in Italia; inserito autornaticamente dal
“software ASP in base al codice Istat del comune residenza

Indirizzo di residenza dell’assistito

Solo se I'assistito & residente nel comune di Roma

Municipio di residenza dell’assistito

Bolo se I'assistito & residente nel comune di Roma; inserito

Data di vaccinazione 2010

automaticamente dal software ASP in base all’indirizzo di residenza

Luogo di somministrazione del vaccino

Motivo della vaccinazione

Numero ordinale dose

Tipologia vaccino

Tipologia soggette vaccinatore

Inserito automaticamente dal software ASP

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologia assistito non

presente in anagrafe non iscritto al SSN

1=iscritto al SSR regione Lazio; 2=iscritto al 3SR di altra regione; 3=Straniero non iscritto
al SSN in possesso di codice ENI (comunitario} o di codice STP (extracomunitario); 4=altro

Sesso

{M=maschio; F=femmina

Condizione di residenza

-| 1=residente regione Lazio; 2=residente in altra regione; 3=residente ali’estero; 4= in
possesso di codice ENI; 5= in possesso di codice STP (i codici 4 e 5 sono applicabili solo se
Tipologia assistito non presente in anagrafe=3)

Lpogo__@i somministrazione del

1=studio medico/ambulatorio; 2=struttura residenziale/semiresidenziale; 3—dom1c11w
dell’assistito; 4=struttura ospedaliera/lungodegenza; S5=aliro .

vaceino -

1=etd > 65 anni; 2=malattie dell'apparato respiratorio di cui al punto 2 del Protocollo;
3=malattie croniche dell'apparato -cardio—circo},atorio; 4=diabete mellito; S5=altre malattie
metaboliche (inclusi gli obesi con BMI > 30 e gravi patologle concomitanti}; 6=malattie
renali con insufficienza renale; 7=malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie;
8=malattie congenite o acquisite che comportino deficit immunitario; 9=malattie
infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale; 10=patologie per Ie

) quali sono programmati importanti interventt chirurgici; 11=tumori; 12=patologie associate
LE ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie; 13=soggetti di eta
superiore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamento a lungo termine con acido
acetilsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in caso di infezione influenzale; 14=donne nel
2° e 3° trimestre di gravidanza all’inizio della stagione epidemica; 15=individui di
qualunque etA ricoverati in strutture per hingodegenti; 16=medici e personale sanitario di
assistenza; 17=familiari e contatti di soggetti ad alto rischio; 18= personale delle Forze
dell'Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale, Carabinieri, Guardia di
Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale}, Vigili del Fuoco e personale della
protezione civile; 19=personale che, per motivi occupazionali, & a contaito con animali che
potrebbero costituire fonte d'infezione da virus influenzali; 20=altri soggett addetti a servizi
pubblici di primario interesse collettivo.

Numero ordinale dose

1= 1a dose; 2= 2= dose

Tipologia vaccino intradermico

1= vaccino split/subunitd; 2= vaccino adiuvato MF59; 3= vaccino virosomiale; 4= vaccino

1= Servizio aziendale;

2=MMG/PLS

Tipologia soggetto vaccinatore
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ALLEGATO 8

SCHEDA DI SOSPETTA REAZIONE A VACCINO

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA {ADR}
{dawmyamwnnddommmmﬁdemmsmm%dmmmmdmm

t INIZIALI DEL 2. DATADI NASCITA 550 B, DATA INSORGENZA REAZIONE 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE
PAZIENTE ’
B DESCRIZIONE DELLA REAZIONE €D EVENTUALE DIAGNOSI:  * s2 fsognaistors unmedkca 17, GRAVITA' DELLA REAZIONE:
: N : O crave
O DECESSO

O INVALIDITA GRAVE O PERMANENTE
O HA MESSO IN PERICOLO DI VITA
O ANOMALIE CONGENITE! DEFICIT NEL NEONATO

[] OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO OSPED.

