
DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Minis tri del 21 marzo 20/3)

decreto n? del

OGGETTO: Campagna di vacc inazione antinfluenzale 2014-20 15 (DCA n. U00332/20 14).
Prol ungame nto del periodo di svolgimento e disapp licazione della pena lizzazione inerente la non
utilizzazione dei vaccini da parte del medico partecipante.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Cost ituziona le 18 ottobre 200 1, n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbra io 2002 n. 6 e ss. mm. ii., concernente "Disciplina del sistema
organizzat ivo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale";

VISTO il Rego lamento Regionale 6 settembre 2002 n. I e ss. mm. ii., concernente "Regolamento di
organ izzazione degli Uffic i e dei Servizi della Giunta regiona le" ;

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

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

VISTA la Legge Regionale 16 giugno 1994, n. 18 e ss. mm. e ii., concernente il riordino del
servizio sanitario regionale ai sensi del d.lgs. 50211992;

DATO ATTO che con Deliberazione del Cons iglio dei Ministri del 21 marzo 20 13 è stato conferito
al Presidente pro-tempore della Giunta della Regione Lazio, Dr. Nico la Zingaretti, l'inc arico di
Com missario ad acta per la prosecuzione del vigente piano di rientro dai disavanzi del settore
sanitario della regione Lazio, secondo i Programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191 e successive modifiche ed integrazioni;

DATO ATTO altresì che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri del IOdicembre 2014 il Dr.
Giovanni Bissoni è stato nominato sub-cornm issario nell'attuazion e del Piano di rientro dei
disavanzi del SSR della Region e Lazio, con il compito di affiancare il Commi ssario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell' incarico commi ssariale, ai sensi
della deliberazione del Consiglio dei Ministri del21 marzo 20\3;
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DECRETO DEL COMMISSARlO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

segue decreto n? del

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbra io 2007 concernente:
"Appro vazione del Piano di Rientro per lo sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai
sensi dell'ar t.1, comma 180, della Legge 311/2004";

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: "Presa
d 'allo dell 'Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dell'art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004,
solloscrillo il 28febbraio 2007. Approvazione del "Piano di Rientro ";

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00332 del 15/10/2014 concernente "Prevenzione e
cont rollo dell 'influenza. Campagna di vaccinazione antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e
virologica dell' influenza per la stagione 2014-2015";

VISTA la Determinazione del Direttore della Direzione Regionale Centrale Acquisti n. G08137 del
5 giugno 20 14, avente ad oggetto "Ga ra comunitaria centralizzata a proced ura aperta finalizzata
all ' acquisizione annuale di vaccino antinfluenzale per conto delle Aziende Sanitarie della Regione
Lazio. Approvazione schem i atti gara e indizione gara" ;

VISTA la Determinazione del Direttore della Direzione Regionale Centrale Acquisti n. G10874 del
29 luglio 20 14, avente ad oggetto " Gara comunitaria centralizzata a procedura aperta finalizzata
all'acquisizione annuale di vaccino antinfluenzale per conto delle Aziende Sanitarie della Regione
Lazio. Approvazione graduatoria defin itiva condizionata alla verifica del possesso dei requisiti di
partecipazione" ;

CONSIDERATO il provvedimento AlFA del 27 nove mbre 20 14, con il quale l' Agenzia Italiana del
Farmaco, a seguito delle segnalazioni, nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza, di quattro eventi
avversi gravi o fatali, verificatisi in concomitanza temporale con la somm inistrazione di dos i
provenienti dai due lotti 142701 e 143301 del vaccino antinfluenzale FLUAD della Novartis
Vaccines and Diagnostics s.r.l., ha disposto, a titolo esclusivamente cautelativo, il divieto di utilizzo
di tali lotti ;

RILEVATO che la ditta Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l. risulta aggiudicataria del lotto 4
della succitata gara regionale per complessive n. 334.5 15 dosi di vacc ino adiuvato MF59 FLUAD;

