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

OGGETTO: Programma di vaccinazio ne con vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) 13
valente.

IL COMMISSARIO AD ACTA

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

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002 n. 6 e ss. mm. ii., concernente "Disciplina del sistema
organi zzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regio nale";

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002 n. l e ss. mm. ii., concernente "Regolamento di
organizzazio ne degli Uffici e dei Servizi della Giunta regionale";

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

VISTO il Decreto Legislati vo 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
serv izio sanitario regionale ai sensi del d.lgs. 50211 992;

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

DATO ATTO altresi che con Deliberazione del Consiglio dei Mini stri del IOdicembre 2014 l'Arch.
Giovanni Bissoni è stato nomin ato sub-c ommissario nell 'attuazione del Piano di rientro dei
disavanzi del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella
predi sposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione del!' incaric o commi ssariale, ai sensi
della deliberazione del Consiglio dei Ministri del 2 l marzo 20l 3;

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente:
"Approvazione del Piano di Rientro per lo sottoscrizione dell 'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai
sensi dell 'art.1. comma 180. della Legge 31 112004";

Pagina 2 117



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

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: "Presa
d 'allo dell 'Accordo Stato Region e Lazio ai sensi dell'ari. l , comma 180, della legge n. 3111200-1,
solloscrillo il 28 febbraio 2007. Approvazione del "Piano di Rientro ";

VISTA l'Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, Rep. Atti n. 54/csr del 22 febbraio 2012
concernent e "Piano Nazionale Prevenzione Vaecinale 2012-2014";

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. UOO 192 del 5 novembre 2012 concernente « Presa
d'atto dell'Intesa ai sensi dell 'art. 8 comma 6 della Legge 5 giugno 2003 n. 131 tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento c Bolzano sul documento recante "Piano Nazionale
Prevenzione Vaecin alc 2012 - 2014". Piano Regionale Prevenzione Vaccinale 2012 - 20 14» ;

VISTA la Determinazione della Direttrice della Direzione Regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria n. G05545 del 14 aprile 2014 , avente ad oggetto "Gruppo di Lavoro per il
miglioramento dei servizi e delle coperture vace inali , di cui alla Determinazione Dirigenziale n.
01997 dell 'I giugno 20 10", che ricostituisce l'organismo in questione con la finalit à di fornire un fuv
supporto tecn ico-scientifi co all ' Area Sanità Pubbli ca, Promozione della Salute, Sicurezza
Alim entare e Screening per le attività relative all ' attuazione ed all'aggiornamento del PNPV-PRPV
20 12-20 14;

VISTA la Determinazione della Direttrice della Direzione Regionale Centrale Acquisti n. G07545
del 23 maggio 2014 , avente ad oggetto "Appalto specifico indetto dalla Regione Lazio per la
fornitura di prodotti farmaceutici (gara farmaci 2014) . Appro vazione schemi atti gara c indizione
gara";

VISTO il documento concernente "Vaccinazione antipneumococcica nell 'anziano", approvato dal
Gruppo di Lavoro per il miglioramento dei servizi e delle coperture vaccinali della Regione Lazio f
nella riunione del 16 aprile 2015, che prevede l' offert a attiva e gratuita di vaccino anti
pneumo coccico coniugato (PCV) 13-valente in una o più coorti di età nelle persone ~ 65 anni (con
preferenza per le tre coorti di età dei 65eillli, 70eillli e 75enni), oltreché per tutte le persone con
fattor i di rischio;

VISTO l'Accordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale vigente, che all 'art. 45 comma 2
lettera p) prevede tra i comp iti del medico le prestaz ioni aggiuntive di cui all' Allegato D, e che nel
suddetto Allegato D, al punto B4 del relativo nomenclatore delle prestazioni e attività aggiuntive,
richiama espressamente le vaccinazioni eseguibili con autorizzazione complessiva nell'ambito di
programmi di vaccinazioni disposti in sede regionale o di Azienda;

VISTO l' Accordo Collett ivo Nazionale della Pediatria di Libera Sce lta vigente, che all'art. 44
comma 2 lettera n) prevede tra i compiti del pediatra le prestazioni aggiuntive di cui ali' Allegato B,
e che nel suddetto Allegato B, al punto B dci nomenclatore tariffario delle prestazioni professionali
agg iuntive, richi ama espressamente le vaccinazion i eseguib ili nell'ambito di programmi vaccinali
concordas ti con Azienda o Regione;

Pagina 3/ 17



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

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00444 del 23 settembre 2015 conce rnente
"Campagna di vaccinazione antinfluenzale e sorveglianza epide miologica e virologica
dell 'influenza per la stag ione 20 15-20 16 e Programma di vaccinaz ione con vaccino anti
pneum ococcico coniugato (PCV) l3-valent e" , con il qua le si è ritenuto opportuno avvia re, in
occasione della campagna vaccinale antinfluenzale 2015 -2016, un Programma di vacc inaz ione con
vaccino anti-pneumococcico coniu gato (PCV) l3-valente, ora attivo in tutti i periodi dell 'anno,
prev edendo un modello gradualistico di offerta attiva e gratuit a di tale vaccin o, attraverso i MMG, i
PLS e i Servi zi vaccinali aziendali, basato ogni anno su tre coorti di nascita nelle persone > 65 anni
(65enni, 70enn i e 75enn i), oltreché rivolto a tutte le persone con fattori di rischi o di et à >2 anni e <
65 anni ;