0 Hon GRAVE
B EVENTUAL! ESAME Di LABORATORIO RILEVANTI PER ADR: mmewhmmgﬁ
sono statl 636y #.E8IT0
Omtmoueoomama._;_;
gﬁasmtmoueoonmsm

MIGLISRAMENT(Q
' REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA

ﬂmﬁmem
1 farmaco pud avers contribuits
" {1 nonidovulc al Iamaco

IJ causs sconosciuta

in case f sospensiame vompilara | campi da 16 8 19  NON DISPONIILE
M ‘ 12, LOTYG, 1. DUSAGGIVTE
14, VA 4 SOVMMISTRAZIONE ___ ' . A5, GURNTA DELLYUS: OB, . AL
B8} ) 12 LOTTFO_ 13, DOSAGOHOIIE
14, VI D1 EONMBES TRAZIORE o 5. DURATA DELL'SO: 1IN A
Cy__ 1ROt 13. DOSAGGIOTIE
" 44, VIA DN SOMMIRSTRAZIONE ' 5 QURATA DELL'ESO: DAL A
" * Nal caso di vaccini specificare anche il numers di dosi ofo-di richism » Mors delia somminisirezions
" 36 W FARMACO E' STATO BOSPESO? ~hsifno : mSilno t:si/no
17. LA REAZIONE £ RIGLIORATA DORO LA SCSPENSIONE? _ A siino n:si/m C msiine
‘mm:mesumm ‘ . . . kSiino BSiino asi/no
15, SOND RICOMPARS | SINTOM DGPO LA RISORMNSTRAZIONE? ASi/inG . wsline ¢:slfno

INDICAZION O ALTRO MOTIVO PER CLE 1L FARMACO ESTATOM‘!’O:

h.#mmqmucmmmm DOSAGGIO, VA DI SOMMIRSTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

" 2. USO CONCOMITANTE 1 ALTRS PRODOTT! A BASE D1 PIANTE GFFICINALY, CMEOPATIC, INTEGRATOR] ALIMENTARY, ECC. (specificars):

-

: nmmm#m(uﬂmmm&mmmmmwwwmwmum

lprecedanti alla sommirisirazions)

INFORMAZION] SULLA SEGKRLATIONE

4. QUALIFICA DEL SEGNALATORE E DATI DEL SEGMNALATORE

0 MEDICO DV MEDISIAGENERALE | PEDIATRA DI LIBERA SCELTA NOME £ COGNOME

& MEDICO OSPEDALIERO I CARMACISTA ENDIRIZZO

o SPECIALISTA o ALTRO e £ Fax ' Luun. )

[26. DATA DI COMPILAZIONE [27. FIRMA DEL SEGNALATORE

tccmcz AsL : . F:a FIRMA DEL RESPONSABILE DI FARMACOVIGILANZA
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ALLEGATO 8

Guida alla Compilazione.

Prefhessa
La segnalazione spontanea & una comunicazione relativa allinsorgenza di una reazione avversa che si sospetta si sia-
verificata dopo I'assunzione di un farmace. E' uno strumento semplice, pratico ed economico applicabile a tutte le tipologie di
pazienti e a tutti i farmaci, che consente di rilevare potenziali segnali di allarme. A tal fine la qualita e la completezza delle
informazioni riportate sono fondamentali. La qualitd delfinformazione & determinata dalla- congruitd dei dati, dalla loro
completezza e dalla precisione con cul sono riportati. Ogni sezione della scheda ha una ragione di esistere e dovrebbe
essere adeguatamente compilata: : ' - ' L ,
Una scheda incompleta non consente di valutare il nesso di causalita tra farmaco e reazione. Indipendentemente
dall'algoritmo che verra usato non si pud fare a meno di conoscere la relazione temporale, se esistono o meno spiegazioni
atternative sia per. quanto. riguarda’ le condizioni cliniche che per quanto riguarda f'utilizzo: di altri prodotti; e cosa ha
determinato la sospensione del farmaco ritenuto sospetto. -
E' stata quindi eliminata la differenziazione in campi obbligatori e facoltativi, prevista nel precedente modello, in quanto essa-
poteva portare ad una compilazione parziale che non consentiva di fatto la valutazione del nesso di causalita tra farmaco e
reazione. : _ . o o .
Infine & predisposto un unico modello di scheda per segnatare le sospette reazioni avverse a tutti i farmaci inclusi i vaceini.
| vaceini sono infathi soggetti al doppio monitoraggio della farmacovigilanza (come per tutti i farmaci) e della prevenzione, con:
il principale obiettivo di identificare e correggere rapidamente eventual errori nel programma di immunizzazione: al fine di
garantire, in modo pill efficiente e pil sicuro, guel diritto.alla salute rappresentato dalie vaccinazioni: ' _
L’'adozione di un. modelio unico di-scheda; che tiene: conto degii standard’ internazionali, semplifica la segnalazione di
reazione avversa-a vaccino, limita i: possibili-duplicati e velocizza le operazioni di inserimento in banca dati essendo previsto .
it suo invio al responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria. : ‘

