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Oggetto: Prevenzione e controllo dell’influenza. Campagna di vaccinazione antinfluenzale c

P

. FLD 25 57, s,

- sorvegiianza epidemiclogica ¢ virologica deli’influenza per la stagione 2011-2012,

. orgagizzato in forma istinizionale;

LA GIUNTA REGIONALE

SU PROPOSTA della Presidente della Regione Lazio;
VISTA la Costituzions;
YISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la legge regionale n. 6 del 1R febbraio 2002 e successive modificazioni e integrazioni,
concernente “[DMsciplina del sistema organizeativo della Giunta e del Consiglio ¢ disposizioni
relative alla dingenza ed al personale regionale™;

VISTO il Regolamento n. 1 del 6 settembre 2002 o successive modificazioni e integrazioni,
concemente “Regolamento di organizzazione degli Uffici e dei Servizi della Giunta regionale”;

YISTO il Decreto del Presidente della Regione n. TO2R8 del 21.06.2010 che riserva al Presidente
della Regione le competenze inerenti il settore organico di materie relative alla Salute:

VISTO il D. Lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni concernente “Norme per la
razionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, a norma dell’art. [ della legge 30 povembre
1998, n. 4197, che ha avviato il processo di regionalizzazione e aziendalizzazione del SSN,
respomsabilizzando direttamente in ordine alla spesa e all’organizzazione le Regioni e le Aziende
Sanitarie Locali;

VISTA Ia legge regionale n. 18 del 16 giugno 1994 ¢ successive modificazioni & integrazioni
concernentt disposizioni per il riordine del Servizio Sanitario Regionale ¢ 'istituzione delle
Aziende Sanitarie Locali e Gspedaliers;

VISTO il Piano Nazionale Vaceini 2005-07, approvato dalla Conferenza Stato-Regioni con Alto n.
2240 del 3 marzo 2005 (8.0. n, 63 alla G.U. n. 86 del 14 aprile 2005), che tra gli obiettivi di salute
del programma di vaccinazione pone “quello, a breve termine, di incrementare ulteriormente la
copertura  vaccinale negli ulirasessantacinquenmi e sopratatto quello di  aumentare
significativamente la copertura vaccinale nei soggetti di qualunque et affett; da malattia eronica o
condizieni patologiche che aumentine il rischio di complicanze, nonché nei soggerti addetti a
servizi di pubblica utilitd o a nschio per motivi professionali, mettendo in atto nuove forme di
approccio per il loro reclutamento;

VISTA [a nota prot. a. 0019005-P-08/08/2011 del Ministero della,Salute concernente “Prevenzione
¢ controllo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 201 1-2012";

VISTA la D.GR. n. 877 del 18/10/2005 concernente il Fiano Regionale Vaceini (2005-2007) e
successive modificazioni e integrazioni;

YISTO P Accordo raggiunto in Conferenza Stato-Regioni il 28 setternbre 2000 (Atto n. 1031), con
il quale il Sistema Nazionale di sorveglianza dell’influenza basato su MMG e PLS (Influnet) & stato
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VISTO il Protocollo operativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica dellinfluenza
(CCM, 155 e CIRD) {PROTOCOLLO INFLUNET),

VISTO 1'Accorde Collettivo Nazionale della Medicina Generale vigente, che all’art, 45 comma 4
icttera ¢) 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, Prommosse e
organizzaie dalle Aziende, con modalita concordate” ¢ che nell’allegatc D sulle prestazioni
aggiuntive, al punto B4 del relativo nomenclatore delle prestazioni e attivita aggiuntive, richiama
espressamente le vaccinazioni eseguibili con autorizzazione complessiva nell'ambito di programmi
di vaccinazioni disposti in sede regionale o di Azienda;

VISTQ  |'Accordo Collettivo Nazionale della Pediatria di Libera Scelta vigente, che all*art. 44
comma 2 letiera 1} prevede tra i compiti del pediatra “I’adesione ai programmi di vaccinazione
antintluenzale rivelt: a tutta la popolazione 4 rischio, promossi € organizzat dalla Regione efo dalle
Aziende”, da intendersi pertanto su base volontaria e individuale, conformandosi a quanto prevista
dalla presente Delibera ¢ dal protocollo operativo che ne & parte integrante;

PRESOQ ATTO delle risultanze del programma vaceinale delle precedenti campagne, in particolare
Pultima 2010-2011, realizzato con il coinvolgimento dei MMG e con Fadesione di diversi PLS,
utilizzando gli istituti contrattuali citati unitamente ai competenti servizi adendali, che hamno
consentito, dalle prime stime, di raggivngere una copertura media regionale di circa il 64 % della
popolazione di etd = 65 anni;

RITENUTO opportuno, nella campagna vaccinale 2011-12, 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 qualungue eti;
la riduzione del numero di dosi di vaceino acquisite ma non utilizzate ai fini della campagna;

» lulteriore miglioramento qualitative delle attivita di documentazione analitica delle
vaccinazioni eifettuate, privilegiando la registrazione delle informazionmi su supporto
informatico, grazie ai soflware dedicati e alle procedure di acceltazione, gestione e tracciamento
del flusso dei dati elaborati da Laziosanitd - Agenzia di Sanitid Pubblica della Regione Lazio
{ASP);

VISTO l'allegato Protocolle operativo della campagna di vaccinaziome antinfluenzale per la
stagione 2011-12, elaborato da Laziosanitd - Agenzia di Sanita Pubblica (ASP) d’intesa con la
Direzione Regionale Assetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territorale, che & parte
integrante del presente provvedimento (PROTOCOLLYD YACCINAZIONE ANTINFLUENZALE);

CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene proposta per la
popolazione residente di etd > 65 anni, che nella Regione Lazio — in base ai dati ISTAT disponibili -
s stima ammontl, al 1° gennaio 2010, 2 circa 1.123.000 persone, ossia il 20 % circa deifa
popolazione totale;

RILEVATO altresi che nella definizione del programma per la prevenzione e if controllo
dell'influenza per lz stagione 2011-12 sono state coinvolte le GOS8, di categoria del mediei
interessati che hanno cspresso parere favorevole sul programma e date la propria adesione zila
realizzazione degli interventi fatta eccezione per il Sindacato dei Medici ltaliani {SMI};

~PRESO ATTO, moltre, che per la definizione del programma per |3 prevenzione e if controlio
:}It;'_k{;iqﬂuenza sono state coinvolte, laddove interessate, le strutture tecnico-organizzative delle ASL
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per acquisire e valutare ogni elemento utile per il perseguimento degli obiettivi precedentemente
indicati;

CONSIDERATO che nel programma in questione sono stati fissati i diversi e complementari raoli
¢ funzioni che devono essere svolti dalla Regione, dalle ASL, dai MMG, dai PLS & dall'ASP,
secondo lo schema riportato:

La Regione:
a) individua gli obiettivi aziendali di copertura vaceinale per i soggetti di otd = 65 anni;
b) stabilisce {’ammontare dei finanziamento forfettario per vaccinazione con cui repminerare g
Aziende, i MMG e i PLS al raggiungimento degii obiettivi fissati:
, c) stabilisce l'ammontare delle quete incentivanti/premianti da anribuire alle Aziende e
MMG/PLS che abbiano conseguito gli standard prestazional stabiliti;
: d} stabilisce I'ammontare del compense per i MMG e i PLS che svolgono Dattivita di
sorveglianza epidemiologica ¢ virologica dell'influenza:
¢) eroga il compenso stabilito ai MMG e ai PLS che abbiano svolto Pattivitd di sorveglianza
epidermologica e virologica dell'influenza, previa verifica del puntuale adempimento dei
comipiti loro assegnati;

Le Aziende USL:

a) arganizzano la CAmpagna;

b) sensibilizzano la popolazione bersaglio,

¢) recepiscono le adesiom dei MMG e dei PLS alla campagma vaccinale;

d) forniscono i vaccini ai MMG e ai PLS aderenti alia campagna;

! g) creano le condizioni orpanizzative ottimali per permettere ai MMG/PLS di raggiungere il

1 maggior numero possibile di assistiti;

1) vaeeinano 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 ¢ nef tempi previsti;

h) informatizzano i dati raccolti e li inviano all’ASP a documentazione della campagna di
vaccinazione;

i} provvedono alla corresponsione della remunerazione cemplessivamente spettante ai MMG ¢ ai
PL3 partecipanti alla campagna;

J} individuane le modalitd di attribuzione delFincentivazione di risultato alle diverse figure
professionali aziendaH:

IMMG eiPLS:

a) Informano gli assistiti sui benefici e sui rzchi della vaccinazione, nonché sul tratamento dei
dati personali richiesti:

b) effettuano direttamente la vaccinazione:

c) formiscono alle ASL i dati suile vaccinazioni effettuate nej formati richiest! ¢ nei tempi previsti;

d} sono tenuti all'utilizzo del software ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotio;

€} 1 MMG e i PLS che effettuano la sorveglianza epiderniologica ¢ virclogica 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 dei
programma di vaccinazione antinfluenzale:

b} sviluppa un software per la registrazione ¢ la gestione dei dati delle vaccinazioni da distribuire

._ T platintamente ai medici; TEL
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fornisce alle Aziende 1 software necessan al trattarnento dei dati registrati su supporto cartaceo €

all"acecttazione e al collazionamento dei dati trasmessi su supporto informatico;

d) invia alle Aziende un Documento tecnico al fine di rendere uniforme a livello regionale Ie
attivita di accettazione, gestione e tracciamenta del flusso di dati;

e} sulla base dei dati pervenuii dalle Aziende, valuta i risultati della campagna di vaccinazione
fornendo alla Regione i dati necessari per i suoi adempimenti;

i [y scleziena, organizza, coordina e valuta Mallivith dei MMG e 1 PLS che effettuano la

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

dei compiti loto assegnati;

TENUTO CONTO che Jinfluenza rappresenta tutlora un rilevante problema di sanita pubblica, in
quanto causa diretta e indiretta di mortalitd e fonte di notevoli spese sanitarie per "assistenza
farmaceutica ¢ ospedaliera delle persome colpite dalla malattia e dalle sue complicanze, € un
aggravio socio-economico complessivo per la collettivitd, e che le attivith di monitoraggio
cpidemiologico ¢ virologico sone determinantl, non solo ai fini delle decistoni relative alla
[ composizione del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma anche per
indirizzare le scelte in materia di programmazions sanitaria;

RITENUTO di dover definire, por la sorveglianza epidemiologica e virologica ({MEDICI
SENTINELLA), i compensi forfetan unitari, pari a € 0,60 per ciascun assistito del MMG e € 1,01
per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza epidemiologica e il compenso forfetario massime
parl a € 750,00 per la sorveglianza virologica, quest’ultimo da attribuire in misura differenziata e
corrispondente all’effertiva artivita svolia desumibile dal numero di campioni biologici raccolti:

RITENUTO di dover quantificare il finanziamento regicnale secondo guanto riportato nel
protocollo e di destinare al programma, di cui al presente provvedimento, quola parte del Fondo
Sanitaric Reglonale pari all'ammontare ¢éi € 14.000.000,00 che sard ripartita alle ASL con
successivo provvedimento;

CONSIDERATO che la Direzione Regionale Assetto istituzionale, Prevenzions e Assistenza
Territartale provvederad ad adottare tutti gli anti connessi all’attuazione della presente deliberazione,
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 protocoilo operativo;

b. atiribuire, con successive provvedimento, ai MMG ¢ al PLS che abbiano effettuate la
sorveglianza epidemiologica e virologica deliinfluenza, i compensi stabiliti pari
rispettivamente & € 0,60 per ciascun assistito del MMG e € 1,01 per ciascun assistito del
PLS per la serveglianza epidemiologica e a € 750,00 max per la sorveglianza
virologica, quest’ultimo eompense da attribuire in misura differenziata e corrispondente
all’effettiva attivita svolta, desumibile dal numere di campioni biologici raccolti, sulla
base della Relazione sull’attivita svolta che 1" ASP trasmertera alla Direzione Regionale

! Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territoriale entro 60 giorni dal termine
| previsto o concordato per 1'attivitd:

i c. altribuire, eon soccessivo provvedimento, al Laboratorio Centralizzato di analisi i1
{bMicrobiologia e Viralogia) dell’ Universita Cattolica del 5. Cuore. Facolta di Medicina
¢ Chirurgia “A. Gemelli®, che effettua le analisi sui campioni raccoki dai medici
sentinetla al fini della sorveplianza virologica quale Laboratorio regionaie di
riferimenta, la somma a rimborso delle spese sostenute, suila base della Relazione
sulf*attivita svolta che il suddetto Laboratorio & tenuto a trasmettere alla Direzione
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Regionale Assetto istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territoriale & alll ASP entro
60 giomi dal termine previsto o concordato per Mattivit;

. rimborsare " ASP relativaments al costo sostenuio per "acquisto relativo al materiale da
imballaggio, per il recapito e per il trasporto dei kit e det campioni biclogici prelevati ai
fini della sorveglianza virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dall’ ASP alla
Direzione Regionale Asscto istituzionale, Prevenzicne e Assistenza ‘lerriteriale entro
90 giomi dal termine previsto o concotdato per IPattivitd;

CONSIDERATO che il programama di cui trattasi sard coordinato dalla Dirgzione Regionale
Agsetto Istituzionale, Prevenzione e Assistenza Territoriale e da Laziosanitd - 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 venpgono integralmente richiamate