RITE NUTO opportuno pro seguire e conso lidare il suddetto Programma e indi viduare nel 75%
l' obiettivo minimo di copertura da ragg iungere, ne l tempo, sia sulla popo lazione anz iana che sui
soggetti appartenenti alle altre categori e bersaglio ivi incluse, stabilendo un ob iettiv o intermedio di
cop ertura pari al 30% per singola coorte di pop olazione anziana per il primo anno di inclus ione nel I\ I j
Programma e pari al 40% per il secondo anno , valido sia per l'ASL che per il singolo MMG; ~ \.!

VISTO l'allegata Nota operati va agg iornata sul Programma di vaccinaz ione con vaccino anti
pneum ococcico coniugato (PCV) l3-valente , elabo rata dali"Area Prevenzione e Promozione della
Salute della Direzione Regi onale Salute e Politiche Sociali , che è parte integran te del presente
provvedimento;

RIL EVATO che le OO .SS. dei MMG e dei PLS FIMMG, SNAMI, SMI, FIMP e CIPe hanno
approvato tra il 21 ed il 22 settembre 2016 la Nota operativa aggiornata sul Programma di
vaccinaz ione con vaccino anti-pneum ococcico coniuga to (PCV) l3-valente, dando la loro ades ione
alla realizzazione degli interventi in essa previsti;

PRESO ATTO inoltre che per 1'individuazione e la predi sposizione degli strumenti di registraz ione if
delle vaccinaz ioni ero gate nell'ambito del Programma di vaccinaz ione con vaccino anti
pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente è stata confe rma ta la coll aborazione con la Società
LazioCrea S.p.A. , la quale ha stabilito di rendere d isponibile allo scopo il Sistema Informativo della
Medicina di Base (SISME D) -- Applicaz ione Carte lla Clinica, opportunamente adatta to da lla
Società stessa per l'utilizzo da parte dei diversi soggetti eroga tori (MMGIPLS e Servizi vacc inali);

RITENUTO opportuno prevedere che i Servizi vaccinaii continuino a registrare le vaccinaz ioni
effettuate mediante i sistemi di gestione dell e vaccinaz ioni in uso presso la propria Azienda USL,
impegnandosi altresì al success ivo inserimento/carìcamento sul SISMED delle vaccinazioni erogate
con le modalità e nei termini stabi liti dalla succitata Nota operativa aggiornata, parte integrante del
presente provvedimento;
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

CONS IDERATO che per lo svolgimento delle att ività contemplate nel presente Decreto sono stati
fissat i i diversi e complementari ruo li e fun zioni che devono essere asso lti dalla Regione, dalle
ASL, da i MMG e dai PLS, secondo le indicazioni riportate ne lla summenzionata Nota operativa
agg iornata, che cos tituisce parte integrante del presente provvedimento;

TENUTO CONTO che lo S. pneumoniae è responsabile di infez ioni sistemiche e a carico
dell 'apparato respiratorio, il cui rischio aumenta co n l' età, in part icolare al di sopra dei 64 anni, e in
presenza di patologie concomitanti , e che il rilevante fenomeno de ll'antibio tico-resistenza, in
cos tante incremento, rende la prevenzione delle suddette infez ioni mediante la vacc inaz ione una
priori tà di Sanità Pubblica;

RITENUTO di dover stimare il finanz iamento regionale per il Programma di vacc inaz ione con
vacci no anti -pneumococcico con iugato (PCV) l3-valente, di cui al presente provvedimento,
secondo quanto sta bilito da ll'allegata Nota operativa agg iornata e per le spese sostenute da lle ili I ~

Aziende USL dalI' l apri le 20 16 al 31 marzo 2017, e di destinarvi quota parte del Fondo Sanitario VJ
Regionale pari all'ammontare di € 9.000 .000,00 che sarà ripart ita alle ASL con successivo
provvedimento;

CONSIDERATO che la Direzione Regionale Salute e Poli tiche Sociali provvederà a ripartire e
attribuire, con successivo provvedimento, il finanziamento regiona le spettante alle Aziende sanitarie
per il Programma di vaccinazione con vacc ino anti-pneumococcico coniugato (PCV) l3-valente,
sulla base della relazione contenente la descrizione analitica delle spese sostenute per il suddetto
Programm a da ll ' l aprile 20 16 al 3 1 marzo 20 17, dettagl iata per singo la voce di costo, che le
Az iende USL sono tenute a trasmettere alla Direzione Reg ionale Salu te e Politiche Sociali entro il
30 giugno 20 17;