COMPILAZIONE ' o _ _ _ .
Vengono di: seguito riportate alcune. motivazioni relative all'esistenza dei diversi campi-che dovrebbero essere tenute in
considerazione durante la compilazione. . ' : ‘ ' ‘

" Paziente e data di-insorgenza: i dati di questa sezione sono importanti per I'identificazione deal caso ed.il riconoscimento di -
duplicati (Insieme alle informazioni su farmaco e reazione).. ‘ : ' _ ‘
Per motivi di privacy non & possibile scriverer per esteso il nome e cogriome del pazierte; sard comunque sufficients riportare

* prima la lettera iniziale del nome seguita dalla lettera iniziale del cognome. L’indicazione della dala di nascita; invece che:
dell'eta, risulta essere particolarmente importante in caso di segnalazioni di reazioni avverse a vaccino: infalti, le vaccinazioni -
dell'sta evolutiva vengono somministrate, di norma, ad eta prestabilite. Le iniziali, insieme alla data di nascita, consentono di:
distinguere i casi; operazioné necessaria sopratiutto in occasions: di segnalazioni di tluster di reazioni avverse da vaccini
derivanti da una stessa struttura: S e C o - -
inoltre la data di insorgenza delia reazione insieme alle date di inizio e fine terapia sono indispensabili perché consentono di-
stabilire la correlazione temporale tra assunzione del farmaco e reazione avversa.’ . _ o '
i campo codice della reazione va compilato dal responsabile di farmacovigilanza dopo I'avvenuto inserimento della scheda in’
banca dati.. o ' o - ' v -

Reazione: la compilazione di questo campo e’ ovviamente fondamentale; -olire alla’ descrizione della. reazione .é prevista:..
anche la sua diagnosi ed i risultati di eventuali accertamenti diagnostici. E * opportuno che tale descrizione avvenga nel modo’
piit chiaro @ meno fantasioso possibile consideralo che la descrizione dovra poi essere interpretata e codificata da un aitro
operatore all'atio’ delfinserimento della scheda in banca dati. Nel caso di segnalazicne di reazioni avverse a vaccini e’

- necessario riportare: anche l'orario di insorgenza della reazione. In appendice sono riportati alcuni suggerimenti relativi alla

descrizione delle reazioni da vaccino e alla definizione di caso. ' '

Nella sezione “esami di laboratorio e strumentali” vanno riportati i risultati, rilevanti ai fini della reazione avversa, degli esami
sffettuati & possibilmente le date a cui si riferiscono. La sola citazione dell'esame senza conoscere il risultato non & dirimente.
E’ importante anche precisare se la reazione é stata trattata e come. Il segnalatore puo allegare alla scheda eventuali referti,
lettere di dimissioni ospedaliera, relazioni cliniche rispettando comunque la futela della privacy del paziente.