{. di approvare il programma “Prevenzione ¢ controllo dell’influenza. Campagna di vaccinazions
antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica dell’influcnza per la stagione 2011-
20127 secondo le modalita del PROTOCOLLD VACUINAZIONE ANTI-INFLUENZALE

allegato che & parte integrante della presente deliberazione;

2. di destinare al programma di cui sopra la quota parte del Fondo Sanitario Regiomale di €
14.000.000,00 che sard ripartita alle ASL con successivo provvedimento;

La Direzione Regionale Asseito lstituzionale, Prevenzione e Assistenza lermritoriale e
Lazipsanitd - Agenzia di Sanitd Pubblica della Regione Lazio (ASP), provvederammo al
coordinamento del programma ed alla verifica dei risultati conseguiti come descritto in
Premesss,

La Direzione Reglonale Assetto [stituzicnale, Prevenzione ¢ Assistenza Territoriale, adottera tutti i
H provvedimenti connessi allattuazione del presente atto, in particolare;

a. ripartire e atiribuire, con successivo provvedimento, il finanziamento regionale spetiante alle
Aziende Sanitarie in base agli obiettivi da queste raggiunti e agll incentivi ad essi
corrispondenti, secondo quanto stabilito dal protocollo operative;

b. attribuire, con successivo provvedimento, ai MMG e ai PLS che abbianc effettuato fa
sorveglianza epidemiologica e virologica dell’influenza, i compensi stabiliti  part
rispettivamente a € 0,60 per clascun assistito del MMG ¢ € 1,01 per ciascun assistito del PLS
per la sorveglianza cpidemiologica e a € 750,00 max per la sorveglianza virologica,
quest’ultimo compenso da attribuire in misura differenziata e corrispondente all’effettiva
atrivith svolta, desumibile dal numero di campioni biclogici raccolt, sullza base dcla

. Relazione sull’attivitd svolta che PASP trasmettera alla Direzione Regionale Assetto

i istituzionale, Prevenziona & Assistenza Territoriale entro 60 gierni dal termine previsto o

: oncordato per |’ attivita;

ibuire, con successivo provvedimento, al Laboratorio Centralizzato di analisi Il

robiclogia e Virologia) dell’Universita Cartolica del Sacro Cuore, Facolta di Medicina ¢
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wurgia “A. Gemelli”, che etfettua le analisi sui campioni raccolti dai medici sentineila ai

Mni della sorvegifanza virologica quale Laboratorie regionale di riferimento, la somma a

rimborso delle spese sostenute, sulla base della Relazione sull*attivitd svolta che il suddetto

Laboratoric & tenuto a trasmettere zlla Direzione Regionale Assetto istituzionale,

Prevenzione ¢ Assistenza Territoriale e all’ASP entro 60 giomi dal termine previsto o

concordato per IPattivita;

d. rimborsare ’ASP relativamente al costo sostenute per I’acquisto relativo al materiale da
imbaliaggio, 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 istituzicnale, Prevenzione e Assistenza Tetritoriale entro 90 giomi dal
termine previsto o concordato per I attivita,

; It presente atto sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazig,

LA PRESIDENTE: Z.to Renata POLVIRINI
I, SEGRETLARIO: F.to Zaolo TACOMIS

=
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“Prevenzione e controllo dellinfluenza, Campagna di vaccinazione
antinfluenzale per la stagione 2011-12"
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Allegato 1: Note tecniche sull'usa del vaccine antinfluenzale

Allegato 2: Mod. 1 - Informazioni cperative da parte del Medieo di Medicina Gencrale {MMI{3} & del
Pediatra di Libera Scelta (PLS)

Allegato 3: Esempio di scheda informativa sintetica sulla vaccinazione antinfluenzale per Pasaistito

Allegato 4: Mod. 2 - Informativa per I'assistito sul trattamento dei dati personali
¢ Allegato 4 bis: Mod. 2 bia - Modulo di prestazione del consenso alla vaecinazione antinfiuenzale ed al

trattamento dei dati pergonali

Allegato 5: Debito informative a carico dei Servizi aziendsli e dei MMG/PLS per ogni vaccinazione
effettuata

Allegato 6: Mod. 3 — Dati riepilogativi della campagna antinfluenzale 2011-12 da- parte del
MMG/FPLS

¢ Allegata 7: Debilo informativa a carien dell’Azienda per ogni vaccinazione effetiuata

*  Allegats 8 Scheda di sospetta reazione a vaccing

+ Allegats 9: Calendario degli adempimenti

» Allegatn 1 Nota lecnica repionale Prot. o 101093/4J/04 dal 27 settembre 2007 relativa ai requisiti

tecnici per if corretto mantenimento della catena del freddo per la conzervazione dej vaccini
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Compagne di vaccinazione antinfluenzale 207119

PROTOCOLLO OPERATIVO

1. Perlodo di svoigimentao
La campagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 2011-12 si svolge nel periodeo 15
gttobre - 31 dicembire 2011,

2. Popolazione bersaglio

Lz popolazione cul la Repione Lazio, attraverso i Servizi vaccinaki aziendali, 1 Medici di Medicina
Generale (MMG), ed i Pediatri di Libera Seelta {PLS) eventualmente aderenti su base volontaria ed
individuale, offre gratuitamente la vaccinazione antinfluenzale, sulla base delle indicazisni fornijte
dalle Cireolari annuali del Ministero deilla Satute, & costituita dalle sezlienti categorie:

a) Soggetti di etd 2 65 anni al 31/12/2011

b] Soggetti di eta superiore a 6 mesi ¢ inferiore a 65 anni affetti da:

* malattie croniche a carico dell'apparato respiratario (inclusa lasma grave, la displasia
broncopolmonare, la fibrosi cistica e la broncopatia cronico ostruttiva - BPCO); anche
ricorrenti per i soggetti di etd inferiore ai 9 anni

* malattie dell'apparato cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congenite ed acquisite

+ diabete mellito e altre malatde metaboliche {ineclusi gli obesi con BMI > 30 e gravi patologie
concomitanti]

= epatopatie croniche

* insufficienza renale cronica

+ malattie degli organi emopoietici ed emoglabinopatie

*  tumori

*+ inalattie congenite o acquisite che comporting carente produzione di anticorpi,
immunosoppressione indatts da farmael o dg HIV

* matattie inflammatorie croniche e sindromi da malassorbimento fate stinali

* patalogie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici

* patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respitatorie [ad
ez, malattie neuromuscolari}

c] Soggett] di etd supeniore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamento a lungo termine con acido
acetilsalicilico, a rischie di sindrome di Reye in caso di infezione influenzale

4} Donne che allinizio delia stagione epidemica si lrovanc net ssconde e terzo trimestre di
gravidanzg,

e] Individui di qualunque eta ricoverati presso strutture per lungodegenti
f} Medici ¢ personale sanitaric di assistenza
g] Familiari £ contatti di soggetti ad alte nischio

T} Personale delle Forze del’'Ordine [Polizia di Stato, Folizia Provinciate, Polizma Municipale,
Carabiniert, Guardia di Finanza, Polizia penitenzaria, Guardia Forestale), Vigili del Fuoeo e
personale della protezione civile

1} Fersonale che, per motivi di lavors, & a contattc con animali che potrebbero costituire fonte
dinfezione da virus influenzali non umani:
- allevator
- addetti all’attivita di allevamento
- addetti al trazparto di animali vivi
S, - maceliator] & vaccinaton
%35+ veterinari pubhlici e libero-professionisti
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\13 Altri sopgett addetti a serviz pubblici di primatic interesze collettivo, quali {indicativamente):

- altre forze armate

- personale degli asili nido, di scuele dellinfanzia e dell'obhlign
- addetti poste e telecomunicazioni

- volontar servizi sanitar di fmMErgenza

- personale di assistenza case di riposo

3. Obiettlvi della campagna

Obiewiivi di copertuza

La Regione Lazio, in toeremnza con le indicazioni contenute nelle Circolari annual del Ministero
della 3alute, individua nel 75% Uobiettivo mwinime di copertura da raggiungere, nel tempa, sia
silla popolazione anziana che sui sogeetti appartenenti alle categorie bersaglioc di ecui ai
precedente punto 2, lettere b) e ¢).

Ohiettivi di performance

La Regione Lazio stahilisce anmmalments uno o pitl obiettivi di performance, calcolati come
vanamioni incrementali assolute/percentuali sn indicatori di processe & valorizzati nei terming e

2lle condizioni di cwi al syccessivo punto 8.

4. Ruolo delle Aziende USL

Le Aziende nominano, entro il 03 f09/2011: &) un Coordinatore per la campagna di vaccinazione,
al quale attribuire competenze e funzioni finalizzate al'organizzazicne della campagna in turte le
suc f{asi, dalla pianificazione all'informatizzazione dei dati; b] un Responsabile del trattamento
informatico dei dati. Le Ariende conitestualmente comunicana alla Kegione lazio, Diregione
Regionale Asgetto Istituzicnaie, Prevenzicne e Assistenza Termitoriale — Area Sanita Pubblica e
Slcurezza Alimentare e a Laziosanita - Agenzia di Sanitd Pubblica della Regione Lazio [ASF)
nominativi e recapiti de! Coordinatore delia catnpagna e del REesponsabile del trattamento
informatico dei dati, provvedendo a mettere a lore digposizione risorse umane, dotazioni techico-
strumentali, spazi, ausili informatici o di altra naturs esciusivamente dedicati e da ess rtenuti
indispensabili alle svolgimento ottimale della CEMpPAZNA.

Le Aziende sollecitano altresi tutt i soggettl aziendali coinvolti, compreso il Comitate Aziendale
permariente di cui afl'art. 23 dell'Accordo Collettivo Nazianale della Medicina Generale vigente, a
fornire al Coordinatore piena collaborszione in tutte le fasi della campagna, & segnalare
tempestivamente eventuahi criticita che si manifestassero durants la conduzione della stessa e ad
agsicurare il puntuale adempitnento di quante qui previsto.

Il Coordinatore garantisce linvio del Protocello operative entro il 17/09/2011 a tutd i sogeetti
vaccinatori, MMG/FLS e Servisi aziendali di vaccinarione e, attraverse il Maod., 1 dell’Allegatn 2
debitamente compilato, acquisisce entrg il 28/09/2011 le stime del numern di dosi di vaccing
necessatie dapgli stessl indicate.

Considerando la rilevanza sssunta dalla campagna di vactinazione antinfluenzale negli wultimi
anni, sotto il profile delintervento di sanita pubbiica, dellimpatto economico ¢ dellimpegna
richiesta a tutti gli operaterd cainvolti ai vari livelli, si raccomands alle Aziends Yopportunita di
idéﬁtiiicare, all'interno delle singole articolazioni organizzative, un gtuppo di lavero permanenir e

sr.rﬁtti;i"ata che possa garantire la necessaria continuiti e omogeneita alle diverse fasi della
.- b S 3

\)
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lﬁagna che, nellinsitme, coprone un arcoe temporale cormispondents all'anno sotare. Tale
aﬁ’trmoma orgamizzazione interna per la campagna vaccipnale non pud comungue prescindere
dall’attribuzicne formale di responsabilita a! Coordinatare e al Responsabile del trattamento
informatico dei dati, cotme precedentemente indicato, nonché da un attivo coinvolgimento del
Eesponsabile aziendale per la Medicina di base,

Le Aziende, entre il 13/10/2011, forniscono ad ogni Servizio aziendale che effettua le vaccinazioni
€ ad ogni MMG/PLS I =oftware ASP, ed ecceziore dei sol MMO /PFLE che documentine
formalmente limpossibilita tecnica delfuso del suddetio software, in guanto utenti di sistemi
nperativi diversi dalle piattaforme Microsoft Windows. A questi ultimi, le Aziende forniscono la
maodulistica cartacea prodotta mediante il software ASP di eni al punto 5 lattera a).

Inolire le Aziende avviano entro la stessa data del 13 J10/2011, per gli utenti del saftware ASP, un
servizio di assistenza informatica mediante -uimero teleforico dedicato, da mantenersi attivo fine
al termine previsto per la consegna degli archivi ds parte dei MMG/PLS.

Le Amiende formiscono ai Servizi e ai MMG/FLS, entro il 123/10/2011, le dosi di vaccing da guesti
richieste secondo le modalitd concordate, oititmizzandone la distribuzione. Al fine di favorre una
migliore orgenizzazione e programmazione delle attivita da parte dei diversi comparti vaccinali, &
data facalta alle Aziende di prevedere, limitatamente sl perioda 15 ottabre-19 novembre 201 1, che
i soggetti appartenenti alle categorie di cui al punto 2 del Protocollo ettere da a) a ¢]] possano
usufruire dei Servizi vaccinali aziendali solo previa prescrizione del propric MMG/FLS, laddove
guest'ultimo partecipi alla campagna, Di tale eventuale modalita organizzativa deve essere resa
dalle Aziende adeguata ¢ tempestiva informasione alla cittadinanza.