CONSIDERATO che le attività contemplate nel presente Decreto saranno coordinate dalla
Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali , che provvederà all'organizzazione ed alla gestione
deg li interventi e alla valutaz ione de i risultati;

DECRETA

per le mo tivazioni espresse in premessa, che vengono integralmente richiamate

l . di approvare il Programma di vacci naz ione co n vacc ino anti -pneumococcico coniu gato (PCV)
l3-valente secondo le modalità della Nota op erativa aggiornata allegata che è parte integrante
del presente Decreto;

2 . di destinare al Programma di vaccinazione con vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV)
l3-valente, per le spes e sos tenute dalle Aziende USL da ll'I aprile 2016 al 3 1 marzo 20 17, la
quota parte del Fondo Sanitario Regionale d i € 9.000.000 ,00, che sarà ripartita alle ASL con
successivo provvedimento .
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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

La Direzione Regionale Salute e Polit iche Socia li provvederà ali' organizzazione, al coordinamento
e alla ges tione delle attiv ità contemplate nel presente Decreto, ed alla verifica dei risultati
conseguiti, come descritto in premessa.

La Direzione Regionale Salute e Politiche Social i provvederà a ripartire e attribuire, con successivo
provvedimento, il finanziamento regionale spettante alle Aziende sani tarie per il Programma di
vacci nazione con vacci no anti-pneumococcico coniugato (PCV) l3 -valcnte, sulla base della
relazione contenente la descrizione anal itica delle spese sostenute per il sudde tto Programma dali' I
apr ile 20 16 al 3 1 marzo 20 17, dettagliata per singo la voce di costo, che le Aziende USL sono tenute
a trasmettere alla Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali entro il 30 giugno 20 17.

Il presente decreto sarà pubblicato sul Bolletti no Ufficiale Regione Lazio.

Avverso il presente decreto è ammesso ricorso giurisd izionale innanzi al Tribunale Amministrativo
de l Lazio nel termine di sessa nta giorni, ovvero, ricorso Straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di giorni centove nti.
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Allegalo·_1.....-al DECRETON~G

Programma di vaccinazione con va ccino anti-pneum oco cc ico coniugato (PCV) 13 -va lente

Nota operativa aggiornata

l) Strategia d'intervento e popolazione bersaglio

A partire dal 15 ottobre 2015, la Regione Lazio ha avviato un Programma di vaccinazione con

vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente. La presente Nota fornisce un quadro

riassuntivo aggiornato delle disposizioni e man at e al riguardo con i seguenti atti: Decreto del

Commissario ad acta n. U00444 del 23/09/2015, Note regionali Prot. n . 552202 del 14/10/2015 ,

n . 575178 del 26/10/2015, n . 594948 del 03/11 /2015, n . 173009 del 04/04/2016 , n . 198542

del 15 /04 /2016 . Essa costituisce pertanto il documento tecnico di riferimen t o per

l 'organizzazione e la conduzione del suddetto Programma vaccinale .

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

Generale (MMGI, ed i Pediatri di Libera Scelta (PLS), offre attivamente e gratuitamente la

vaccinazione anti-pneumococcica con vaccino coniugato 13-valente è costituita dalle categorie di

cu i alle successive lettere a) e b).

a l Soggetti a rischio per età. Ri entrano in questa categoria tutti i soggetti di età> 65 anni

alla data di vaccinazione .

Al fine di garantire una corretta programmazione dell 'intervento e di assicurarne la complessiva

sostenibilità economica ed organizzativa, è stato sviluppato un modello gradualistico di offerta

attiva e gratuita del vaccino, basata ogni anno su tre coorti di nascita, rispettivamente dei 65enni,

70enni e 75enni, in modo da coprire nell 'arco di 5 anni la fascia d 'età 65-80 anni. In tal modo

verranno progressivamente inserite nel Programma, entro il 2019, tutte le persone nate tra il 1940

ed il 1954.

Le coorti di n ascita sono cosi identificate: per il 201 5 . coorti 1950, 1945, 1940: per il 2016 coorti

1951, 1946. 1941 ; periI 20 17 coorti 1952,1947, 1942; per il 2018 coorti 1953, 1948, 1943; perii

2019 coorti 19 54 , 1949, 1944. A partire dal 2020 (6° anno) la vaccinazione sarà limitata alla sola

coorte dei 65enni (coorte 1955). l soggetti appartenenti ad una coorte , non vaccinati nell'anno di

intervento programmato per quella coorte, possono essere vaccinati negli anni successivi .

Per le persone nate tra il 1940 ed il 1954, che richiedano di anticipare la vaccinazione rispetto

all'anno programmato, è il medico vaccinatore a valutare la neces sità di tale anticipo ,

considerando le con dizion i di salute della persona su lla base di quanto a lui noto. Per le persone

nate negli anni tra il 1951 ed il 1954, che richiedano di anticipare la vaccinazione rispetto alla
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data di compimento del 65· anno di età, è necessario comunque ver ificare la presenza di una delle

patologie o condizioni di ri schio di cui all'elenco ripor tato alla successiva lettera bi .