. \ . , . , . ) .
Wiga': l'importanza di una reazione avversa varia anche in relazione alla sua gravita; va ricordato che la gravita non deve
X stabilita su base soggettiva per cui non hanno sensc le affermazioni media gravita’ o gravila' moderata ecc.
Una reazione e’ grave solo se:

- o falale

ha provocato o prolungalo 'ospedalizzazione

ha provocato invalidits grave o permanente

ha messo in pericolo Ia vita del paziente

Sono da considerare gravi anche le anomalie congenite e i difetfi alla nascita in neonati le cui madri avevano assunto i
farmaci sospelli in gravidanza. C

In questo ultimo caso la scheda sara compilata con i dati delia madre, ma alla: scheda stessa dovra essere allegata
ur’accurata relazione clinica che oltre ai dati anamnestici dettagli la reazione a carico del feto o del neonato e l'esito della
stessa. '
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: analogamente alla gravita’ é importante riportare l'esito della reazione facendo attenzione alle voci poste al di sotto
ifo “decesso™ infatti ad esempio le frasi “il farmaco puo aver contribuito” oppure " non dovuto al farmaco” sono relativi
ai ¥as| fftah‘. Nel campo esito andranno riporiate anche le date di guarigione o di decesso.

> -
F, co sospetto: E’ importante riportare il nome commerciale del farmaco e non solo if principio attivo sia per consentire
uali accertamenti legali alla produzione dello stesso sia per consentire alle aziende farmaceutiche titolari del farmaco
petto di assolvere ai numerosi obblighi di farmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti dalla legge. Inoitre nel
caso dei farmaci generici, al nome del principio attivo deve essere aggiunto il nome dell'azienda. Senza questa informazione
non sara possibile procedere alf'identificazione del medicinale coinvoito. '
Deve-essere indicato il dosaggio e non salo I'unita posologica (infatti per un dafo farmaco potrebbero ad esempio esserci
compresse‘da 250, 500 o 1000 mg).
In questa fs‘q?fghe e’ importante fornire anche le informazioni relative all'sventuale miglioramento della reazione avversa dopo
la sosgansibna% del farmaco e quando disponibile anche il dato sulla risomministrazione del farmaco ({rechallenge).
Nel caso di'segnalazione di reazioni avverse a vaceini e necessario riportare anche l'ora della somministrazione ed il
numero di dase (I, Il Il o di richiamo). Inotire vanno specificati il lotto e la data di scadenza.
Nortva tr,aﬁ;'{as;;éiéta tindicazione ferapeutica per ia quale il farmaco e’ stato assunto: da tale indicazione potrebbero emergers.
spjeg;gi;i@qz;éltemative all’ insorgenza della reazione osservata che potrebbe essere in realta un aspetic della patologia
trattata-Anche le indicazioni vanno riportate nel modo pit preciso possibile tenendo presente Ia classificazione internazionale-
delfe malattie (ICD IX: International classification disease)}.

Condizioni predisponenti: Ia disponibilitd di queste informazioni consente di accerfare la presenza o meno di cause
alternative al farmaco nel determinare la: reazione avversa. In particolare nel caso di segnalazione di reazioni avverse a.

vaccini @’ necessario riportare i dati anamnestici, la storia clinica e farmacologica rilevante. E’ opportuno anche specificére fa
sede dove & avvenuta la vaccinazione:ASL, studio privato; scuola, aliro (specificare) ed il sito di inoculo del vaccino.

Farmaci concomitanti: I'informazione. di eventuali farmaci concomitanti va acquisita soprattutto in relazione alle possibili:
interazioni. Nell'apposita sezione andrebberc riportate anche le alfre possibili interazioni con integratori alimentari, prodotti
erboristici.ecc. Nel caso di segnalazione di reazioni avverse & vaccini e’ necessaric riportare anche i vaccini somministrati: .
nelle 4 settimane precedenti alla somministrazione. : o

Fonte e segnalatore: i ségnalatore deve essere chiaramente identificabile, anche se i suol dati sono tutelati, in primo luogo. -
perché spesso c’e’ la necessita’ di contattare il segnalatore per chiarimenti o follow-up ed inoitre non sono accettabili schede: -
* anonime. Qualora la fonte. venga riportata come “Altro” deve essere specificato chiaramente la tipologia di segnalatore.