S. Supporto dell’ASP alle Aziende USL

L'ABP fornisce alle Aziende:

a] entro il 28/09/2011, un software per la registrazione controllata dei dati vacrinali da, parte dei
MMG/PLS, che dovrd anche essere utilizzate dalle Aziende USL per il data entry contrallato dei
dati forniti s1 materiale cartaceo dai MMG/PLS (ASPV2011); un apphcativo per la stampa della
modulistica cartacea per i MMG/PLS che documenting adeguatamentes 1vmpossibiiita tecnica
dell'uso del suddetto softwars;

b) entro il 13/10/2011, un Documento tecnico che descrive le procedure ottimali adottabili dalle
Azirnde per le athivita di accettazione, gestiohe e traceiamento del Atssa di dati; un Questionario
finalizzatc alla rilevazione delle informagioni essenzigli sull'andaments della ocpera=ionl di
nformatizzazione dei dati della campagna; un programma per il data entry controllato dei datl ded
Servizl vaccinall aziendali (ASPV115V);

¢) entro 1 O1/12/2011, un software per l'accettazione locale o centrakizzatm dei file dati
provenienti da ASPY2011 (ASPV11CL);

dj entro il 28/02/3012, un programma (ASPV11CF) per Fimportazione finale in un unico database
dei file provenienti da ASFVI1SV e ASPV11CL. LASP fornisce assistenza informatica telefonica
alle Azietide relativamente ai prodotti software da essa rilasciati nell'ambito della campagna,

Gli archivi anaprafici degli assistiti presenti negli applicativi ASE sonp estratt dalla base dan

disponibile pressa la Societa LAit S.p.A. al luglio 2011,
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Er. ;I’artecipaxinne dei Medici di Medieina Generale e del Pediatrd di Libera Sceltg

1 Medici di Medicina Generale, 1a cui partecipazione e il cui mmpegno allinterno del maodella
organizzativo della campagna sono stati foxdamentali e determinanti per il raggiungimento del
risultatl sin qui conseguib, contribuiscons al consegnimento degli pbiettivi regionall relativi alla
campagna di vacrinazione antinfluenzate 2011-12, in conformitd a quante prevista dall’ art, 45
comma 4 lettera ¢} dell’Accorde Collettive Nazzionale delle. Medicina Generale vigente. I PLS
partecipa alla campagna di vaccinazione antnfluenzale 2011-12 su base volontaria ed
individuale, conformandosi a quante previsto dai presente Protocolio e dadia DGR, di cui
cosbituisce parte integrante.

1l MMG/PLS invia, entro i 28/09/2011, i Mod. 1 ripartato in Allegato 2, al Distretto della propria
Azienda USL di appartenenza, dichizrando la stima del numere di dosi di vaccino di eui chiede di
essere approvvigiotiate, riportando separatamente il numero di dosi Previsto per la popolazione
degli assistiti di etd = 65 anni e il numero di dosi per gli altri assistiti appartenenti allg
papolazione bersaghio.

n caso il MMG/PLS non avesse la possibilita di eustodite lintera ammontare di dosi di i stima
di aver bispgno, & possibile prevedere un riformimente scaglionato, da concordare con il
Coordinatore Aziendale della campagna.

[ MMG e i PLS3 sono tenuti all'usa del software ASP per la documentazione delle vaccinszion: erogateo. }
MMG e 1 PLS, che documentino formalmentes 1impossibilita tecnica dell'use del suddetto software,
in quanto utenti di sistemi operativi diversi dalle piattaforme Microsoft Windgws, registranc i dati

delle vacrinazioni ercgate medirnte la modulistica cartacea fornita loro dail’Azienda USL di afforenza.

7. Conaenso informato degli assistiti

Prima di effettiare la vaccinazione, il -medice vaccitatore informa lassistito sulla non
obibligatorietd della vaccinazione, sul tipe di vaceino che verra somministrato, sui benefici e i
rischi connessi alla vaceinazione, anche in rzlazione alle condizioni di salute det sirngolo soggetio
nonché sul trartamento def dati personali richiest, Tn Allegato 3 ¢ {fomito un esempio di scheda
informativa sintetica sulla vaccinazione anticfluenzale ed in Allegato 4 & riportato il Mod. 2, ossia
linformativa sul trattamento dei dati personali. Sia la scheda informativa sintetica suila
vacCinazione sia informativa sul trattamento dei das personali deveno essere sommimistrati al
paziente Unitamente al modulo per la raccolta del conzenso alla vaccinazione ed al trattamento
dei dati personali, il Mod. 2 bis riportato in Allegato 4 bis, al fine di gttenerne il consenso egplicita
e documentato. In case di utilizzo di wna scheda informativa sulla vacrinazione antinfluenzale
diversa da quella in Allegato 3, essa deve essere comungue fornita al paziente unitamente ai
Modd, 2 e 2 his,

L'assistite da il suo consenso alla vaccinazione ed al trattamento dei dati persenali firmando il
Mod. 2 bis prima della effettuazione della vaccinazione. Tale modelle va conservate come
decumentazione ufficiale presso il Servizio aziendale che ha effettuato la varcinazione o presso lo

sturho del MMG/PLS.
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T \.‘BL:' la prestamione del consenso al trattamento dei deti personali da parte dell'assistito e

obibligatoria al fine di ottenere la somministragione def vascino: in raso di rifivto della prestazione

del consenso il vaccino non va scovministrato,
HEL COMLSETISA 1] VACCITID TION VA somulinistrato,

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

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

la potestd genitoriale o la tutela,

8. Fipanziamento Regicnale (FR) per e Aziende USL

1l Finanziamente Regionale |FR) per le Aziende USL nella campagna i vaccinazione antinfluenzale

2011-12 & costitnito dalla somma delle seguant] voci;

a)

b}

d)

Quota A - Remunerazione delle vaceinaziond erogate da parte dei MMG e del PLS. La
Reglone corrisponde a ogni Azienda un fmatiziamento, pari a € 6,16, per ognd
vaccinazione, documentata secondo le modalita previste al successivo punto 11, erogata
ad un soggetto, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente puntg 2, da
parte dei MMG e dei PLS iscritti all’Azienda e partecipanti alla campagna. Per le
vaccinazioni erogate a soggetti di etd compresa tra z 65 anni e < 75 anni o & soggetti di eta
< 6 anm & prevista una ulteriore Quota di finenziamento, peT la quale 5 rimenda alla

successiva lettera f).

Quata B - Incentivo di risnitato per | MMG partecipanti alla campagna. La Begione
cormisponde ad ogni Amienda USL un finanziamento di ammontare pari al totale
dellincentive di risultata dei MMG, iscritti all'Azienda e partecipanti alla campagna,
laddove spettante ai sensi del suceessivo punto 2, calcolato sulla base delle vaccinazioni

documentate seconde le modalitd previste al successiva punio 11.

(uota C - Rimborso vacelni, La Regione rimborsa ad ogni Azienda il costo dei vaccimi
acquistati, il cui utilizze sia stato documentato secondo le modalita previste al =uccessivo
punte 11. Il nmborso avviene sulla base dei prezzi di aggiudicaziones per ciasciina tpologia

di vaceing, fissati nell'ambito della gara centralizzata regionale vaceini.

Quota D - Remunerazione delle vaccinazioni erogate da parte dei Servizi aziendali.
La Regione corrispande a2 ogni Azinda un finanmamento, pari a € 6,16, per cgni
vaccinazione, documentata seconda le modaliti previste al successivo punte 11, erogata
ad un assistito, appartenente alla popolazicne bersaglio di cui al precedents punto 2, da
parte dei Servizi aziendali. Per le vacuinazioni erogate 5 soggetti di £ta compresa tra = 63
anni ¢ < 73 anni 0 a soggetti di et4 < 6 anni € prevists uma ulteriore Quota di

finanmamente, per la guale si rimanda alla successiva lettera ).

Quota E - Premio di consclidemento per ie Aziende USL. La Regione corrisponde alle

. Aziende USL, laddave spettante, un premio di consolidamento costituita da due Subquate:




[
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i
/i7" 1) Bubquota E1, di imperts forfetar-n pari a € 20,000,000 vpnair per tutte le ASL, per le

csigenzge di caratters strutfurale e organizzativo connesse allo svolgitnenta delle attivitd di

cui ai punti 4 & 11 del presente Protocolin; 2 Subgqueta EZ2, di itnporto forferario

differenziato in Tagione del numere € della categoria dei soggetti vaceinati nella campagna

2011-12, calcolata sulla base degli archivi aziendali delle vaccinazioni per le campagne

2010-11 e 2011-12 consegnati in ASP, secondo il seguente schema di attribuzione:

Subquotia EZ

Categoria Importo : Condizione di attribuzione
1 € 10.000,40 N vaccinati di etd compresa tra = 65 anni e < 70 anni campagna,
2011-12 = n vaceinan di etd compresa tra = 65 anni © = 70 anni
campagmna 2010-11 incrementato del 39
2 € 10.000,00 N vaccinaii di etd = 65 anni 2011-12 = 0 vaccinad di eta z 65
anni campagna 2010-11 ncrementato dell’l,5%;
3 £ 10.000,00 N vaccinati di ety < 635 anni di eui al punto 2 del Pratocollo,

lettere b, € ¢) campagna 2011-12 = n vaccinati di etd < 65 anni di
cutl al punto 2 del Protecollo, lettere b e ¢) campagna 2010-11

incrementato del 29

Si fernisce qui i seguite un'apposita tabella riepilogativa, nella quale vengono indicati il

numera di soggetti da vaccinare per conseguire il diritto all'attribuzione dells, Subguota E2,

per ognuna delle tre categorie considerate:

! Soggett de vaccinare in campapha 201112
Amenda per eonseguimento Subquota E2
b Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Roma A 11.735 66,953 19.2585
Roma B 16.921 25,003 34440
Foma C 14.200 78.593 25.084
Roma D 16.050 75.265 25.533
Koma E 11.874 66.764 : 21 684 ,
Roma F 7,564 34.660 14.456
Roma G 11,603 56,466 25.756
Roma H 11.906 56.857 25.351
Frosinone 12.975 T1.985 3a.¥17
Latina 14,907 70.963 34.916
Rieti 4,417 24.873 9,191
v “Miterbo 8.868 46.848 19.290

=1
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f} ; Quota F - Fondo permanente per le Politiche della Qualiti nell’ambito delle attiviti
;.- vaccinall ¢ di prevenzione. Per Vanmo 2011-12, tale Fonde, di ammontare pari a

€ 250.000,00, sard attribuito interamente e tipartitc tra le Aziende USL in ragione del
numere di vacoinazioni erogate, e dscumentare secondo le modalitd previste al successivo
punite 11, a: - =oggetti bersaglio di etz Comnprega fra x 65 anti e = 75 anmi; - suggettl
bersaglio di etd < 6 anni, Nellambito di detto Fondo saranne individuate due Subqueaic
distinte per categora bersaglic, a remunerare ie vaccinazioni sofRministrate
rispettivamente su sopgetti di eta tempresa fra 2 65 anni e < 75 anni (Subguota Fal @ 511
SDERELN di eta < 6 anni [Subguota Fs). Viene stabilite che I'ammontare defla Subguota Fa
nof poira comunque essere inferfore a euro 40.000, a fronte di un importo della Subquota
Fa da determinarsi fine a concorterza dell'ammontare compiessiva del Fendao, Ciascuna
delle Subquote Fy e Fp sara a sua volta nipartita, in misura proporzicnale al numero di
vaccmagioni erogate e documentate secondo le modaiitz previste al suceessivo punto 11, in
tre SBubquote distinte, cgnuna destinata a remunerare le vaccinazioni somministrate da
una deile e seguenti tipologie di seggett erogator: MMG (Subquota FI), PLS (Bubgquota
F2) e Servizi aziendali (Subguota F3).

L'utilizzo, da parte delle Aziende USL, delle Juete D, E ed F (Subguota F3) del FR sventualmente
spettantl & vincolate a coprire le spese organizzative della campagna (escluse quelle coperte da
altre (uote del FR) e a remunerare il persoitale mziendale partecipante alla realizzazione
dellintervento, sulla base di piand di incentivaziones appositamente predisposti dal Coordinatore
deiia campagna, L'ammontare cumilato deile Quste I3, K ed F {Subquota F3), laddove spettanti, &
destinatce ad alimentare il “Fondo aziendale ineoleto campagna influenza (FAVY'. Bi ribadisce che
Ul nessun cazo le risorse attribuite al FAVT, dalla data delia sua costitizione, possono essere
utilizzate per coprire il costo dei vaccini acquistati il cui utilizzo non sia stato decumenitato con le

modalita stabilite, come tali esclusi dal Hmborso Previsto attraverso la Quota € dal FR,

Per le seconde dosi di vaccine ia Regione, in coerenza con le raccomandaziom contenute nella
specifica Circolare del Ministere della Salute, riconosce il pagamento delle quote A, B, D e I del
FR esclusivamente per i soggetti al di sotto ded 9 ann; dieta, ovvere § nati dal 01/01/2002 in poi.

Conformemente a quanto previsto dal successivo puntn 11, le Aziende USL consegnana all'ASP
larchivio unico aziendale informatizzate delle vaceinazioni effettuate entro i1 2 aprile 2012, Per le
Aziende USL che pravvedono alla trastnissione tra il 17 aprile € il 15 maggio 2012 viene applicata
una decurtazione della Quotas E del FR pari al 40% del suo ammontare cornplessive. Per le
Aziende che provvedono alla trasmissione Ta il 16 maggia € il 15 giugno 202 la predetta
decurtazione sale al 50%. La trasmissione deil’archivie alire la data del 15 giugne 2012,
tomungue obbligatoria, non da diritto alla ecrresponsione della Guota E del FE. La trasmissione
dell'archivio oltre la data dell’l atiobre 2012, cotounque obbligaicria, non da diritto alla

corresponsions di alcuna Duota de] FR.
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.__'ﬁemunemziune del MMG e del PLS

Il MMG/PLS riceve, per ogni vaccinazione, docurnentata secondo le modalita # i tempd stabiliti al
successivo punto 10 ed erogata ad un assistito appartenente alla papatazione bersaglio di eui al
precedente punto 2, una remunerazicne base pari & € 6,16. 5i ricorda che, in coerrenza con le
indicazioni contenute nelle Circolari annuaki del Ministero della Salute, una sola dgse di vaccine &
sutficiente per | soggetti di tutte le etd. Una seconda dose di vaccing & racecomandaeta solo per |
bambini ai di sotto del 9 anni di etd (ovvers i nati dal 01/01/2003 in poi] mai precedentemente

vaceinatl contro 1influensza.