Le persone anziane nate nel 19 39 e negli an ni precedenti possono essere vaccinate gratu itamente

su richiesta in qualsiasi tempo .

La pi ena implementazione di tale strategia, finalizza ta al raggiungim ent o degli obiettivi di

copertura intermedi indicati al successivo punto 2, costitu isce elemento prioritario di valutazione

della performance individuale e della performance az iendale .

bI Soggetti di età compresa tra > 2 anni e < 65 anni alla data di vaccinazione. a rischio di

contrarre la malattia per la presenza delle seguenti patologie o condizioni predisponenti :

• Card iopatie croniche

• Malattie polmonari croniche

• Diabete Mellito

• Epatopatie croniche, inclu s a la cirrosi epatica e le epa topatie cro niche evo lutive da alcool

• Alcoo lismo cronico

• Soggetti con perdite liqu orali da tr aumi o in terven to

• Presenza di im pianto cocleare

• Emoglobinopatie quali anemia falciforme e talassemia

• Immunodeficienze congenite o acquisite

• In fezion e da HIV

• Con dizion i di asplenia anatomica o funzionale e paz ienti candidati alla sp lenectomia

• Pato logie onco-ematologiche (leucemie, linfomi e mieloma multiplo)

• Neoplasie diffuse

• Trapianto cl'organo o di midollo

• Patologi e richiedenti un trattamento immunosoppres sivo a lungo termine

• Sindrome nefrosica o insufficienza renale cronica

Si raccomanda l'util izzazi on e della campagna di vaccinazione an tinfluenzale quale occasione

opportuna di immunizzazi on e an che co ntro lo pneumococco . Tuttavia. non essendo quella

pn eumococcica una vacçinazione da ripetersi annualmente. si richiama l'attenzione

sull'opportunità di utilizzare tu tti i periodi dell 'anno per l'offerta attiva e gratuita.

2) Obiettivi di copertura

La Regione Laz io in d ividua n el 75% l'obiettivo minimo di coper tura da raggiu ngere, n el te mpo, sia

sulla popolazione anziana che sui soggetti appartenenti alle categorie bersaglio di cui al

precedente punto l , lettera b) .

In particolare , per quanto riguarda le coorti annuali d i nascita degli anziani di cui al precedente

punto l , lettera al, si stabiliscono le seguenti percentuali intermedie di co pertura per coorte per

2
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anno (di inclusione nel Programma) , valide sia per l'Azienda USL che per il singolo MMG sulla

propria po polazione assistita:

• primo anno: 30%

• secondo anno: 40%

• terzo anno: 50 %

• quarto anno: 60%

• quinto anno: 75%

3) Ruolo delle Azien de USL

Entro il 10 /1 0 / 20 16 , le Azien de USL garantiscono l'invio de lla presente Nota operativa a tutti i

soggetti vaccinatori, MMG/PLS e Servizi aziendali di vaccinazione e, attraverso l'Allegato 1

debitamente compilato, acquisiscono entro il 17 / 10 / 201 6 le stime del numero di dosi di vaccino

necessarie dagli stessi indi cate . Esse forniscono ai Servizi e ai MMG/PLS, entro il 24/10/2016, le

dosi di vaccino da questi richieste.

Ai fini dell'approvvigionamento del vaccino, la Aziende USL provvedono attraverso l'utilizzo dei

quantitativi aggiudicati e degli incrementi di fornitura previsti dai contratti in essere e resi

disponibili dalla ditta aggiudicataria. A partire dal 2016, e per tutti gli anni successivi, esse

provvedono ad incorporare nei fabbi sogni dichiarati nell'ambito delle periodiche procedure

centralizzate di gara le necessità appositamente stimate e derivanti dall'implementazione della

strategia vaccinale di cui al precedente punto 1.

A partire dal mese di aprile 20 17 le Aziende USL dovranno garantire un'ulteriore forn itura di

vaccino ai soggetti vaccinatori che, ave ndo terminato le dosi di vaccino precedentemente ricevute ,

dovesse ro eventualmente farne richiesta. Tale richiesta dovrà essere inoltrata, con le medesime

m odali tà sopra descritte , entro il 3 1 marzo 20 17 e dovrà essere evasa entro il 20 aprile 20 17.

Le Azien de US L provvedono a corrispondere ai MMG/PLS partecipanti al Programma la

remunerazione prevista al successivo pu nto 5, per le vaccinazioni erogate risultanti dal SISMED,

interrogab ile tramite le apposite fu nzionalit à previste per il profilo utente ASL di tipo

Ammini strativo . Sulla base del numero totale di vaccinazioni imputate al singolo me dico alla dat a

del 3 1 marzo 20 17, le Aziende US L avviano le procedure di re munerazione, che devono

concludersi entro il 3 1 maggio 2017. Il numero di vaccinazioni da remunerare viene calcolato

dall'Azienda USL come differenza tra il numero totale di vaccinazioni imputate al singolo medico

risultante dall'interrogazione de l SISMED alla data de l 3 1 marzo 2017 e il n um ero totale di

vaccinazioni già remunerate per l'annualità precedente nell'ambito del Programma in oggetto.