Per le reazioni gravi, tanto pili se non previste nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto {RCP) o per le quali l'esito non-
€ conosciuto al momento della segnalazione stessa & opportuno far seguire la segnalazione iniziale da un aggiornamento sul
caso. _ :

La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigilanza delia struttura sanitaria di appartenenza per i successivi
adempimenti ai sensi del D.Lgs.95/2003. :

Per approfondimenti sufla Farmacovigilanza si rimanda alla lettura del volume X di Eudralex disponibile all'indirizzo:

http./fpharmacos. eudra.org/F2/eudralex/index htm
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“VACCINO
- Locale, nel punto di inoculo Generale
‘|] reazione locale estesa * [] adenopatia
[] ascesso sterile I artralgia
[l ascesso seftico: [} artrite cronica.
ecrosifulcerazione [l anestesia/parestesia

[} convulsioni afebbrili- -

[l convulsioni febbrili .

[} encefalopatia:

[l iperpiressia = 39,6° C (4)

[l ipersensibilitd immediata (5):
specificare:
[] altre manifestazioni ipersensibilita

specificare

ZE'Sﬁ@ﬁ=MMENTI RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A

[] ipotonia - iporesponsivita.

[l meningite/encefalite

[1 newrite brachiale:

[ pianto persistente

[} paralisi flaccida acuta:

[] porpora trombocitopenica

[} shack anafilattico

[1 S.di Guillan Barra /-
poliradicoloneurite..

{} vomito e/o diarrea gravi(7)

1 altro (3)

I

DEFINIZIONI DI CASO

Anestesia/parestesia: vanno segnalate le condizioni che perdurino per pit di 24 ore

Artrite cronica; pud essere presa in considerazions in un soggétto senza sloria di artropa
df segni di aririte acuta (gonfiore articolars} che sia insorta ira i 7 8 | 42 giomi segue
intermitfente o continua per pill di 6 mesi dopo la vaccinazions;

considerata artrite cronica.

tia nei 3 anni precedenti fa vaccinazions sulla base di: comparsa .
ntf la vaccinazione antirosolia; persistenza di segni obisttivi di artrite
rispasta anticorpale ai virus defla rosofia, L'ariralgia o rigicita articolare senza gonfiore non &

Convulsloni: atfacchi di spasmi fonico-clonicl, o di altri attacchi epilettici delfinfanzia (es: spasmi infantili, ic df saalam} con durata variabile da aicuni minuti
a pit di 15 minitti, in assenza di lesioni neurclogiche preesistenti.
- A saconda della temperatura corpores, I canvulsioni vanno distinfe in: febbrill ftemperatura > 38° C) o afebbrill

Encefalita: quadro: clinico ad' inizio acuto, ‘con insorgenza entro 1 — 4 settimane dalla somministrazione del vacgino, carafferizzato da convulsioni,

alterazione dello stato di coscienza, cambiamenti evidenti del comportamento per alimenc due giomi, che. non si risolvono entro. 24 ora, accompagnali da -

~ Segri di inflammagzione ceiebrale, con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabili.

Encafalogaﬁg:: quadro cfinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 72 ore dalfa somminisirazione del vaccino, caratlerizzato da due o pit dei segdsnﬁ

sintomi: (1) convuisioni, {fl)alterazione delio stato di coscienza e/ camblament! evidanti del comportamenio per almenc due giorni, (i) segni neurologici

focalf che non si risolvano entro 24 ors.