VISTA la nota Prot. n. 565303/GR/ I1/02 del 13 ottobre 20 14 del Direttore della Direzione
Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria, avente ad oggetto "Forniture vaccini
antin fluenzali", che disciplina l'attività di monitoraggio sull'approvvigionamento di vaccini anti
influenzali, condotta da ll' Area Politica del Farmaco della Regione Laz io in collaborazione con
l' Area Sanità Pubblica, Promozione della Salute, Sicurezza Alimentare e Screening;

CONSIDERATO che tale monitoraggio ha rilevato , alla data del 27 novembre 2014, l'avvenuta
consegna alle Aziende Sanitarie del Lazio, a part ire dal IO ottobre 20 14, di n. 27 1.881 dosi di
vaccino FLUAD, n. 57.502 delle quali appartenenti ai due lotti 142701 e 143301 oggetto del
provvedimento di sospensione cautelativa dell'AlFA;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

segue decreto n o de l

VISTA la nota Prot, n. 663341/GR/I1/02 del 28 novembre 20 14 del Direttore della Direzione
Reg ionale Salute e Integrazione Sociosani taria, avente ad oggetto "Divieto di ut ilizzo lotti vacc ino
ant influenzale FLUAD", con la qua le è stato disposto il divie to di distribuzione e somministrazione
sull' intero territorio regionale dei due lott i di vaccino ant influenza le FLUAD 14270 l e 14330I ;

VISTA la nota Prot, n. 664796/GR/ lI/02 del 28 novembre 2014 de l Direttore della Direzione
Reg iona le Salute e Integrazione Soc iosanitaria , avente ad oggetto "Ritiro cautelat ivo vaccino
antinfluenza le FLUAD", con la quale, a seguito della segna lazione , nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza, di ulteriori eventi avversi alcuni ad esito fatale , verificatisi in concomitanza
temporale con la somministrazione di dosi provenienti anche da lotti diversi dal 142701 e dal
143301, è stata disposta la sospensione in via precauzionale, sull'intero territorio regionale,
de ll 'uti lizzo del vaccino antinfluenzale FLUAD di qual siasi lotto, fino a ch iariment i da parte degli
organi competenti;

VISTA la nota Prot. n. 673722/GR/II/02 del 3 dicembre 2014 del Direttore della Direzione
Regionale Salute e Integra zione Sociosanitaria, avente ad oggetto "Ritiro cautelativo vaccino
antinfl uenzale FLUAD", con la quale, a seguito de l comunicato AlFA de l IOdicembre 20 14 che
rendeva noto l'esito completamente negat ivo delle pr ime anali si effettuate dall 'I stituto Superiore di
Sanità sui vaccini antinfluenzali FLUAD appartenenti ai due lotti 142701 e 143301 , specificando
inoltre che tutti gli altri lott i pote vano essere regolarmente somministrati, è stata disposta la
riammissione all 'uso sull ' intero terr itorio regionale del vaccino antinfluenzal e FLUAD, ad
eccezione dei lott i 142701 e 143301;

CONSIDERATO il provvedimento AlFA Prot. n. AIFA/PQ/124935/P del 24 dicembre 20 14, con il
qua le l'Agenzia Italiana de l Farmaco, visti i parer i favore vol i resi da ll'I st ituto Superiore di Sanità al
termine di tutte le analisi effettuate, ha disposto la revoca del divieto di utilizzo dai due lotti 14270 l
e 143301 del vaccino antinfluenzale FLUAD;

VISTA la nota Prot, n. 721 I97/G R/I 1/02 del 30 dicembre 2014 del Direttore della Direzione
Regionale Salute e Integrazione Socio sanitaria, avente ad oggetto "Revoca divieto di utilizzo dei
lotti di vaaccino antinfluenza le FLUAD", di trasmi ssione del summenzionato provvedimento AlFA
Prot. n. AIFAIPQII24935/P del 24/ 12/20 14;