1 MMG/FLS riceve inoltre per ogni vaceinazione, Eroguta a un assistito bersaglio di etd compresa
tra = 63 anni e = 75 anni o di etd < 6 anni, e documentata secondo le modalita e i tempi stabiliti al
successivo punto 10, una remunerazione agginntiva (REMAGG), che verrd determinata in sede di
attribuzene alle Aziende USL dellintero ammentare del Fondo di cui al precedente punts 8 letkera
f} e corrisposta nei tempi previst per la corresponsione dellincentiva di risubtate di eui al

SUCCEASIVD CRpOverso.

Il MMG percepisce un incentive di nsultato ageiuntivg rispetto alle voci di remunerazioni sin qui

richiamate, al verificarsi delle segnenti condizioni:

1. almena 1l 65% degli assistiti di etd = 65 anni, in carico al MMG, & stato vaceinate dal MMG
SLe8E0,

2. la vaceinazione é documentata secondo le modalita ¢ i tempi previsti al punto 10,

L'incentivo di risultato & pari a: a) € 4,50 per cgni soppetto o etd = B5 anni al 31/12/2011,
vaccinate direttamente dal medice ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per
raggiungere Pobiettvo di copertura del 65% nella propria popolazione asaistita appartencnte a
detta fascia di eta; B} € 6,50 per ogni soggetto di etd > 65 anni al 31/12/2011, vaccinato
direttamente dal medico ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario PET raggiungere
Pobiettivo di copertura del 70% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di
eta; ¥ € B, 30 per omni soggetto i etd 2 65 anni a1 3171272011, vaccinato direttamente dal medico
ed eccedente il numero di soggetti vaccinati necessaric per raggiungere l'obiettive di copertura del

75% nella propria popolazione assistita appartenente a datta fascia di eta.

La remunerazione complessiva dei MMG e dei PLS & a carico dell'Azienda. L'Azienda mvvia ia
pracedura per la corresponsione della remurwrazione base ai MMG ¢ ai PLS contestualmente alla
consegna all’ASF dell'archivio analitico delle vaccinazioni, di cui al successive punto 11, sulla

base dei dati da esso rdsultanti,

L'Azenda caleola §t numers di dosi non utilizzate, come differenza fra il numero di dosi consegnate
al MMG/PLE = il numerp di vaccinazioni che risitita dal suddetto archivio. Se taie numero supera
1 5%, del nutrers di dosi consegnate, 'Aziends trattiene dalla remunerazione complessiva

spettainte al MMG /PLS il 50% del costo dei vaccini non utilizzati dalls stesso.
W

h

i
i
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10. Documentazione della vascinazione da parte dei medico vaccinatore
Ogni vaccinazione effettuata dai Servizi aziendali e dai MMG/PLS ai sopeetti appartenenti aile
categorie della popolazione bersaglio deve essere docutnentata prevedendo:

. il consenso mformato alla vaccinasione che include il consenso al trattatnento dei datj
personali e sensibili {Mod. 2 bis, Allugato 4 bis}

. la registrazione dei dati relativi alla identity del vaccinatg e alla vaccinaziene. La
descrizione dei dati da registrare e le relative endifiche sono riportate netle Tabelle 1 & 2
dellAllegato 5. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcalo della
Temunerazione base, qualora non  risunlt duplicare eltra vaccinazione presentes
nell'archivio aziendale delle vaccinaziomi effettuate nell’ambito della campeaghsa. La
vaccinarione viene considerata valida, ai fini del calcolo dellineentive di risultata, gqualers
non rizulti duplicare altra vaccinaziene presente nellarchivie regionale delle vaccinazioni
effettuate nell'ambito della campagna.

I Servizi debbano utilizzare una gala delle segntent modalitd di registrazione dei dati:

a}l il software dedicato realizzato dall'ASP;

bl la modulistica cartacen fornita dall’Aziencla,

I MMG/PL3 utilizzano il software ASE per la ragistrazione dei dat, ad eccezione di colara che
documenting formaimente l'impossibilita tecnica dell'uso del suddetto software, in quante utenti
di sistemi operativi diversi dalle piattaforme Microsoft Windows. tJuestt ulbmi registrano i datd
delle vaccinazioni erogate mediante la modulistice cartaces formita loro dall’Azienda UUSL di
afferenza.

A partire dal 14 dicembre 2011 ed entro il 31 gennaio 2012, il MMG/FLS consegna all’agiends in
una unica soluzione i dati analitici delle vaccinazioni effettuate e, se ha utilizzato il software ASPF,
in un salo file. Contestualmente il MMG/PLS deve consegnare all'Azienda il Mod. 3 in Allegato 6,
con cui dichiara il numero di vaceinazioni effettuate per fascia di etd e l'ammontare delle eventuali
dosi nen utilizzate. 1 dati analitici trasmessi sono solteposti dail'Azienda a una procedura di
aceettazione &l fine di verificare che il supports su cui sono ragistrat sia idoniea e leggibile, e, in
caso di supporte cartaceo, che siano soddisfatt i requisid minimi di quality individuad
dall'’Azienda stessa. [1 MMG/PLS la cui documeritazions non supera la procedura di accertazione,
viene informato dall'Aziends sui motivi deila mancata aceettazione e ha tempa fing al 10 febbraio
2012 per produrre una documentazione idonea a superare detta procedura. Se tuttavia il MMG
nen consegna all'azienda i dati enaliici delle vaccinazioni effettuate entro il 31 gennaio 20172 o se,
pur evendo rispertaio tale scadenza, non produce entro il 10 febbraio 2012 una documentazicne
in grado di superare la procedura di accettazione, egli perde il dirdtto a percepire Pincentive di
risultato di cui al precedente punte 9. 1 MMG/PLS & comungue tenuto 8 consepnare all’Azienda i
dati analitici delle vaccinaziord effettuate, anche decorso 1 termine del 10 febbraio 20172 ed entro
la data dell’l marzo 2012. Trascarso anche questultimo termine senza che vgli abbia attemperato,
ed in assenza di specifica documentazione di utilizzo, ghi verra trattenuto, dagli emolumenti
ordinariamente riconosciud, Pintere costo del vacoini a lui consegnat ad inizio campagna,.

Il software ASF permette di stampare il Mod. 2 e 1 Mod. 3, riportati in allegato, gia compiiati sulla

Base da dati insertt dal medico.
) A m
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11. Documentazione della campagna da parte delle Ariende USL

Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccinazioni trasmessi dal MMG/PLS a una
procedura di accettazione finalizzata a verificarne idoneits e leggibilita del supporte di
registrazione e standard di quatita, Al fine di rendere uniforme z livells regichale le athivitd di
accettazicne, gestione e tracciamento del flusso di dati, le Aziende USL si attengone il piu
possibile alle procedure ottimali descritte nel Documento teenico di cui al punto 5, con gh
evenitbiali adattamenti che le specifiche realty aziendali dchiedano,

Le Aziende informatizzano | dati trasmessi so SUPpOrto cartaced utihzeando esclusivamente i
soltware dedicati rilasciati dall’ASP: ASPVZD11, per il data entry contrallato dei dati fornin su
mareriale cartaceo dai MMG/PLS, e ASPV118Y, per il dara entry controllato dei dati dei Servizj
vaceinali aziendali.

Il Coordinatore per la campagna vaccinal=, con Prusilie del Responsabile per il trattamento
Informatico dei dafi, informa I'ASP sull'andamenta del processa di informatzzazione dei dari
tramite 1invio, cntro le date dell’] febbraio e dell'l marze 2012, del questionaric di cui al punto 3,
compifato in ogni sua parte con dati aggiornati alla rispettiva data di invio. 11 Ceordinatore inoltre
seghala tempestivamente ail’ASP, mediante una relazione, le eventuali problematiche, di gualsiasi
natura, che possano comportare il mancato rspetto del termine del 2 aprile 2012 per linvia
dell’archivio unico aziendale informatizzato delle vaccinaziani effettuate,

Lz Aziende collazionano i dati di tutte le vaccinazioni effettuate in un unico archivio aziendale
Informatizzato, @ cul contenuti sono specificati in Allsgato 7, utilizzande Papposite applicative
fornito dalPASP (ASPVI1CF), in grade di estrarre i dati che documentane la CAINPAgNA VACCinale
in un unico file crittografato da consegnare all'ASPE stessa entro il 2 aprite 2012, Alle Aziende che
non rispettana tale termine, sl applicano le penalizzazioni di cui al precedente punto 8.
Contestualmente alla trasmissione dellarchivio informatzzato allASF, sulia base dei dati
comtenuti jn tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG/FLS, il numere di vaccihazioni
correttamente documentate per fascia di etis, utilizzands una funzionalitd appositamente
predisposta nel software ABPV1ICF (Modells WF), ¢ avviano la procedura per la corresponsione
della remunerazione base al MMG/PL3. La remunerazions base deve essere comungue
cornisposta al MMG/PLS entre i 30/06/2012. La REMAGG eventualmente spettante per ogm
MMG/PL3 e lincentivo di risultato eventilalmente spettante per ogmi MMG devorio essere
cornsposti entro il 31/10/2013, sulla base del provvedimento regionale di cui al successivo punto
12,

La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo di tutte le quoie del Mnanzamento
regionale (eccezion fatta per la Subgqueta E2) solp qualora sianc stati fornit tutti 7 dati obbligatori
e non risult duplicare altra vaccinazione presente nellarchivio regionale delle vaccinazioni
effettuare nell’ambite della campagna. Al fini deb calcolo della Subguota E2, sone considerate

valide tutee le vaccinazioni presenti nell'archivio aziendale consegnato in ASP.

1Z. Verifica dei rigultati della campagna
L’ASP verifica i risultati della campagna e fornisce alla Regione, entro Il aprile 2013, i dati
necessari alla determinazione del finanziamento regionale eventualmente spettante per ognt

£l
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Aﬂﬁnda USL, della REMAGG eventualmente spettante per ogni MMG/PLS & dellincentive di

rlsultam evemtualmente spetiante per ogm: MMG, al fine di consentire la predisposiziane del

relative provvedimento regionale di attribuzione.
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NQTE TECNICHE SULL'US0 DEL VACCINO ANTINFLUENZALE —’

8l VEDA ANCHE: CIRUOLARE DEL MINISTERD OELLA SALUTE DEL 9 AGOSTG 2011 “PREVEMZMINE E COMTROLLO DELL'INFLUENZA!
RACCOMANDAZION| PER LA STACIONE 204 .42

TALY NOTE NON SOSTITUNSCOND LE MFORMAZION! CONTENUTE MELLA SCHEDA TECNICA PREDISPOSTA DALLA CA%A FARMACEUTICA
PRODUTTRICE DELLG SPECIFICO YACCING UTILLZZATO

Tlpologie di vaccing disponibili

Saong attualmente in commercio le seguent tinologie divatsing antinfiyenzate:

7 Vaceino inattivato preparato con virus frammentati {split virus)

= Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficie {subunits)

< Vaceing inattivato contenente Fantigene di superficie ariyvato con MESS

7 Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficia con lutilizze 4i strutture vitesomial come cartier e adiuvante

7 Waceino intradermice: & un vaccing splt, confesionatn in una siringa particolare che consente di inocutare net derma la dose
desiderata (concentrata in 0,1 ml di volume). Il vaceing intradermico sirutta i particalar meesanismi immunitari che si atbvano nal
dertria e patenziane |a risposta immunitaria anche nei pauci — ispandenti alla semministrazione inlramuseoizrs

Dosaggio & meodalitd df samminiatrazione

Eta Yaceing Modalitd di somministrazione
» B mesie Spiit, sub-unitd o virmsemiale - Fommulzzione pediatrics o Y2 dose adulti 01,25 mi) ripetuta a disfanza d
fing a 35 mesi almeno 4 sefimane pet | bambini che vengona vaccinati per la prima volta
- Forrulazione pediatrica o ¥ dose adulti (0,25 mi) se gia vaccinati negli
arni pracedenti
>3hmesie | Sphit, sub-unit3 o virosomigle = 1dose (050 ml) ripetuta 2 dislanza di almenc 4 sefimane per | bambini
< O anni the vengone vacginat per la prima volta
- Tdose (0,50 ml) se gia vaccinati neghi anni precedenti
G197 anm Split, sub-initd o virosemiale = 1dosa (D50 mi)
18-59 arni - Split,  subeunitd o = 1 Jdose (0,50 ml)
virosamiale
. Infradermicg = 1 Jose {9 pafeeppo in 0,1 mi)
G0-B4 ami |- Split,  sub-unita o =1 dese (0,50 mi)
virasomjale
. [ntradenmico - 1 dese (15 pufoeppo in 0,1 mi)
= BE anni - Dplt, sub-units, adiuvals - 1 dose (0,50 ml)
con MFRE o virosomiale
. Intradarmico - 1 dose (15 potceppo in 0.1 ml

NB. Una sola dose di vaccino é sufficisnte per i soggedtti di tute e etd. Una seconda dose oi vaoono & raccomandata so0lo peri
bambini al di sotto dei @ anni di etd mai precedentements vaccinati contro influenza. & raccomands di somministrare
Ieventuale seconda dose a distanza di almeno 4 sett mane dafla prima.