Ipotonia-iporesponsivitd: nei bambini di

perdurante per almeno 10 minuli, accompagnate da cianosi o
respiratorio, in un periodo di tempo compreso tra 0 ¢ 24 ore

Manifestazionl ipersensibilith immadiata:

eld Inferiorg a 24 mesi, episodi ché si manifestane con diminuzione o perdita acuta del fono muscolare,

pallore, o da mancata risposta agl| stimoli ambieniali, ¢ da torpore prolungaio, o da arresio
dalla vaccinazione: Da non confondsre con lipotimia o con stato post-convulisivo

orticaria, rinita, asma; broncospasmo, edema del;'a glottide, angiosdema, che si manifesting eniro pochi minuti -
dalla sornministrazione del vaceino,. in assenza di stato df shock .

Meningite/Encefalite: quadro dlinico di meningite, con i enza entro 15 gg dalla somministrazione del vaccino; la sinfomatologia pud essere sfumata. e
subdola, oppura molto simile-a quella dell'encefalite:;: quadro clinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 1 - 4 setfimane dalla somministrazione del

vaccino, caralferizzato da. convulsioni, alterazione dello stato di coscienza
risolvono eniro 24 are; accompagnali da segni di infiammazione celebrale,

Neurite brachiale: quadro clinico con insorgenza entro 2-28

all'estremita superiore del plesse brachiale

, camblamenti eviderti del comportamento per almeno due giorni, che pon si
con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabil,

giomi dalla somministrazions di vaceini tossoide tetanico carattenizzato da disfunzione limitata
{tronco, dermaiomeri} senzs coinvalgimento di aifre struiture del sistema. nervoso periferico (radice nervosa o

singolo nervo periferico} o cenirale (midollo spinale). Un dolore profondo, cortino, spesso severo alla spalls e alla.radice del braccio annuncia di solito la

Yoerion.

Biabio persistents: pianto inconsolabile che si prolunghl ininterrottamente
giinenta e non dorme, oppure pianto o grido df alta o inconsueta fonalita,

Porpera trombocitopenica: quadvo ciinico con ins

i flaceida acuta; paralisi flaccida ad inizio improvviso che si manifesti in un periodo di te
soggetio vaccinalo e tra 4 @ 75 giomi in un contatlo persistents anche dopo 60 giorni dal suo manifestarsi,

gmparsa defla condizione. Il dolore é seguito, a distanza di giomi o.di seitimana, da debolezza o atrofia dei gruppi muscolari deifestremita prossimale, La
T 'i_ta_ di sensibilita pud accompagnare i deficit motorio, mentre Ia debolezza é un

dato necessario perché sia faita la diagnosi. La neurite pud essere
pslirite ;ia_ dallo stesso lato sia dal fato opposto rispetto al punio in cui  stala eseg

uita finiezions; talvolfa & bilaterale, colpends entrambe le radici degli
mpo compreso tra 4 e 30 giomi dalla somministrazione di
per un periodo superiore alle 3 ors, durante il quale il bambino non si

orgenza entro 2 mesi dalla somministrazione di vaccini contenenti if virus morbilloso caratterizzato da una

conla piaslrinica sierica inferiore a 50.000/mi. La porpora trombocitopenica non include casi df trombocilopenia associate ad altre cause come
. Ipersplenismo, disordini autoimmunitari {compresi alioanticorpi da pregresse trasfusioni), mielodisplasia, maiattia linfoprolifarative, trombocitopenia congenita
o sindrome emolitico-uremica; non include casi di porpora trombocitopenica immune mediati, per esempio, da infezion! viral o fungine, da tossine o da

farmaci ne casi di trombocitopenia associali a coagulazione infravasale disseminata come si osservano nelle infazioni batteriche o virali,

Reazione locale estesa: area df arrossamenio, indurimento, tumefazione con diametro Superiore a 5 om, estesa finc alla radice dell’arto

Shock anafllattico: reazions allergica con stato di shock (insufficienza circolataria, jpotensione arteriosa, polsi periferici deboli o assenti, alterazione def
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livetto_di ceée}enza sudorazione) con o senza broncospasmo e/o laringospasmo 0 edema della glottide, che si manifesti immediatamente dopo r

chﬂlazlen@del vaccino.