CONSIDERATA la richiesta formalmente pervenuta dalla O . S. Fimmg Lazio con nota Prot . n.
MC/1437 del 04112/2014 a firma del Segretario Regionale, finalizzata ad ottenere la prosecuzione
della campagna di vaccinaz ione antinfluenzale 2014-2015 fino al 3 1 gennaio 2015 e la
disappli cazione della penalizzazione inerente la non ut ilizzazione dei vaccini, di cui all' ultimo
capoverso dell'art. 9 del Protocollo vaccinazione anti -influenzale allegato al succ itato DCA n.
U00332/2014, in con siderazione della situazione di temporanea e parziale sospensio ne del vaccino
FLUA D;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del2i marzo 2013)

segue decreto n? del

CONSIDERATO inoltre che, al fine di va lutare tali richieste sindaca li alla luce dell'a ndamento
della campagn a di vaccinaz ione antinfluenza le, sono stati approfonditamente esaminati due ord ini
di criticità, entrambi dip endenti dalla situ azione di temp oranea e parziale sospensione dell'utilizzo
dello specifico prod otto in questione: l ) l' ampio fenomen o di disorientamento e di disaffezi one
verso la vacc inaz ione generato nell 'utenza dall e modalità di comunicazione mediatica della
concordanza temporale tra le morti di soggetti anziani e affetti da polipatologie c la vaccinaz ione
antinfluenza le; 2) l'impossibil ità per il medico partecipante all' intervento di considerare, nella
programmazione del fabbisogno individuale di vaccino da comunicare alla propria Az ienda
San itaria entro fine sette mbre, l' occorrenza deg li even ti straord inari ed imprevedibili accaduti nelle
sett imane successive;

RITENUTO opportuno quindi interpellare , con apposita nota Prot. n. 688859/GR/II/2 1 de ll' II
dicembre 20 14 del Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosan itaria,
l'Ufficio V- Ma lattie Infettive e Profil assi Internazionale de lla Direzione Gene rale della
Prevenzione Sanitaria de l Ministero della Salute, in merito ad una eventuale prosecuzione della
campagna di vaccinazione antinfl uenzale 2014- 15 oltre la data del 3 1 dicembre 20 14, stabi lita dalla
Circo lare min isteriaIe Pro t. n. 0024659 del lO settembre 20 14;

CONSIDERATA la risposta, pervenuta per le v ie brevi in data 8 gennaio 20 15, con la quale la
Responsabile dell ' Ufficio succ itato, pur ribadendo che, per la conduzione delle campagne d i
vacc inaz ione antinfluenzale, data la nostra situaz ione climatica e l' and amento tempora le mostrato
dalle epidemie influenzali in Italia , il periodo ott imale è metà ottobre -fine dicembre, concludeva che
gli eventi connessi alla sospensione precauziona le dei lotti di vacc ino FLUAD, avendo generato
diffid enza nei confronti della vaccinaz ione in generale ed il sos tanziale arre sto dell' adesione alla
cam pagna stagiona le da parte dell 'utenza, rendevano opportuno un prolu ngamento della campagna
a tutto gennaio, al fine di "recuperare" soggetti ancora non protett i nei confront i dell 'i nfluenza;

VISTA pertanto la nota Prot, n. 8108/GR/ II/21 del 9 gennaio 20 15 del Direttore della Direz ione
Regionale Salut e e Integrazione Soc iosanitaria, con la quale è sta ta autorizza ta per ragioni di
straordinaria necessità ed urgenza la prosecuzione della campagna di vaccinaz ione antinfluenza le
20 14-15 fino al3 1 genna io 20 15, ne lle more de ll'approvazione de l presente Decreto;