Via e sadi di somministrazione

La viz di somministrazione & inframuscolare, con Meccazione del vacsino intradermicn.

Le sedi raccomandate sono;

il museolo deftoide negli adulti & nei bambini > 2 anni

* lalaccia snterclaterale della cozcia nei fattanti e nei bambini < 2 anni

Per il vaccing infradermice it site di somministrazione raccomandate & 1a regione del deltoide

N.B. flvaceino non deve essere somministrato per via softecutanea o intravascolare

Simultanea somminlstraziane di alt vaceini

La simultanea somministrazipne di altr vaceini & consenfta a patto che te sirnghe e le sedi di inoculo siang diverse jarty
confrolaterals)
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Mantﬁﬁimanto del vaccing, temperatura e stabilita

<l vageing antinffuenzale deve essere conservato a temrperature comprese fra 2°C ¢ B°C, al riparo dalla Juce & da fanti di calore
& e deve sssere congelalo

{vaccini inattivati contro I'influenze, se conservati ad una temperalurs cometta, tra 2°C & 8°C, fimangone stabili per almeshg vn
anna; || eongelamento ne alters |a potenza

Per un mantenimento ottimale si ravcomanda di assict rarsi che il vacsing permanga il meno possibile fuen dal figorifer & che
non venqga inkerots la catena del reddo

Il vaceing deve essere Waspartato in busta o contenitore per farmaciatiment refrgerati nei quali sia presente un efemento
refigerante, con il quale va evitato accuratamente che il vaczing venga a diretta contakio

o
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Contraindicazioni alla vagcinazione

Il vacaine antnfluenzale non deve essere somministraty 2
- lattant al di sotta dei se mesi;
- sopgett che abbiano manifestaty reaziont di tipo anaffattico alle profeing delluovo o ad ali componenti del vaccing,
- soggett che hanno sviluppale severe reazioni a vaceino antinfeenzale nel passaf,;
- soogel che hanno manifeststo sindrome di Guillsin Bamé eniro & setfimane dalla somministazione di vaccino
aniinfluenzale.

Faise controindicazion|
- Allergia alle proteine dedlvova; [in tal caso, il paziente deve wssere inviato a visita & sottopostn & test ali=rgolagic,
Uesecuzione del test & la somministrazione del vaccing, in caso di positivita al test, devona essere fati da personale
specialisfco e in ambiante proteto);
- infagoni lies;
- frattamento con cartisonici (per via topica o sistemica) a basso dosangio & per brevi periadi df tempo.

Frecauzioni

La vaccinazions antifluenzale deve essere rimandata i caso di malattia febbrile i atto.

Una infezione lieve (sénza compromissions dello stato gensrale), ancha se socompagnata da isgiere malzo temizg, fon & una
controin dicazcna ala vactinazione,

Liha infezione moderata o grave, accompagnata o no da febbra, costituisce un valido motivo per rimandare |a vactinazione. In
questo modo, si ewiterd che le reazioni secondarie alfa waccinazione possano aggravere la malattia presents, o anche che le
manifestazioni della malattia presente siano considerate cor e delle complicanze alla vacsinazone.

La condizione di sieropositivita per HIV non costituisee ¢ per s& una contoindisagions alla somministrazione della vaceinazione
ankinfluenzale.

Nei soggetti HIV positivi con bassi valori di linfaciti T CO4+, la somministazione de! vacging potrebbe nen evocare una risposta
gnticorpale a titoli cansiderati proteliivi. Una secenda dose di vaceing in duasti soggefti non migliora fa rispesta anlicorpale in moda
gostanziale.

Mon sono siall dimostrati incrementi sostanziali della rejdicazione virale, deterioramenta dalls conta dei dinfocit T Chd+ e
progressione verso [AIDS in persone HIV positive sotoposhy 2 vacdnazione.

Persone con alterazioni delf immunocompetanza per effetio di trattament iMMUnNosoppresson pogsend ispondere in maniera non
olftimale alla vaccinaziong antinfuenzate; pertanto sarebbe opportune, quando posgibile, diffesire la vacdhiazione, finché non sis
trascorse almeno un mese dallinlemuziene dal rattamento. =’ comunque opportuna una attenta vaiutazione del rischin di contrarre
un'infeziene influenzale, che in tali persong potrebbe avere n decarse pil sern e complicato che in altr, repette &l dgchio diuna
risposta sub-otimale,

In persone con storia di pregressa sindrome di Guillain Bamy & prudente imitare Puse a coloro che soro effettivamente a rischio 6
sewers complicanze da malatta influenzale,

Mei soggetli con malattie autoimmuni il vaccing antinfuenza e va samministrato solo dapo attenta valutazione del rapporia rischio-
beneficio.

Reazioni indesiderate 2l vacc|no antinfluenzale

Gl effettl coltaterati nifendi pil fequentemenle dope somministazione di vacdno antinfluenzale consistonn in reazien| locali: dolore,
ertemna, umefaziane nel site di inosulo.

Allre reazioni indesigershe nifente con frequenza, soprattutto in persone mai vaccinate in precedenza, consistono in: malsssere
generale, fettbre, mialgie, con egordio da 6 a 12 ore dalla somministrazione della vacginazione e defla durata di { o 2 giormi,
Segnalate anche reazioni allergiche det tipo fpersensibilta immediata (orticarfa, angioedema, asma), soprafiutte in persone can
ipersensibilits nota alle proteine dell'ugvo o ad altr componenti del vacsing,

Sono stati riferiti, dope vaccinaziene ankinfluenzale, altd ran eventi avversi quali rombacitapenia transitoria, nevralgie, parestesie,
xdisnn::li.rgi neuralogic,
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La corelazions causale tra ta somministrazione di vaccing antinfluenzale e tali eventi non & stata dimostrata. In paticolare non &
Stata dimesirata l'assaciazione tra | vaccini antinfluenzali comentemente in uso & |a sindrame di Guillain Barré, che presenta fnvecs
una assotiazigng <on diverse malatie infative, tra cui a slessa influenza, fe infezioni da Campylohacter fafuni & molte infezioni
delle prime vie geree,

N.B. §iraccomanda di tenere sempre 2 disposizione, in caso di reaziohe anafilattica, farmaci di pronte intervente
Tutte ie sospette roazioni avverse qsservate, gravi e non gravi, attesa ed inattase, devona essers segnalate invizndo

tempestivamente 'apposita schede di segnalazione di soapetta reazione srversa al Respanzablie della Farmacovigilanze
dell'Azienda Sanitaria Lecale competante per territorio,




ALLEGATO 2 - Mod. 1 dott.sxa Miriem Cipelany

INFORMAZIONI OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS
(DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGNA ENTRO IL 2802011}

Allm Azfenda ISL

Listrefin

il aottoscritte Madico di Medlcing GeneralefPediatra di Libera Scelta

Colt Dot ssa

{home & cagnome in stampatello)

M° codice regionale

Dichiara di essere in possesso dei requisitf tecnici per i comefio mantenimenta dellz catena dal fredde fer [a conservazione dei
vaceini, of cui alla nota tecnica regionale Prot. 0. 101083/4.)/04 del 27 settembre 2007, riportata in Allegsto 10 af Prmtacolio
operativo.

Richiede contestuglmentea:

g] lafomitura di:

m dosi di vactino anfinflusnzale, comispondente af fabbisogno stimato di dosi per | propr assistiti i eta = 65
anni al 311212011;

n.____ dasi di varcing antinfluenzale, commispondente al fabbisogno stmato di dosi per | propsi assistifi bersaglio di
ek inferiora 2 65 anni al JTH2201 1

per un totale din, di fogi o vacoing,
b}  che per la registrazione dei dali delia vaccinazione, glifs venga fomito:

(barrare una aola casella)

software dedicalo sviluppato dallAgenzia di Sanité Pubblica (ASPV2011), fmpegnandos! ad inserire i dati dalle
yaccinaziond tramite un unlco PC e a trasinetterdi alP Azlenda In un unico file:

specificare il sistemali operativedi installziofl sul PC utifizzato fsf possono barare pit caselie):

(] Mierosoft Windows Vistal Microsoft Mindows 7
[] Microsoft Windows NT 4.0¢ Microsot Windows 2000 Microsoft Windows XP
{1 Microsoft Windows 95/ Microsoft Wiadows 98/ Microsoft Windows Millennium

i1 modulistica cartaces.
S ricorda che, ai agnsi del punti 4, € e 10 del Protocollo operatlv, | MMG/PLS aono tenuti all’uso oef scfware ASF per {a

documngntazione delle vaccinazion| erogate, con Peccezione dei soli medici che documenting formalmente Fimpoasibi|ita
tecnica dell'uan del suddetto software, in quanto utenti di siatemi operativi diversi dalle piattaforme Microsoft Windows.

. Cata, Firma del rrredico
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ESEMPIO DI SCHEDA INFORMATIVA SINTETICA SULLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

PEH L'ASSISTITO

Linfluenza é una malattia Provgcata da un virus, si trasmette per via Tespiratoria ¢ =i ripere, sotto
fortna di epidemia, ogni annoe, nella stagione autunnale e invernale,
Rispetto ad altre infezionj respiratorie virali, come i comune rafireddore, linfezione inflnenzale
pPud provocare uns malattie seris e indurre complicazioni soprattutts in persone patrticolarmente
vulnerabili, come gli anziani, ¢ persane di gualungue et3 affette da patologie croniche,
La vaccinazione & al momentg attuale lo stnumento di prevenzione della malattia infliyenzale nin
semplice ed efficace e ogni anno viene confegjonato uUn ruove vaccino, in erado di difendere
Porganismo da un virus che, di anne in anna, pud modificare le proprie earatterstiche.
il vaccino antinfluenzale & tants pid efficace quanto maggiore & la corrispondenza tra i ceppi virah
che lo compongons e i ceppi virali sircolanti.
Il periodo destinato slla condurione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale &, per la nostra
situazione climatica & per landemento teriporale mostrato dalle epidemie influenzali in [talia,
quello autunnale, a partire dalla meta di ottebre fino alla fine di dicembre. La vacrinazione viene
generalmente somministrata el periodo che precede Pepidemia infiienzale, e in un’unica dose
icon T'eccezione dei bambini a fschic mai vaccinats prima).
L'efficacia del vaccine, valutats das mimerase ricerehe su diversi gruppl dif persone, ¢ stata
ripetutamente dimestrata. In alenni casi pud nen evitare del tutte la malattia, ma & generalmente
in grado di prevenirne le complicanze riduerndo sensibilmente la gravita del quadio clinico.
Sone attualmente disponibili in commercio seglent tipi di vaceing:
* Vaccino contenente solo gli elementi supetficiali del virus (a subunita)
* Vaccing costituito da vivus “frammeritat” [split wirus)
* Vaccne a subunita potenziato {zdivnvato son MF59, specifice per gli anziani e virasomiale,
dai &€ mesi in poi)
B *  Vaccing split intradermico, indicato nelly profilzgsi dellinfluenza degli adult {= 18 anmni) e
deghi anziani
Il vaecing viene jniettato sotto controlls medico, per via intramuscclare o intradermica; nella sede
- del braeeio o della coscia. I primi due tipi di vaceine sono abitualmente utlizzati per coloro per i
quaii esiste una specifica indicazione alla vaccinazione e anche per qualsiasi cittading che intenda
proteggersi dalla malatta, Luse della terza tipologia & invece racromandato limitatamente ai
soggetti in cwi il rischio di complicanze & particolarmente elevato per condizioni di salite ehe
possona compromeitere {efficacia della risposta immunitara, La quarta tpologiaz sfmtta i
particolan meceanismi imtruniteri che & attivano nel derms (pelie) e potenzianc la risposta
immunitaria anche nei soggetti poco rispondenti alla somministraziene intramuscolare.
La waccinazione non provoca generalmente alcun disturbo. In alocund casi possono veTificarsi
aleuni inconvenient, geteralmente di lieve enfita, come:

+ reazioni locali, come arrossamento ¢ gonfigre nella sede di iniezione

* reazioni generali, come fabhre, malezsere, dolerl muscalar che scompaionn in 1-2 giormi
{ptd frequenti nelle persone mai vaccinate in Precedenza)

In casi molto rar sl possono vernficare:

* reazioni allergiche rappresentate da orticarin & asma €, nei casi pi0 gravi, da reazione
anafilattica. Queste ultitne posseno compatire in soggetti allergici alle proteine dell’'uovo
in quante i vaceini sone prodotti caltivande i virus in uova embricnate di pollo

« diminuzione transitoria delle piastrine, nevralgie ¢ disturbi neurologici

Le uniche controindicazioni vere alla vaceitiazione sono rappresentate da;
- eta inferiore ai 6 mesi;
- pregresse reazioni di tipe anafattics alle proteine dell'nove o ad altn component] del
vaccing
- severe reazioni a vaccine antinfluenzale nel passaro:
- sindrome di Guillain Barré manifestatasi entro 6 settimane dalia somministrazione di
vatcino antinfluenzate,
La vaccinazione antnfluensale deve essere rir;&g@l_@_dim—ramnﬁﬂem_@m.
Nel caso di comparsa di effetd secondari & opportunc consultare il medica di famiglia o il medico
del Bervizio che ha effettuato la vaccinazione,
Notsa bene:
il vaccine antinfluensals offre una protezione specifica esclusivamente nel confrongl del
- virus dell'influensa, per cui durante il periodo invernale possonc insorgere malatiie
tespiratorie acute, provocate da altri virus o da batterl, anche in soggetti vaceinati contro
I'influénza.
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INFORMATIVA PER L’ASSISTITO SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Al sensi dell'art, 13 del D, Igs 30 giugng 2003, n. 196 “Codice in materia di protezione dei dati
berzonali”, La informiamo che:

1.