Sindrome_d\ Gu||Ia|n-Barrélmllradlcoloneunta paralisi flaccida ad inizio acufo, simmelrica, ascendente, rapidamente progresswa con perdita di
sensibilita periferica, in assenza di iperpiressia. L'esame del quuor evidenzia dissociazione albumino-citologica. L'associazions a vaccino é ritenuta certa 0

probabile in caso di Sindrome di Guillain-Barré insorta eniro 60 giomi dalla sormministrazione del vaccino.
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ALLEGATO 9 —- CALENDARIO DEGLI ADEMPIMENTI

CAMPAGNA DI YACCINAZIONE ANTINFLUENZALE 2010/11

nomina un Coordinatore @ Un Responsabile del trattamento informatico dei dati e contestualmente ne comunica

03/09/10 ASL nominativi e recapiti a Regione e ASP
17/09/10 . ASL il Coordinatore garantisce linvio del Protocollo Operativo a tutti § soggetti vaccinatori
MAP invia al Distretto delia propria ASL il Mad. 1 - All. 2, indicando il numero di dosi di vaccino richieste e lo strumento
prescelto per la registrazione dei dati
it Coordinatore acquisisce dai MAP, attraverso il Mod, 1 - AlL. 2, lindicazione relativa al numero di dosi di vaccino
’ . ASL richieste ed allo strumento presceito per la registrazione dei dati, fermo restando *obbligo per i MAP all’uso del
28/09/10 software ASP, fatta eccezione per i MAP che presentino le condizioni di cui al punto 6 del presente Protocollo e per
coloro che documentino adéguatamenite L"impossibilith tecnica deli’uso del suddetto software
invia un applicativo per la stampa della modulistica cartacea, un software per la registrazione controllata dei dati
ASP vaccinali da parte dei MAP (ASPV2010) & l'elenco aggiomato dei MAP esenti dall’obbligo dell’uso del software ASP di -
cui al punto 6 del presente Protocolto
invia un Dotumento tecnico sulle procedure ottimali di accettamone, gestione e tracciamento del flusse di dati
. ASP invia un Questionario finalizzato a raccogliere le mfon‘namom assenziali sullandamento delle operazioni di
informatizzazione dei dati
13/10/10 . ritascia un programma per il data entry controllato dei dati dei Servizi vaccinali aziendall {ASPV105V)
fornisce ai Servizi aziendali € ai MAP lo strumento per la documentazione della campagna
Act | fornisce ai Servizi e al MAP le dosi'di vaccmo da questl nch1este secondo le modalita concordate, othmuzandone la
ASL
. | distribuzione
.| avvia, per gli utenti det software ASP un servizio di asmstenza informatlca mediante numero di telefono dedicato
0112110 ASP rilascia un software per accettazione locale o centralizzata dei file dati trasmessi dai MAP (ASPV10CL)
10/12/10 MAP data di inizio per la consegna all'Azienda, in un'unica soluzione, detla documentazione delle vaccinazioni effettuate e
‘| per la contestuate consegna del Mod. 3 - All. 6 debitamente compilato :
24/01/11 ASP | rilascia un applicativo per il data entry controllato dei dati forniti su supporto cartaceo dai MAP (ASPV1 0DE)
: Ttermine ultimo per la consegna all'Azienda, in un'unica soluzione,-della documentazione delle vaccinazioni effettuate :
31/01/11 MAP | e per la contestuale consegna del Mod. 3 -Alk. 6 debitamente compilato, decorso # quale il MMG perde il diritto
| all*incentivo di risultato
02/02/11° ASL | trasmette all'ASP il Questionario sull'andamento delle operazioni di tnfonnat:zzazmne con tutti i dati richiesti _
10/02/11 MAP termine ultimo, per il MAP che abbia consegnato i dati entro fl 31/01/11, per la produzione di una documentazione
. .| idonea a superare la procedura di accettazione, decorso il quale it MMG perde il diritto ali'incentivo di risultato
28/02/11 ASP ritascia un programma (ASPY10CF) per Uimportazione finale;. in un-unico database dei file provenienti da ASPV105Y,
' ASPV10DE e ASPV10CL -
ASL | trasmetle all'ASP it Questionario sulle operazmni di 1nformatlzzazione con tutti i dati richiesti aggiornati
02/03/11 termine uttimo per consegnare all’Azienda i dati analitici delle vaccinazioni effettuate, ‘decorso il quale egli perde il
. MAP | diritto a ricevere U'incentivo per "eventuale utilizzo del software ASPV2010 e gli viene trattenuto, dagli emolumentl .
. - | ordinariamente riconosciuti, l"intero costo dei vaccini a lui consegnati a inizio campagna
31/03/11 o ASL termine ultimo per la consegna all'ASP, in un unico file, dell'archivio az1endale delle vaccinazioni prodotto tram1te il
' software ASPVIOCF
15/04/11 ASL  termine ultimo per 2 consegna allASP dell'archivio, decorso il quale si applica una decurtazione progressiva della .
’ Quota E del finanziamento regionale
16/05/11 ASL termine per la consegna all'ASP dellarchivio, entra il quale si applica una decurtazione del 40% delta Quota [3 del
‘ finanziamento regionale
termine per la consegna all'ASP dell'archivio, entro il quale si applica una decurtazione del 90% delia Quota E del
15/06/11 ASL finanziamento regionale e decorso il guale perde il diritto ail'intera Quota E del finanziamento regionale, pur avendo
ancora 1"obbligo della trasmissione dell’archivio
30/06/11 ASL termine ultimo per completare la corresponsione detla remunerazione base ai MAP
30/09/11 AsL | termine per la consegna allASP dellarchivio, decorso il quate 1’ Azienda, pur avendo ancora l"obbligo della
) trasmissione dell"archivio, non ha pil diritto ad alcun finanziamento regionale
02/04/12 - ASP fornisce alla Regione i dati necessari alla determinazione del finanziamento regionate spettante a ogni Azienda USL,
della REMAGG spettante a ogni MMG/PLS e dell’incentivo di risultato spettante a ogni MMG
31/10/12 ASL