3
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Le Aziende USL verificano periodicamente il livello di utilizzo dei vaccini consegnati al MMG/PLS

partecipanti al Programma in oggetto e lo stato di avanzamento delle procedure di registrazione su

SISMED delle vaccinazioni da questi erogate .

Le Aziende USL provvedono in fine, entro il 30 giugno 20 17, a predisporre un a relazion e

contenente la de scrizione analitica delle spese sostenu te per il presente Programma dall 'l apri le

2016 al 3 1 marzo 2017, dettaglia ta per singola voce di costo, da trasmettere al la Direzione

Regionale Salute e Politiche Social i - Area Ris orse Economico-Finanziarie, onde consen tire la

predisposizione del provvedimento di a ttribuzione del finanziamento regionale previsto dal Decre to

istitutivo del Programma.

4) Utilizzo del vaccino anti-pneumococcico coniugato PCV 13-valente. Consenso infonnato.
Infonnativa sul t rattamento dei dati personali

Per la so mministrazione del vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente si

raccomanda di rispettare scrupolosamente le modalità indicate nel Riassunto de lle Caratteristiche

de l Prodotto (RCP) autorizzato dall'Agenzia Italiana per il Farmaco (AlFA), disponibile all'indirizzo

https: Il farmaci.agenziafarmaco.gov.it Ialfa I serviet IPdfDownloadServlet?pdfFileName~footer 00 15

33 039550 RCP.pdf&retry~0&sys~mOb113 .

Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccinatore informa l'assistito sulla non

obbligatorietà de lla vaccinazione, sul tipo di vaccino che verrà somministrato, sui benefici e i

rischi connessi alla vaccinazione, anche in relazione al le condizioni di salute de l singolo soggetto,

al fin e di attenerne il consenso esplicito e documentat o . L'assistito dà il suo consenso, anch e solo

verbale, all a vaccinazione prima dell 'effettuazi one dell a vaccinazione stessa; in via faco ltativa,

l 'op eratore sanitario p reposto alla vaccinazione e l'assis tito po s sono compilare e firmare il modulo

per la raccolta de l consenso all a vaccinazione, riportato in Allegato 2 . Tal e modulo, laddove

com pilato e sottoscritto, viene conservat o a fin i documentali pres so il Servizio azien dale che ha

effettuato la vaccinazione o presso lo studio de l MMGjPLS. Se l'assisti to è un mi nore , o soggetto

n on in grado di valutare le in formazioni forn ite dal med ico e/o di decidere se effettuare la

vaccinazione , pos son o prestare il consenso in sua vece coloro che ne esercitano la pote stà

genitoriale o la tutela .

Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccin a tore in forma ugualmente l'a ssistito sul

trattamen to de i dati pe rsonali r ich iesti, somministrando l'in formativa sul tratta mento dei dati

personali riportata in Allegato 3 . Il conferimento dei dati personali no n è obbligatorio , ma è

necessario per lo svolgimento della prestazione sanitaria nonché per la somministrazione del

vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCVj 13-valente.

4
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Il vaccino deve essere som ministrato per iniezione intramu scolare . I siti preferiti sono la superficie

anterolaterale de lla coscia (muscolo vasto la teral e ) nei neonati (non inclusi nel presente

Programma), oppure il muscolo deltoide del braccio n ei bambini e negli adulti.

Una sola dose di vaccino coniugato 13-valente è sufficie nte . per la vita. per tutte le categorie

bersaglio individuate al prece dente punto L eccezion fatta per i soggetti a rischio di età compresa

tra ~ 2 anni e < 6 an ni alla data di vaccinazione. per i quali si raccomanda la som ministrazione di

una seconda dose di vaccino coniugato 13-valente a distanza di 2 mesi dalla prima . Pertanto si

raccomanda di effettuare un a rigorosa anamnes i pre-vaccinale. finali zzata ad individuare lo stato

del soggetto rispetto alla vaccinazione con vaccino con iugato 13-valente , onde evitarne la

rivaccinazione e consentire il catch-u p dei soggetti sfuggiti all'intervento nell 'anno ded icato.

Per i soggetti eventualmente vaccinati in precedenza con una o più dosi di vaccino an ti

pneumococcico polisaccaridico (PPV) 23-valente, è possibile so mminis trare una dose di vaccino

coniugato 13-valent e a distanza di alm eno un an no dall'ultima dose di vaccino polisaccaridico.