I dati da Lei fornit verranno trattat per scepi di diagnosi, eura, prevenzione e prestazioni CONnesss,
amministrativi, programmaszione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza satiitaria, ricerca
vpidemiologica nonché per le finalith connesse alle atrivita di farmacovigilanza per il moTnitoraggio

della sicurezza dei vaccini antinfluenzali;

I dati verranno trattati con modalita cartacee ed informatizoate adottando misure di protezione

idonee 4 garantire la conservazione e l'usge corretto dei dati;

I titolare del trattamento dei dat  raccalti & IAzienda USL di seguite indicata

con sede in

via/ piazza M. ;

Il conferitento dei dati al titolare del traitaments & obbligatorio per poter essere vaceinati. Un
eventuale rifiuto al loro conferimento avré come consegienza la mancata somministrazione del
VACCInG,

I dati non saranmo oggetto di diffusione ¢ sarenno comunicat intepralmente, con l'eccezione
descritta al successivo punto 5, & Laziosanita — Agenzia di Sanitd Pubblica della Repione Lazrio per e
finalitd di pregrammazionc, gestione, controlle e valutazione dell'assistenza sanitaria, ricerca
epidemiologica nanché per 'assolvimento de’ debito informative verso il Ministero della Salite;

Non sara compunicato s laziosanita - Agenzia di Sanita Pubblica dells Pegione Lazio il dato

personale e sensibile ‘motivo della vaccinazione' per i sogsetti di eta = 65 anni al 31/12/2011,

vaccinat a cavsa Jdella propria condizione di salute.

Le ricordiamo che in qualunque momento potrd esercitare i diritti di cui all’articolo 7 del D Lgs. n.

1962003, contattando il titolare ded dati, i e1i estremi sono indicati al punto 2.
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ALLEGATO 4 bis — Mod. 2 his Prevenzione a Asalstenza

I Cirettore
./ MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONSENSD ALLA VACCINAZIONE ANTINPL WY Spgon)

ED AL TRATTAMENTO DE| DATI PERSONALI

I’La sottoscrittols cognome® noma*
"(non devona sssars fomit se Fozakssite & uno Straniein non iserito al SSMin poscesso di lassaring STH) -
sesso M U F T data nascity . codice fiscale f ENI f TP
iscrito al 55R: S5H Lazio ¢ SER altra Regione © Straniero ENlo STP 11 Altro
residente:  nella regione Lazio 1 in altra Regione all'esterc |: ———J——————N‘E': 20 18 .fdlen_re m. Halia fornitg
Fsequontl dali di regidenza:
Via'Piazza N
Camune di tel
DICHIARA

1. Di avere avuto la possibilita di fare domande & di Evar compraso le fisposte alle richlests di chiarimant
relativaments a:

3. informazioni contenute nella scheda informativa sintetlca sulla vactinazione antinfluenzale:
b. beneficl & potenziali rischi defla vascinazionse antinfluenzale;
2. Di esgzere stato infarmato sul diritti & suf limiti di cui al decrato legislativo 30 giugro 2003, n. 198 "Codice
in materia di protezione dei dati personali™;
3. Oi aver compreso che i propri dati sararno frattati nel rispetto delle norme di protezions stabilite dal
decreto legistativo 196/2003 sopra citato:
4. Di aver compreso che ['Azisnda USL, T cui estremi identificatly) song riportati nell'informativa, 4 titolare
dei rattamento dei dati & che & obbligatoric conferire e cansentre il trattamento dei dali ab suddetts
titclare per poler esgere vacoinati;

S, Di_aver compresg che | dati raccoli nen saranno oqgetto di diffugione e saranno  comunicati

integralmenta a | aziosanit - Agenzia di Sanits Pubblica della Regiona Lazio con la sola eccezione ded

date personale e sansibile ‘motive della vaccinazione' par | sognetti dl et3 « B8 annl al 311252011,

vaccinali a causa della propria condizione di safute,

PERTANTO, ACCONSENTE ALLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE ED AL TRATTAMENTO DEI
DAT) PEASONALI E SENSIBILI DA PARTE DEL TITOLARE DEL TRATTAMENTO.

NOME E COGNOME FIRMA

DATA (in stampatetlo)

ASSISTITO
OGP, SANITARIO

Dati ohbligatori da riportare a cura dell' Operatore sanjtario:

Motivo defta vacsinazione®

L”UQ_D dPTHB studiofambulat. = strutt. resid. semir. —  domicilio 11 ozpadaledungod. altro .
vaccinazions:

- MName commerciale dei vaccino: lotto N.

EE

#5300 par | soggat di ata inferiors al &5 annl al #1/12/2011. i3



' Direzione Reglonale Assatto | il
Frmmgnﬂﬂmnm

BDRITG  INPORMATIVO CARI e g
e DBBITG A CO DEl SERVIZI AZIENDALI E Db NENEE AP R
e L T CINAZIONE EFFETTUATA o oo
o (N.B.: tutti 1 dati aono obbligatord salvo ove diversamente specificata)
_TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI
DESCRIZIONE | NOTE |
Tipolegia assistito non presente in anagrafe Solo se l’a:sgistitu non & presente in anagrafe, Non va
compﬂatc 8¢ @ repistrano i dat sy carrtaceo
Codice regionale assistita (CRA) 3e lassistito e iscritte al S5R del Lazio, Facoltativo se

8l registrano i dat su eartaceo
Ubbligatorio ge l'assiztito & residente in alire regione e
Codice fiscale assistito iscritto a1 85N, o regidents nelia regione Lazio ma in carica
sl 35K di altra Regione: o sc t'aasistito & iscritto Al S5F del

Lazio e non si registra i CRA nel software o su cartaeen

Codice Straniero non iseritto al SSN in S-?ln =¢ l'assistito & Uno stranierc naon iscritto al 85N
possesso di codice ENT oppure di cadice STP 0 passesso d.i codice ENI {comunitario] eppure di
_ codiee STP {extracomunitario)
CoEnome dell’.assmtim Won deve essere rilevato per gli STP
Nome +:Ilell’as*_a1sr_itu Won deve essere wilevato per gli 3TP
Data di naseita Faealtative per gli STP
Sessn
Condizione di residenza dell’assiatita
Comune di residenza deall'assistita Solo se 'assistito & residente in Italia
Indirizzo di residenzz dell'assistto Solo se I'assistito & residente nel comune di Roma

Data di vaccinazione 2011

Luogo di somministrazione del vaccing
Motive della vaccinagione

Numerg ordinale di dose

Mome commerciale del vaccing

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DAT]

l=tscritto al 38R regione Lazio; 2=iscritto al SSR di altra regione; 3=3Straniero non
iscritto al 85N in possessa di codice ENT fcomunitario} o di codice STP !
{extracomunitaria]; 4=altro non iscritto al SSN |
Sesgo M=taschio; F=femmina

l=residente regione Lazio, 2=residente in altra regione: 3=residente all’estero; 4=
in possesto di codice ENL; 5= in possesso di codice STP (i codici 4 e 5 spno
applicabili goly s& Tipologia assistite non presente in anagrafe=3)

e si uaa il soffware ASP, codice Istat del comune di residenza [ingerito
autamaticamente in base al nome del comune indicate dal medico); se si usa 1]
cartacen, nome del comune

Tipolagia assistits non
presente in anagrafe

Condizione di
residenza

Comune di residenza
dell'assistito

Luoga di
somministraziones del
VACCIND

1=studio medico fambulatorio; 2=struttura residenziale /semiresidenziale;
3=domieilio delPaseistito; 4=atruttura ospedaliera /lungodegenza: S=altro

1=¢t4 = 05 anmi; I=malattie dell'apparato respiratorio di cud al punto 2 del Protocollo;
d=malattc croniche dellapparato cardip-civcolatorio; 4=diabete metlitn: S=altre malatte
metabeoliche finclusi pli obesi con BMI = 30 e gravi patologie coneomiranti); G=spatopatie
croniche; P=insuffivienza renale cronica; 8=malattie degli organi emopoierics ed

| emoglobinopatie; 9emalattie congenite o acquisite che comportine deficic imemunitario:

i i0=malattie infiammatntie croniche e sindromi da malagaorbimento intestinale:

i 11=patologie per ie quali seno programmat important] intervent chirurgicl: 12=tumaor;

i 13=patologie associate ad un awmentato rischio di aspirazione delle scorczioni respiratorie;
. : 14=soggetti di etd supericrs: a6 mesi ¢ inferiore a 18 anni in rattamento a lungo termine
Mative i con acido acetlsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in cago di infegione influenzale:

i io=donne nel 2* e 3° trimestre i gravidanza gllinizia dellg stagions epidemics;

: 16=individui di qualungue &4 ricoverat in statture per lungedegend; 17=medici e
personale sanitanio A assiatenza; 18=familiari e contarti di sogeett ad alto rischia; 19=
personale delle Forze dell'Ordine (Polina di State, Polsia Provinciale, Polizia Municipale,
Carabirteri, (Guardia di Finanza, Poligla penitenziaria, Guardia Forestale), Vigili del Fuoco e
personale della protezione civile; 20«personals che, per motvi eccupazgionali, & a contatta
cun animali che potrebbere costituire fonte d'infezione da virws influenzall; 21=altri sopgetd
addelts 5 servizi pubblici di primarnio interesse collettivo.

Mumero prdinale dose | 1= 12 dgse;, 2= 22 dose
Nomeg'cammerciale del
vagginto v -

Elenoor del vacoini avionzzat




ALLEGATO 6 - Mod. 3 il Biretcore

. DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2011-12 DA PARTE DEL MMG/PLS
(DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/201 2)

AlfAzienda USL

Distretta

IF sottoseritto Medico di Medicing Generale/Pediatra di Libera Scelta

Dott./Dott.ssa

{name e cogneme in stampatallo)

N® codice regionale

Dichiara df aver effettuato il seguente numero di vaccinazioni per classe di et

Classe qi et3 N vaceinazioni

—

< 65 anni

= 65 anni

STF senza data di nascita [*)

Tatale

{*} &TP: Stranisro temporansamente presente

Dichiara contestualmente il seguente numero di dosi di vaccino non ufilizzate:  n®

= {Compliare abbligatoriamants a parts sottostants s | datl delle va&glrazioni soho £ suppotto cartacen) +—

I medice, fe cul generalita sono sopra riportate, dichiara di essere raparibiie, per le eventuali
integrazioni dei dati che si rendessero necassaris, pressa | recapiti talefonici di seguito riportati nagli
orati Indicati {indicare almeno tre giorni settimanali dl reperibitita);

Giorno Lunad Martedi Marzoled) Giaved Yerordi Sabato
Mum, telsf,

Oirario

{ata, - Firma del medico




"TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DAT]

ALLEGATO 7

'EBI'I_'B INFORMATIVO A CARICO DELL’AZIENDA PER OGNT VACCINAZIONE EFFETTTATA
o IN.B.: tutti | dati sono cbbligatori salve ove

¢ Asslstenza
Il Diretzore
dott.con Miriam Cipriony

ik

diversamente specificatq)

BESCRIZIONE

JOTE

Codice repionale mediog

Solo se la vaceinazione ¢ stata clifetiiata da un MG PLS

Copnome MMG /LS

Bole sc ia vaccinazionc & statz effettuata da un MMG /LS

Name MM /PLS

Sola se la vaccinazione € stata effettuata tda un MMG /LS

Tipnlopia assistito non presenie in anagrafe

Solo e 'assistito non, ¢ presenie in anagrafe

Codice regionale assistito [CHA]

Soke se I'assistito & iscritto al S3R del Lagio o prescote in unaprafe

Codice Oscale assistirg

Ubbligatoria 2w I'assistite & residente in alita Fegione e iscritte at

SSN.; o residente netla repione Lazo ma in caricy al 887 di altrg

Reglone; o se l'assistito é iscritto al 3SR dei Lazip, mancante in
anagrafe ¢ non si dispone del CRA

Codice Straniero non iscritto al 8519 in pussEcssd di
codice ENI oppure di codier STP

Sniulse l'a=zistito & ung straniero non iscritto al SSN in possesso i
codice ENI |romunitario) oppure di codics STE [extracomunitario)

Cogriome dell'agsizrite

Non deve essare mlevate per gli 5TF

Nome dell’assistitn

Non deve essere rilevato per pli 3TF

Drata di nascita

Facoirativg per gh 5T

Scssn

Condizione di residenza deliassizring

Codice I3TAT del comune di residenza dell’assistitg

Solo se 'assistito & residente in (talia; Inserto autom aticamente dal |

software ASP in base al viome del comune resigenza

Codice ISTAT dell'Aziends USL di residenza
dell’Aswistto

Solo se Passistitn & residents in [talia; inscrito antomaticamente dai
scttware ASP in basc al codice Istat del comune residenza

indirizee di residenza dell’asaisting

Solo se Passistto & residente nel comune i Roma

Municipio di residenza dell'assistito

Salo se I'assistts & residente nel comune & Romea; inserito
wutamaticamente dai software ASP in base all'indirizen di residenza