termine ultimo per completare la corresponsione della REMAGG ai MAP e dell'incentivo di risultato ai MMG

N. B. : Le date suindicate (con ’eccezione segnalata da *) si riferiscono al termine temporale entro cui svolgere il
relativo adempimento. Per MAP si intende Medico di Assistenza Primaria (MMG o PLS).
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Protocollo di Intesa campagna di vaccinazione antinfluenzale 2010-2011

Le Organizzazioni Sindacali dichiarano che I’accettazione e la firma del protocollo senza modifiche
economiche di alcun tipo & da considerarsi come gesto di responsabilitd della medicina generale e
territoriale in considerazione della pesante situazione economica in cui si trova la Regione Lazio ¢
del relativo piano di rientro. ‘
Le QO.SS. |chiedono un impegno politico per definire una corretta applicazione delle campagne
vaccinali ngll’ambito di una progettualitd piti ampia che coinvolga a pieno la categoria dei MMG ¢
dei PLS. Inpltre le 0O0,SS. ribadiscono la richiesta che vengano corrisposti gli emolumenti relativi
agli incentiyi di risultato per la campagna vaccinale 2008-2009 entro marzo 2011. Per le campagne
successive §i chiede il rispetto delle scadenze previste dai singoli protocolli vaccinali.
Chiedono inoltre che entro il mese di aprile 2011 si riunisca un apposito tavolo tecnico con la
partecipazigne delle Aziende sanitarie territoriali e di Laziosanitd-ASP per concordare la
semplificazione degli aspetti organizzativi e procedurali laddove possibile e per valutare la
. possibilita di migliorare il raggiungimento deli’obiettivo di copertura della popolazione anziana.
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