Il vaccino coniugato 13-valente può essere co-somministrato con il vaccino stagionale

dell 'influenza. in sedi corporee differenti e con siringhe diverse. Si raccomanda l'utilizzazione della

campagna di vaccinazione antin fluenzale quale occasione opportuna di immunizzazione anche

contro lo pneumococco.

Tutte le sospette reazioni avverse osservate devono essere segnalate inviando tempestivamente la

scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa al Responsabile della Farmacovigilanza

dell 'Azienda USL competente per territorio. La scheda, la guida alla sua compilaz ione e l'elenco di

tutti Responsabili di Farmacovigilanza so no disponibili al l'indirizzo

h ttp : / / www.a genziaIarmaco.gov.it / it / content /mod alit%C3%AO-di -segn al azi one-delle-so spette- 2
reazioni-avverse-ai-medicinali. iii

5) Partecipazione dei Medici di Medicina Generale e d ei Pediatri di Libera Scelta .

Profilo di remunerazione

I Medici d i Medicina Generale e i Pedia tri di Libera Scelta contribuiscono al conseguimento degli

obiet tivi di co pertura relativi al presente Programma , di cui al preced ente punto 2 , conform an dosi

a quanto previsto dal provvedimento regionale istitutivo e dal la presente Nota operativa .

Il MMG/PLS invia, entro il 17/10 /2016, l'Allegato l debitamente compilato al Distretto della

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

chiede di essere approvvigionato; in caso il MMG/PLS non avesse la possibilità di custodire

5
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l'intero ammontare di dosi di cui stima di aver bisogno, è possibile prevedere un rifornimento

scaglionato, da concordare con l 'Azienda USL di appartenenza.

A partire dal mese di aprile 20 17 il MMG /PLS che abbia terminato le dosi di vaccino

precedentemente ricevute può inoltrare apposita richiesta all'Azienda US L di appartenenza per

una ulteriore fornitura. Tale richiesta dovrà essere ino ltrata, con le medesime modalità sopra

descritte, entro il 3 1 marzo 2017 e dovr à essere evasa dall'Azienda USL entro il 20 aprile 2017.

I MMG e i PLS sono tenuti al l'utilizzo del Sistema In forma tivo della Medicina di Base (SISMEDl 

Applicazione Carte lla Clinica di cui al successivo punto 6. per la registrazione delle vaccinazioni

effettuate.

Il MMG/PLS riceve, per ogni vaccinazione, regis trata secondo le modalità stabilite al successivo

punto 6 ed erogata ad un assistito appartenente alla popolazione bersaglio di cu i al precedente

punto l , una remunerazion e pari a € 6 ,16.

6) Registrazione /caricamento delle vaccinazioni erogate tramite SISMED

Per la registrazione delle vaccinazioni effettuate i MMG e i PLS partecipanti all 'intervento sono

tenuti all'utilizzo de l Sistema Informativo della Medicina di Base (SISMED) - Applicazione Cartella

Clinica, reso disponibile dal la Società LazioCrea S.p.A., con accesso da Internet, per il quale

vengono utilizzate le medesime credenziali d i abilitazione al POS-Lazio (Portale della Sanit à della

Regione Lazio). L'indirizzo diretto dell 'applicativo è: https:II'NWW.prescrizione.poslazio. it/sismed

studia I. A tale indirizzo sarà resa disponibile la versione costantemente aggiornata della Guida

Operativa per l'utilizzo dell'applicativo suddetto.

Il SISMED consente la ra ccolta de l debito informativo essenziale r ela tivo al soggetto vaccinato, ..kl
costitu ito da in formazioni anagrafiche, informazioni concernenti la so mministrazion e del vaccino III
(lu ogo e data) e d ati sanitari (categoria b er saglio /motivo della vaccinazione) . Per i soggetti di eta

compresa tra ~ 2 anni e < 65 anni alla data di vaccinazione, a risch io di contrarre la malattia per

la presenza di pat ologie o condizioni predispon enti di cui al precedente punto l lettera bl, è

obbligatorio indicare il motivo della vaccinazione. Per i soggetti a ri sch io per eta (eta ~ 65 anni alla

data di vaccinazione) questa informazione non viene richiesta . Per inform azioni più dettagliate

sull'utilizzo d el SISMED si r imanda al la Guida Operativa summenzionata.

I Servizi vaccinati delle Aziende USL registrano le vaccinazioni effettuate mediante i sistemi di

gestione delle vaccinazioni in uso presso la propria Azienda USL.

La Nota regionale Prot. n . 173009 d el 04 /04/2016 , s ta t u en do in merito alle esigenze rel ative al

Sistema Informativo de l Programma vaccinale , ha disposto la designazione di un Referente

6
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aziendale per il coordinamento delle attività connesse. Le Aziende USL sono tenute a comunicare

alla DIrezione Regionale Salute e Politiche Sociali - Area Prevenzione e Promozione della Salute, e

alla Società LazioCrea S.p.A., entro il 13 ottobre 2016, eventuali modifiche dei nominativi a suo

tempo già individuati e comunicati.