Diata di vacoinazione 2011

Luogo di somministrazinne de! vacring

Motive della vacrinagdone

Numerp grdinale doge

Nome corminerciale del vaeono

Tipologia soggetio vaccinatars

Inscnito automiaticamente dal software ASP

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DAT]

Tipologia nesistito non

presente in enagrafe non jscritto al SSN

1=1zcritto al S8R regione Lazio; 2=iscrittc al S8F di alra tegione; 3=5traniern non iscritto
al 35N in posessa di codice ENJ {cormunitario) » di codice STP (=xtracomurnitaria); 4=altro

Scsso

M=maschio; F=femmina

Condiginne di residenza

}=tesidente regione Lazia; 2=residente: in altra regione; 3=residente allestero; 4= in
possesso di codice ENL 5= in posscsas di codice STP {i codici 4 e 5 sono applicabili snln se
Tipologia assistito nen presentc in anagrate=3]

Luogo di somministrazione del
yaccing

i=studio medico /ambulatono; 2=struttura residenzialef semiresidenziale; 3=domicilio
dellassisdto; 4=strutture ospadaliera flungodegensa: S=altro

Motiveo

1=era 2 (5 anni; 2=malattie dell'apparato respiratosio di cui al punts 7 del Pratocolle;
3=malattie croniche deil'apparato cardio-circolatorio; 4=diabete meilita: S=altre malartie
metabaliche {inclusi gli obesi con BMI = 30 & gravi patologic concomitanti]: G=epatopatic
cronichie; Y=insufficienza renale crotiica; S=malattie degli orgeni crmopoictici ed
ermoglobinepatic; 9=malartie congenite o acquisite che cornporting deficit immumitario:
lO=malattic infarmmatorie croniche ¢ sindromi da mailasssrbirmmento intestinale;
11=patologie per le quali sono prograramati stpportant intervent chirurgicd; L2=tumorn;
13=patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratoric;
l4=soggetii di etd superiore 2 6 mesi & inferfore 4 18 anni in trattamento 3 Mitpo termine
con acide acetilsaliclico, a dschio 4i sindrome di Boye in caso di infezione influenszale;
l5=donne nel 2% e 37 trimestre di gravidanzae all'inizio dells stagione epidemics;
le=individui di qualunque et ricoverats in strutture per lungodegenti; 1 7=medici e
prraondle sanitario di assistenza; |8=familiar] e contarti di soggetti ad allu rachio; 19=
personile delle Forze dell Qedine {Polida di Stato, Folizia Provingiale, Polizie Municipale, i
Carabinteri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Foreatale), Vigili del Fuoco ¢ |
personale della protezions civile; M=personale che, per mativi cccupazionali, & a contatto i
con animeli che potrebhero costituire fonte d'inferdone da virug influenzali; 21=altri sopgetti
addetti a servivi pubblicl di primaric interesae coliettivo.

MNumero ordinale dose

1= 17 doge; 2= 2a dpse

| Ninme pommercidle del vaccino

Elenco dei vacodni antorizsali

1= Eenvizio axiendale; 2=MMG /PLE

‘| Tipblogisshgeetto vaccinatore
B LA
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SCHEDA DI SOSPETTA REAZIONE A VACCING

SCHEDA UNICA DI SEGHALAZIONE DI SOSPETTA REAZIOME AYVERSA {ADR)
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Prevenziona & Assittenza
If Birattors
ot st Mirim Ciprion

ALLEGATO & Direziono Reglonala fssetts ME'

Guida sila Compilazione

Premeéasa

La segnalazione spontanea & una comunicazione relativa allinsorgenza di una reazicne ayversa che si cospetta si sia
verificata dopo Fassunzione di un farmaco. E' uno strumernito semplice, pratico ed economico applicabile a tutte le tipologis o
pazientt € a il 1 farmaci, che consente di rilevare potenziali segnali di allarme. A tal fine 1a qualita e 1a completezza delle
infarmazioni tiportate sono fondamental. La qualita dellinformazione & determinata dalla congruita dei dati, dalla lora
complelezza € dalla precislone con cuf sono riportati. Cigni sezione della scheda ha una ragione di esistere e dovrebbe
essere adeguaiamente compllata,

Una scheda incompleta non consenis di vaiutare il nessoe di causalithy tra farmaco & reazione. Indipendentementa
dallalgoritmo che verrd usato non si pud fare & meno di conoscere 18 ralazions tempaorale, se esistone ¢ meno spiegazion
altermativa sla per guanto riguarda le condizloni clinlche che per quanto riguarda Putilizzo of altri prodotti, & cosa ha
determinato la sospenslone del farmaco ritenuto B0spatto.

E' slata quindi aliminata la differenziazions in campi ohbligatori & facoltativi, prevista nel precedente modells, in quanto essa
poteva portare ad una compllazione parziale che non consentiva di fatto fa valutaziona del nesse di cayussiity tra farmace
reazZioneg,

Infing & predisposto un unico modello di scheda per segnilare le sospette reazioni avvarse a tutti i farmaei inclusl § vaceini.
| vaccini sono infatti soggetti al doppic monitoraggio della fanm acovigilanza (come per tulli | farmact) e della prevenzione, con
il principale chieflive di identificare & correggere rapidamente eveniuad errori nel programma di immunlzzaziona al fine o
garamtira, in modo pio efficiente e pil sicuro, quel diritto alla satute rappresentato galle vaccinazion|,

L'adozione di un modelle unico di scheda, che tisna conto deghi standard internazionali, semplifica la segnalazione di
reazicne avversa a vaccing, [imita i possibili duplisati e veloclzza Is cperazioni di inserimento in banca dati essendo previgho
il U invio al responzabile di farmacovigifanza della stroftura sanitaria.

COMPILAZIONE

Yengono di seguito riportate alcune motivazionl refative all'esistenza dei diversi campi che dovrebbero essere tenute in
congideraziona durante |a compiiazione.

Pazionte 6 deta di insorgenza: | dati di questa sezione sono importanti per fidentificazions def caso ed if riconoscimenta o
duplicalf (insieme affs informaziont su farmaco & reazions).

. Per motivi di privacy non & possibile scrivere per esteso if nome e cognoms dal pazients; sara comungue sufficlante riparare
prima {a lettera iniziale del nome seguita dalla lefiera Iniziale del cognome. Uindicazione della data o nascita, invece che
deff'ela, rsuiia essara particolarmente importants fn caso of segnatazioni df reazioni avverse a vacoing: infatli, le vaccinazioni
valleta evolutive vengono somministrate, o norma, ad et prestabilite. Le iniziali, insiame aila data i rnaseifa, consartans of
distinguers | casi, operazione Necessarix Sopraftuit in oocasfons di segnafazioni i cluster of reaziagni avverse da vaceiny
gerivant! da una stessa siruttura.

fnofire fa data di insorgenza deifa reazione insieme alle date oi inizio e fine terapia sono indispensabili perché consentono df
stabilire 2 correlazions iemporale fra assunzione def farmaco e reaziona avversa.

if campo codice defla reazione va complialo dal responsabfie of Farmacoviglianza dopo F'avvantito inserimento dalfa seheda in
Banca dati.

Reazione: fa compilazione of quasto campo 8’ ovviamente fondameanialo, oftre alla descrizions della reazione & previsia
anchs I sua diagnosi ed | fisuftati di evenluali accertamenti disgnostici. E' opportuno ots tals descrizione avvenga nal modo
piu chiaro e meno famtasioso possibile considerato che fa descrizione dovrd poi assere intarpreiaia o codificata da un altee
oOperatgre affatte daffinserimento delfs schedsa in banca dati. Nel caso of segnalazions df reazioni avversa g vaeeini &'
necessanio riportare anche f'orario di insorgenza delfa reazione. In appendice sona riportafi alouni suggerimenti relativi alfa
descrizione delle reazioni da vaccino o affa definiziene of case.

Nella sazione “esami di leboratoric g strumemntall” vanno riportati | risuftali, rilevant! ai finf deffa reazione avversa, deghi esami
sffettuatlf e possibifmente le date a cul i riforiscona. La soia citazione dall'esams senza conoscere i nsufiato non & dirmente.
E' importante anche precisare se la roaziono & stala trattata e come. It segnalatore pud aflegare afia schada evantuali referti,
lettare i dimissioni ospedaliera, relazioni cliniche rispeltando comungue Iz lutela delia privacy del pazients.

Gravila’: importanza di una reazione avversa vara anche in refazione alla sua gravita; va ricordato che fa gravita nen deve

ggsere stabilita su base soggeliva par cui non hanno senso fe affermazion media gravita’ 6 gravita’ moderala ecc.

Una reaZiong a' grave salo sa:

¢ falafe

ha provacato o profungato l'ospedalizzaziong

fa provocato invalidita grave o parmanents

ha messo in pericofo fa vita def paziente

Sono da considerare gravi anche le anomalie congenite e § difeli afta nascita in neonaill fe cui madri avevano assunto |
- farfnasi sospetll in gravidanza.
" In guestoultimo case lfa scheds sard compilata con | dati della madre, ma alla scheda stessa dovr essere allegata

un'acourata ‘relazione clinica che olire ai datf anamnestic; dellagh la reazione a carico def felo o daf neonate & l'esito della
- 5lagEs.



\

, qu!fa.: nalggamente alla gravita’ & importania riportare Fesito dafla reazions facends allenzione alle voor poste al oi sofio
Dell'esilo “decasso” infalli ad esempio le frasi “if farmaco pud aver contribuita™ oppoure " non dovido al farmace” sono relativi
ai casi faiahl. Nef campo esito andranno riportate anche fe date oi guarigions o di decesso,

Birezions Heglcnaie Assotto fL
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Farmaco sospetto: £' importante rportare §f nome commerciale def farmaco & non solo i principio atlivo sia per consentire
eventuali accertamenti legati afla produzione deflo stesso sia per consentire alfe azlende farmaceutiche fitolar del farmaco
sospeilo df assolvers af numerosi obbiighi di farmacovigilanza nazionals ed infemnazionals previsti dafla fegge. Inotire nef
£a5a dal farmaci generici, al nome dal principio atiive deve essers agaivnts i nome deffazienda. Senza questa informazione
flon sara possibile procedere alfidentificazione def medicinale coinvolto,

Deve essere indicato i dosaggio e non solo Yunita posologica {infaiti per un dafo farmmaco potrebbero ad esempio esserci
cofmigrasse da 250, 500 o 1000 myg).

In questa sezione g’ importante fornire anche la informazioni refative alfeventuale migligramentto delia reazions avversa dopo
‘a sospensione def farmaco e quande disponibile anche Jj date sulla risomrministraziona def farmaco frechalfange}.

Nel caso of segnalazione @i reazioni avverse a vacelnl &' necessario riportare anche 'ora dela somminisirazione ed if
numero di dose (1, 11 il o o richiamo). Inofire vanno specilicali f fotto e la data of scadenza.

Neon va tralasciata ingicazione terapeutica per la quale K farmaco o' stalo assunto: da taje ndicazione potrebbere emergare
splegazioni alternative alf’ insorgenza della reazione osservata ohe potrebbg essers in reaftd Un aspatto defla patologia
frallata. Anche lg indicazioni vanno riportate nel rode pit preciso possibite tenende presanta la classificazione imernazionals
tielle malatlie (10D 1X: international classification dissasa).

Condizioni predisponenti: !z disponibilitd di queste informazioni consente oi accoriare la presenza o meno of cause
afternative af farmaco nel determinare fa reazione awvversa. In parlicolare nel caso di segnalazione di reazioni awerse a
Vacelni e’ necessario riportare | dali anammnestici, la sforig clinica e fanmacologica riavante. E' opportuno anche specificare 13
sede dove & avvenuta la vacoinazions:ASL, studic private, scuols, aftro (specificare) ed il sito dif inoculo def vaccing.

Farmscl concomitanti: linformazione of eventuali farmasi concomitanti va acquisita soprattutto in relazione affe possibili
inferazions. Nelfapposila sezione andreébbero riportafe anche o altre possibili interazion! con integratori alimentar, prododti
arboristici ecc. Mef casoe df segnalazions di reazioni avvaerse a vacoini e’ necessario rivoriare ancha | vaccini spmministrali
naifa 4 settimans precedenti 2ila somminisirazions,

Fonie 8 segnalatore; i sagnalatore deve essera chigrarents identificabila, anche se | suol da¥f sono hitelal, in prﬂl'r.?cr ([ alera)
. perche spesso ¢'s’ la necessita’ df contatlare I segnalatore per chiarimenti o follow-up ad .r'norrrg 101 SO0 gocettabill schede
anonime. Qualora fa fomte venga riportala come "Altro” dave essere specificato chiaramente ia lipologia of segnalators,

Per le reazioni grayi, tanto pil ¢ non préviste nel Riassunto delle Caratteristichs dal Prodotto {(RCP) o per le guali I'esito non
& conosciuto al momento dslla segnalazions stessa & opportuns far seguire la sagnalaziona iniziale da un aggiormamento sul
casq.