CONSIDERATO inoltre che prevedere, limitatamente alla campagna di vaccinaz ione antinfluenza le
20 14-20 15, la non app licab ilità della penalizzazione inerente la non utilizzazione dci vaccini
ricevuti da parte de l medico partecipante all' intervento, di cui all'ultimo capoverso de ll'art. 9 del
summenzionato Protocollo vaccinazione anti-influenzale, è da intendersi quale proficua misura atta
a sos tene re la ripresa e a promuovere la pos itiva riuscita de ll'interve nto stesso, analogamente a
quanto avvenuto in relaz ione alle situazioni di indisponibilità vaccinale verificates i nel corso della
campagna 2012-2013;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

segue decreto no del

RITENUTO necessario infine modificare i termini e le scadenze prev iste dall' Allegato 9 del
medesimo Protocollo (Calendario degli adem pimenti), in conseguenza della prosecuzione della
campagna di vaccinazione ant influenza le 2014-2 0 15 fino al 31 gennaio 20 15;

DECRETA

per le motivazioni espresse in premessa, che vengono integralmente richiamate

l. di autorizzare in via straordinaria la prosecuzione della campagna di vaccinazione
antinfl uenzale 2014-15 fino al3 1 gennaio 2015;

2. di non applicare l' ultimo capoverso dell'art . 9 del Protocollo vaccinazione antinfluenzale
allegato al Decreto del Commissario ad Acta n. U00332 del 15 ottobre 2014 , riguardante la
penalizzazione connessa alla non utilizzazione dei vaccini ricevuti da parte del medico
partecipante all 'intervento;

3. di approvare il nuovo Calendario degli adempimenti della campagna di vaccinazione
antinfluenza le 2014-15, che forma parte integrante del presente Decreto (Allegato A).

Il pre sente decreto sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale Regione Lazio.

Avverso il pre sente decreto è ammesso ricorso giurisdiz ionale innanzi al Tribunale Ammini strativo
del Lazio nel tennine di sessanta giorni, ovvero, ricorso Straordinario al Capo dello Stato entro il
tennine di giorni cen toventi .

(
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ALLEGATO A

CALENDARIO DEGLI ADEMPIMENTI

vcco4 l\ lot5
\l~" :.,: :~ .

CAMPAGNA 01 VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE 2014 / 15

26/0 9/ 14 ASL
nomina un Coordinat ore e un Responsabile del t rattamento informatico dei dati e contestualmente ne comunica
nominativi e recapiti atta Regione

ASL il Coordinatore garantisce l'invio del Protocollo Operativo a tutti i soggetti vaccinetori

03 /10/ 14 rilascia alte Aziende USl un software per la regist razione cont rollata dei dati vaccinalt da parte dei MNiG/PlS

REGIONE
(Fl UR201 4), un applicativo per la sta mpa de lla modulist ica cartacea pe r i MAP che documentino formalmente
l' impossibilità tecnica dell 'uso di Fl UR2014, un software pe r la registraz ione da parte delle Aziende USl dei dati delle
vaccinazioni forniti su cartaceo dai MAP (Fl URDE14)

MMG/P LS
invia al Distretto della propria ASLil Mod. 1 . Alt. 2, indicando il nume ro di dosi di vaccino richieste e lo st rumento
prescelto per la regist razione dei da ti

08 / 10/1 4 il Coordinato re acquisisce dai MMG /P lS , attraverso il Mod. 1 - All. 2, i'indicazione relativa al numero di dosi di vaccino

ASL
richieste ed allo st rumento di registrazione dei dat i, fermo restando l'obbligo per i fylJJ,G / PLS all'uso del softwa re
Fl UR, fatta eccezione per i MAP che docume ntino formalmente l' impossibilit à tecnica dell'u so del sudde tto software ,
in quanto utenti di sistemi ope rat ivi successivi a Microsoft Windows 7 o diversi dalle piat ta forme Microsoft Windows

fornisce alle Aziende USl una Nota tecnica sutte procedure di gestione del flusso dei dati delta campagna

REGIONE fornisce alte Aziende USl un Questionario fina lizzato al monitoraggio del processo di informatizzazione dei dati della
campagna

13/1 0/1 4 rilascia alle Aziende USl un programma per il data ent ry cont rollato dei dati dei Servizi veccinelt aziendali (FLUR14SV)
fornisce ai Servizi aziendali e ai MMG/ PLS lo str umento per la regist razione dei dati della campagna