La suddetta Nota ha altresì disposto l'inserimento/caricamento sul SISMED, entro il 30 settembre

2016, delle vaccinazioni erogate dai Servizi vaccinati aziendali nel periodo 15 ottobre 2015 - 31

marzo 2016, secondo modalità concordate con la Società LazioCrea S.p.A.. Per le Aziende USL

eventualmente inadempienti tale termine viene prorogato al 30 novembre 2016.

Le Aziende USL provvedono, entro il 31 marzo 2017, all'inserimento/caricamento sul SISMED

delle vaccinazioni erogate dai Servizi vaccinali aziendali entro il 31 dicembre 2016. Le Aziende

USL comunicano alla Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali - Area Prevenzione e

Promozione della Salute , e alla Società LazioCrea S.p.A., entro il 31 gennaio 2017, il numero totale

delle vaccinazioni da inserirei caricare su SISMED entro il 31 marzo successivo.

7
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ALLEGATO l

RICHIESTA DOSI VACCINO DA PARTE DEL MMG/PLS

(DA INVIARE ENTRO IL 17/10/2016)

Alla Azienda U5L _

Distretto _

Il sottoscritto Medico di Medicina Generale/Pediatra di Libera Scelta

Dott.lDott.ssa _

(nome e cognome in stampatello)

W codice regionale _

Dichiara di essere in possesso dei requisiti tecniciper il corretto mantenimento della catenadel freddo per la conservazione dei
vaccini, di cui alla nota tecnica regionale Prot. n. 101093/4J/04 del 27 settembre 2007, riportata in Allegato 10 al Protocollo
operativo della campagna di vaccinazione antinfluenzaleper la stagione 2016-17.

Richiede contestualmente:

la fornitura di:

n. dosi di vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente.
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ALLEGATO 2

MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONSENSO ALLA VACCINAZIONE ANTI-PNEUMOCOCCICA CON
VACCINO PCV 13-VALENTE

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

lilLa sottoscritto/a cognome' nome' _
"(non devono essere fornit i se l'assistilo è uno Straniero non iscritto al SSN in possess o di tesserino STP)

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

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

residente: nella regione Lazio D in altra Regione D all'estero D

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

Via/Piazza N _

Comune di tel _

DICHIARA

Di avere avuto la possibil ità di fare domande e di aver compreso le risposte alle richieste di chiarimenti

relativamente a:

a. informazioni contenute nel Riassunto delle caratteristiche del Prodotto (RCP) del vaccino anti
pneumococcico PCV 13-valente;

b. benefici e potenziali rischi della vaccinaz ione anti-pneumococcica con vaccino PCV 13
valente;

c. non obbligatorietà della vaccinazione anti-pneumococcica con vaccino PCV 13-valente;

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

ANTI-PNEUMOCOCCICA CON VACCINO PCV 13-VALENTE.

DATA
NOME E COGNOME

FIRMA
(in stampatello)

ASSISTITO

OP. SANITARIO

Dati obbligatori da riportare a cura dell'Operatore sanitario:

Motivo della vaccinazione": _

Luogo della vaccinazione: studio/ambulat. D RSA D altra strutto resid.lsemiresid. D

domicilio D struttoosped. per acuzie D struttoosped. post-acuzie D altro D

Nome commercia le del vaccino: Iotto N. _

°5010 per i soggetti di età inferiore ai 65 anni alla data di vaccinazione
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ALLEGATO 3

IN FORMATIVA SULLA PRIVACY

Consenso al trattamento dci dati personali c sensibili c comunicazione dei dati personali e
trasmissione delle informazioni sanitarie relative alla prestazione sanitaria relativa al

Programma di vaccinazione con vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) t3-valente
(Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in materia di protezione dei dati

personali")

Ai sensi e per gli effetti dell'art . 13 del D.Lgs. 30/6/2003 n. 196 "Codice in materia d i protezione
dei dati personali " ed in conformità con quanto previsto dalla normativa di riferim ento (Legge
833178 ss.mm.ii. "Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale", D.L gs. 502/92 ss.mm.ii. .. Riordino
della disciplina in materia sanitaria", Legge 189/2012 "Conversione in legge, con modificazioni,
del decreto legge 13 settembre 2012, 11. 158, recante disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute", Patto per la Salute 20 14 
20 16) desideriamo informarLa che i Suoi dati personali comuni e sensibili di tipo sanitario (in
particola re quelli riguardanti la vacc inazione con vaccino anti-pneumococcico coniu gato PCV 13
valente) , saranno trattati secondo i principi di correttezza, liceità, legittimità, nel rispetto della
normati va privacy e del segreto professionale.