La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigilanza dalla struttura sanitaria di appartenenza per i sugocessivi
adempimenti ai sensi def 0. Lgs.95/2003. -

Per approfandimenti sulla Farmacovigilanza si rimanda alia lelturs del volume X di Eudralex disponibite all'Indirizzo:
http.//pharmacos eudra.org/F2/sudralex/index.htm
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2 RUGEERIMENTI RELATIVI ALLA DES CRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A
VACCING

Localae, nel punto df inoeulo Geanerale
[l reazions locale estesa f] adenopatia [] ipotonia - Iporesponsivita
[l ascessn sterile f] artrafgia [1 meningiterancefaiile
[] ascasso settico [] artrite cronica 0 newrlte brachizls
[l necroslfulceraziona [l anestesia/parestesia [] pianto persistante
{] anestesia/parastasia [1 convulsloni afetbrili [ parlisi Raccida acuta
[} comvulsloni febdaril f] perpora trombocitopenica
[[ ancatalopatla 0 shock anafltattice
[l Iperpiressia 2 39,5°C {£) [l 5.4t Guillan Barré /
paliradicolsreurite
[ ipargansibilits immediata {5): [ yemito efo diaresa grayi(7
specificars [] altrq (3
(] altro (3] [] zttre manifastaziont ipersansibilith
specificare

DEFINZIONI DI CASG

Aneateslalparestegia: vanm sagralata ke contigion ofe parduring o piisr of 24 ore

Artrlte r_:rqr:iua_.' U} BEserg Drase in consideradona In un soggoilo senzm storiz of ariropatia ned 3 anni precadent Ig vacoinaziona sulla base di COMmBArsa
4_:1: sagm of artrte Souta fgonfiora amicolare) ehe sig insora I | 7 a | 48 Giae seguent iz veccinazions anfirosofia; porsigianza df sagni ablaftn i arinila
IntBrTitieRte @ continud par g of § mesi dopo la vaccinazone: isposie anticorpale &0 e della rseds. Larimigia o fgidita aricalare sen goniore non @
consideraty arta Cronica,

Convy|slont: attacchr of spasmi tonicg-cloniy, ¢ oF altd altacehi apiietticl dallinfanzia (es: spasmi infartili, tc of saatam} eon durata vanabie da alkcuni minuki
& ool off 75 minut, 4 assanza of fesfon neumiogiche preasktant
A saconda dgita fermparalura corpores, fe convidsion? vann diskinte in; febbdl flemperaturs = 380 o afabbritd

Encetalite: guedro clinico ad inizie aceto, con insorgenza entre 1 — 4 setimane dails somuministrazions oal vacoing, carefenzzaie da convulsion,
. afterazons defic staio of coscienza, cambamanti evidenti def compariamenta par almana dise glomi, che non si sohvono #Riro 24 ore, accompagratl da
segry of inflammazions calebral, con evident! aherazoni del liquar, /n assanzs o alfra cause adimostrabill

Encetalopaife: quadmo climico ad inldo goute, o nsongenze ento 72 ore daild somministraziona dal vaceing, caralferfzaln da due o gt ded sequent
sintormi: (i comeuision:, (flaffaradons delo stafe of coscisnze &t cambiament! adidank dal compevtarmenio per aimeno dus giormi, (10 segm nouiogie!
focall che ror 5i isohvane entne 24 ora,

|potonia-lporespanalvitd: ns! bambinl df el inferfors & 24 mesl, cpidodi ohe & manfestanc con diminuziong o perdita acwla oel tong muscolare,
perdurante par aimsns 10 minud, accorrpagrala ds cianosf o pallors, o dg mancals Asboeta agl stimolf ambientali, o da lorpors prolungale, o os amesto
respiratonio, A ur pariodo of fempo comoresa tre 0 & 24 ora dafla vaceinazione, O rnon comfendans con dpobimia o con siato posi-Comvulsiivo

Manlestazxar

4 : 2 fate: Orficanis, rnite, BSMa, Dronc Ispasme. soems dalla glomda, angicedana, che & maniiesting antre pochi minud
datle sormrministrandng def vaccing, [n Bsssnza of stata di shock .

MeninghaEncetalite: qradm clinke of maniaghta, con Nssgenm et 15 g delle sommiristrazons oal vaccing: iz sintomatalogia pud essara shinnata ¢
sitndalg, ameure mofla simlfe & quella deiencefaifar guadro ciimicn ad inizio aculo, con insorgenzs antro 1 - 4 seffimang dala somminfsfrazione ol
varcino, camtterzzale o8 convulsionr, alteraaona dolfo statn of coscianzs, camblament! suidanti dal eomponiarmento per almeno due giomi, ohe non s/
rizahvonao entro 24 ord, accompannall da segm df iInflammeziona caletrale, con avidant allargzion! el liguor, it assenia of giine cause dimosirebili

Maurk lale; quadng cinico con insonRpenzs anfro 228 giomy dalla senminisirazions of vecoind fossoide tafanico cerafienzzetn da oisfunziona limilara
alVesirermitd supsriore del plesso brachiale {ironco, dermaiomsn} aenza convelgimanio ol afire struliure del sEtemsa nen/asa panfarics (radice nervosa o
singofo nanve parfanico) o cantrate (midotfo spinata). Un dofore profonde, continuo, spesso sovarn all spalla & alta mdice del bracsio annuenacia of soito Iz
CoMpasa deng condidone. I doitrs & seguile, & oistangs of giomi o of setimene oa debolpzca ¢ atrofia ¢& grupol muscolar deilestremita prossimars. La
pendita @ saneibiitd pud accompagnang i daficit moforks, mentne 19 daterrs 4 un 2t mecessarty parchd sig faia 13 dagnost La maunta pud gssdre
presenis s dailfa slesss 210 30a dal 1300 OMpasTe rismattg &l Gk i Cln 6 Stk aseguits finieziona; fatwpita & Bilararata, colpamto entrambe la raoicl cagl
a1 SLa o,

Parallsl Hacelda agita: paratlsl flascikda ad im'do imprevwiso cha 81 manifast in un parodo O tempo compress e 4 o 30 gioml aala aomministrazona di
QP nel soggetto vacoinals a dm 4 8 7F giomid it ue contato pamistents anche dopo B0 giom oal sud marifestars)

Pianto persistenta: pianlo Jnconsoiabia che s proimgtl infnderrottamentis per Lo pariodo guperfons sile 2 ora, durante | quals I sambine nen s
ahimenta a nan domma, oppura pientd o gido of afta o inconswala fonalita,

Pottorp ombasltopanlear quadng clinico con insogenza enlro 2 mas! dalia somminisirezons of vaseind cantenentt i vinig morbillaes caratiorizzato da una

conta plesiimica siadce inferore & SO000ATY. Le povpora frombociinean'za non lncluce casi di inwnbocitooenta assocists ad alire CBUSE Comd

Ipersmenisma, disonding aptoimmunian {comprasi effcantoorpi da pregresse iresfusions), mislodigpiasis, malatile linfoproiforative, frombocitopenia congenia

o sindrome emoitico-uramica; forr mclude cas! & perpora trewbocitopenica Immune medial, par esampie, d8 infemoni virgli @ fmging, da tossine o da
, farmagi né casl di irombocitopenia associali 4 copguiastne itfravasals dssarunata coma i ossarvano nalle infazioni batlerclie & viral,

Reazione locale setesa: Sroy o griossament, iInguimants, tumafazon: con diamelne supeion & & om, esfass fing 2l radicd dollano

s reEzione allengica con sfale df shock (nsufficianza circelatona, iootansions arfenosa, pols! parfencl debolf o agsantl altarazions def

26
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PN Prevenzions & Axistenia
E_{'@ﬂfg.aq_r" cienza, swlomdonatl con & sanze broncospasme st fanigaspasme o sdema dals oicltide, che & mApEnrengaadiatsmeants dopo I
-.“-jnﬂf‘ - arg ded vaccing., m“m W

foma_ &l &Eulllaln- lira NBUFte: paralisl fecoids 20 fido acuto, simmerrdos, E5CEndents, EDIdAManta Drograssvg, con perdita o
sansibilits: fanfedca, In assenza of ipepitessia, Lesams det figumr evidenzia dissociazione alburni

We-citoiogics, Liassacladione 8 vasging & rtonuta cara o
probatife’in caso di Sindome o Guilain-Barm insora sntra 60 ool dalls somminisia.dons del vaccim,
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CAMPAGHA DI VACCINAZIONE AMTINFLUERZ ALE 2011/12
03/0911 ASL homina un Cﬂ-ﬂrdina_mre & un Responsabile del tratzamentg fnfarmatiea det datt = centgstualmente N Comuniea
NRMINativi 2 recapiti 3 Regione & ASE
17709511 ASL 1l Canrdinatare garantisce g det Pratoratlo Operativa a tute § LoEEetLi vaconator
MAR Invia al Distrettg della Propria ASL il Med. 1 - all. 2, isdicands ! numers 4i desi di vaecino Achieste e o strumenta
L prescelto per la registraziong dei dat-
il Coardinatare acquisisee Aaj MAP, atrraverso il sad, 1 - AllL 4, findicazione relattva al numerc di das! di vaceing
AsL richieste ed allo strumento presceltp per la registrazions dei dati, fermeg restands ['chbligo per i MAP all*uso del
25/09011 software ASP, fatta eccezione per i MAP che dacumentine formalmente Uimpassibilita tecnica deb’ues del srddetea
software, in quanto utenti df sisterni nperathl diverst dalle plattaforme Microsoft Windows
invia un applicativo per |3 stampa della madubistica cartacea & un sofbware per 1a reglstrazione controlfaca del dati
ASP vaccinall da parte dei MAR, che dovri anche essere uRitizzato dalle ASL por il data ety cankrallato ded datt fomiei su
materiale cartaceo dal MAP (ASEVION Iy
invid un Documents teenico sulle proecedure ottimali di acLettagione, gemlone & tracclamento del flusso di tati
ASP invia un Questianario finalzzats a raccagliere le informazbom essergiall sullandarments delle operazion di
informatfzzazione def dati
12310/ rilascla un programma per il data entry controllate dal datf del Servirl vaccinall aziendali (ASPY 15¥)
' fornisee af Servizf azizndall e al MAF Lo Strumento per la dacumentazione dalla Lampagna
ASL fornisce ol Serdzl & ai MAP |2 dosl d vaccing da fquesti richieste, seconds le modalits concordate, oftimezandone la
distribuzlone
' av¥ia, per gl utert del saftware ASP, un servizlo di assistenza Informatfea mediante numer df tebefono dedicato
o112 ASP rilascia un software per [accettazione locale o centralizata dei file datd provenientt da AsPY2011 [ASPY1ICL)
121214 MAR data di inixlo per la consegna all'Axienda, i vn'undea sofuriane, dellz documentazione delie vaccinaziond effettuzte &
per la conbestiale consegna del mod. 3 - AlL & debitamente compitatp
tasrmine ulting per la consegna allAzienda, in un'unica, soluzione, della decumenta?ione dells vaccinazioni effettyate
. Midsrz rAP € per la contestuale consegna del Mod. 3 - AlL & debltamette compilata, decarsp il quale il MWG perde il diritto
- all'incentteg df Msultatp
01/02/12 ASL trasmette allASP L Questionania sull a1damemo delle pperazioni di infarmatizzazione con tutki 1 gard rehiase]
) 10212 MAP termine uitimo, per il MAP che zbbia conseRnaty | datl entro 1L 34/ 72, per la produzisns df una documentazigne
- Tdoned a superare la procedura di Accettazione, decorsa il guale il MMG perde il diristo all'incentive di rsgdtato
rilascla Un programma (ASRYTICF) par l'importazione Anale, 10 un Unicg database, dei File provenlenti da ASPVI15Y &
2870212 AsP AEEVICL
ASL trasmetie all'ASP | Duestionario sulle sperazioat df Inforenattzzazione con tutt! § dat] fchiest] aEglomat!
01/03/12 AP torrnine UEima per consegnare all"Azienda | dat analiticr dalle vacdnaziom effettuate, decorso 1L quale gli viene
trattenute, daghi amalument! ardinaHament e ricongseiund, Uintera costo del vaccind a Lo censegnatt a inizio campagna
204512 asL | termine ultimo per la consegna aWASP, in un wnice file, dellarchivia aziendale defie vaccinationi prodotto tramite il
software A5PY11CF
16404013 ASL iermine LLHme per la cansegna all'ASP dellarchivie, decorsg 1) guale 51 appica una decurtazione progressiva della
Quota E del finanziamento regionale
105/ ASL Lermine per la consegna allASP dellarchivio, entro il ouale sf applica una decurtaztane del 40% della Quota E gel
13 2 finamzlamenta regichale
termine per la congiegna all'AsP dell'arehivia, encra 1 quale & applica una decurtazione del 50% dellz Quota E del
15/06/12 AEL finarefamento reglonale e decorso 1L quale perde N diritto allintera Quota E del finahziamenta regionale, pur avenda
ancora |'ebblizo dells trasmissione dell'arch vio
| 0612 ASL termine ultimo pet carmpletare 1a corresponsione defla rermunerazione base al MAD
L termiing per la consegna all'ASF dellarchivig, decorsa U quale I Azlenda, pur avende ancora I'nbblige della
01710112 AS tragmissione dell’archivio, nen ha pit divitta &d aleun fimanziamento reglonale
fornisce alla Reglone 1 dati necessart alla determinazione det finarziamentg regionalo cpettante a ogni Azienda UsE,
01404413 AP | della REMAGS spettante a aghi MMG/PLS & dell’incentive di risultato spettante a ounl MNG
| I110M3 | asL termine ultima per completare La comespansione fella REMAGG ol MAR & dell'incentiva di msultata ai MG

M. B. ! Le date suindlcate {con 'eccezione segnalata da *) si riferfscono al termine temporale entro cuf svolgere il
relativo adempimentn. Pear MAP sl intende Medico df Assistenza Primaria (MMG o PLS).
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