ASL
fornisce ai Servizi e ai MMG / PlS le dosi di vaccino da questi richieste , attenendosi preferibilmente alle indicazioni
fornite da lla Regione Lazio con la nota prot . n. 507220 del 15/ 09/ 2014

awia , per gli utenti de l software FLUR, un servizio di assistenza informatica mediante numero di te lefono dedicato

02 /12/1 4 REGIONE
rilascia alle Aziende USL un software per l'accettazione tocale o cent ralizzata de i file dati provenienti da Fl UR2014 e
FLUROE1 4IFLUR14CL)

10 /12/1 4* MMMG/PLS
data di inizio per la consegna all'Azienda , in un'unica soluzione , de lta documentazione delle vaccinazioni effettuate e
pe r la contestuale consegna del Mod. 3 - Alt 6 debitamente compilato
termine ultimo per la consegna all'Azienda, in un'unica soluzione , della documentazio ne de lle vaccinazioni effett uat e

28/0 2/1S MMG/ PLS e per la contestuale consegna del Mod. 3 - Alt. 6 debitamente compilato, decorso il quale il NlMG perde il diritto
all' incent ivo di risultato

02 /03/ 15 ASL trasmet te atta Regione il Quest ionario sull'andamento de lle operazioni di informat izzazione con tutti i dati richiesti
termine ultimo, per il NlMG / PLS che abbia consegnato i dati ent ro il 28/ 02 / 15, per la produzione di una

10/03 / 1S MMG/ PLS documentazione idonea a superare la proced ura di accettazione, decorso il quale il NlMG perde il diritto all ' incent ivo
di risulta to

31/03/ 15 REGIONE
rilascia alle Aziende USL un programma (FLUR1 4CF) per l'importazione finale , in un unico data base, dei file
provenient i da FLUR14SVe FLUR1 4CL

ASL
t rasmette alla Regione il Questionario sull'a ndamento delle ope razioni di informatizzazione con tutti i dati richiesti

0 1/ 04/ 15
aggiornati

MMG/PLS
te rmine ultimo per consegnare all'Azienda i dati analitici de lle vaccinazioni ef fet t uate , deco rso il quale gli viene
trattenuto , dagli emolumenti ordinariamente riconosciut i, l' intero costo dei vaccini a lui consegnati a inizio campagna

30/ 04 / 15 ASL
te rmine ultimo pe r la consegna alla Regione, in un unico file , dett'archivio aziendale delle vaccinazioni prodott o
t ramite il software FLUR14CF

15/0 5/15 ASL
termine ultimo per la consegna alla Regione de ll'archivio, decorso il quale si applica una decurtazione progressiva del
finanziamen to regionale

15/0 6/1 5 ASL
te rmine pe r la consegna alla Regione dell'arch fvtc, entro il qua le si applica una decu rtazio ne del 40%detla Quota Ede l
finanziamento regionale
te rmine pe r la consegna alla Regione dell'archivio, entro il qua le si applica una dec urtaz ione del 90%della Quota Edel

15/0 7/1 S ASL finanziamento regionale e decorso il qua le pe rde il diritto all'inte ra Quot a E del finanziamento regionale , pur avendo
ancora l'obbligo della t rasmissione de ll'archivio

31/07 / 15 ASL t ermine ultimo per completare la corresponsione della remunerazione base ai NlMG / PlS

31/ 10/15 ASL
te rmine pe r la consegna alla Regione dell'arc hivio, decorso il quale l' Azienda , pur avendo ancora l'obbligo della
tr asmissione de ll'archivio, non ha più diritto ad alcun finanziame nto regionale

30/ 11/16 ASL te rmine ultimo per completare la corres ponsione deUa REMAGG ai NlMG / PLS e de ll' incentivo di risultato ai M.MG

N. B. : Le dat e suindic at e (con l' e cc e zi on e segna lata da *) si riferisc ono a l termine temporale ent ro c ui svo lgere il
rel ativo adempimento.
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