I. Natura dei dati trattati e finalità del trattamento

I Suoi dati persona li nec essari per l' erogazione dell a prestazione sanitaria riguard ante il Programm a
di vacc inazione co n vaccino anti-pneumococc ico co niugato (PCV) l3 -valente sono quelli anagrafici
(nome, cognom e, data di nascit a etc.) nonc hé i Suoi recapiti telefonici ; inoltre nella seheda d i
raccolta dei Suoi dati , accanto ai predetti dati anagrafi ci, saranno indicati anche dati personali
sensibili di tipo sanitario (art. 4, IO comma, letto d D.Lgs. 196/2003), che saranno trattati
unicamente per le seguenti finalità:

a) per la tute la della Sua salute e per scopi epidemiologici;
b) per l' erogazione della/e prestazione/i sanitaria/e da Lei richi esta ;
c) con partic olare riferimento alle prestazioni riguardanti il Programma di vacc inazione con

vaccino anti-pneum ococc ico coniugato (PCV) l3-valente di cui al Decreto del
Co mmissario ad Acta n. U00444 del 23 settembre 2015 e ss .mm.ii..

2. Conferimento dei dati

Il confer imento dei dati personali non è obbligatorio ma è nece ssario per lo svo lgimento della
prestazion e sanitaria nonché per la somministrazione del vaccino anti-pneumococcico coniugato
(PCV) l3-valente.

3. Modalità del trattamento

Il trattamento dci dat i relativo alla somministraz ione del vacc ino anti-pneumocoeeico coniugato
(PCV) 13-va lente è realizzato attraverso operazioni o compl essi di operazioni indicate dall'artA del
D.Lgs. 196/2003 ed è effettuato sia su supporto ca rtaceo che inform atico, con l' ausilio di strumenti
elettronici, idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza, nel rispetto dell e disposizioni di cui al
medesimo D.Lgs.196/2003 ed esclusivamente da soggetti a ciò appos itamente incaricati.

IO
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ALLEGATO 3

Il tratt amento dei dati per le finalità di prevenzione c cura è svolto direttamente dalla struttura
organizzativa del Titolare, nonché da societ à esterne che svo lgono per conto de llo stesso servizi di
racco lta cd elaborazione dei dati in qualità di Responsab ili de l trattamento, sempre nel rispetto delle
finalità di cui al punto l.
1111 nominativo!i o dcIIi suddetto!i Responsabile!i è!sono indicati al successivo punto 6.

4. A mbito di comunicazione e diffusione

I Suo i dati personali e sensibili, racco lti nell'ambito della prestazione sanitaria rigua rdante il
Programma di vacc inazione con vaccino anti-pneumococcico coniugato (PCV) l 3-valente non
saranno in alcu n modo diffusi , c saranno trattati attraverso procedure dirette a garantire la sicure zza
c la riservatezza, nel rispetto della normativa vigente.
Le informazioni trattate non sara nno diffuse e potranno essere comunicate (trasmesse!condivise) nei
limiti strettame nte pertinenti agli obblighi, ai compiti, ed alle finalità di cui al punto I e nel rispetto
della normativa vigente in materia, alle seg uenti categorie di soggett i:

a) ad altri soggetti vaccinatori MMG (Medici di Medi cina Generale) e PLS (Pediatri di Libera
Scelta);

b) a soggetti pubblici, coinvo lti nel Programma di vacc inazione con vaccino ant i
pneumo coccico coniugato (PCV) l3 -valent e;

c) alle Istituzioni pubbliche nei cas i prev isti dalla legge.

5. Titolare del trattamento dei dati

Titolare del trattamento dci dati, in persona del legale rappresentante pro-tempore, è l' Azienda
Sanitaria Locale che ha erogato la prestazione san itaria rigua rdante il Programma di vaccinazione
con vacc ino anti-pneumococcico con iugato (PCV) 13-valente. La raccolta cd il trattamento dei dati
personali e sensibi li re lativa mente al Programma di vacc inazione con vacc ino anti-pneumococcico
con iugato (PCV) l3 -valente saranno effet tuati da lla Regione Lazio contitolare con l'Azienda
Sanit aria Loca le che ha erogato la prestazione sani taria .

6. Responsabile deI trattamento dei dati

La raccolta ed il trattamento dci dati personali e sens ibili relativamente al Programma di
vaccinazione con vaccino ant i-pneumococcico coniugato (PCV) 13-valente saranno effettuati dalla
Regione Lazio per il tramite della Società LazioCrea S.p.A. (soc ietà in house della Regione Lazio),
in qualità di Responsabil e esterno del trattamento della Regione Lazio per l' esecuzione di ;f
specifiche operazioni necessarie, pertinenti e non eccedenti. a realizzare le fina lità e gli scopi della
prestazione sanitaria.
L 'utente, in qualit à di interessato, potrà richiedere il nominativo del Responsabile rivolgendo la
richies ta all' ind irizzo del Titolare o dei Titolari .

8. Diritti degli interessati

L'interessato, in relazion e al tratt amento dci dati in argomento, può eserc itare in ogni momento i
diritt i previst i da ll 'art. 7 del D.Lgs. 196!2003 rivolgendosi dire ttamente al Titolare.

I l
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