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Ogpettor  Rettifica D.G.R. n. 839/03 concernente: “Prevenzione ¢ controllo deli*influenza.
Campagna & vaccinazicne antinfluenzale e sorveglianza cpidemiclogica e virologica delbinfluenza
per ks stagione 2003-2004™ :

LA GIUNTA REGIONALE |
SUPROPOSTA dell” Assessore alla Sanmd;

VISTO 11 D.gs. 30:12/1992 n. 502, cosi come modificato ed integrato dal Dgs. 7/12/1953
n. 5317, nonche dal D.lgs. 1%06/1999 n. 229 concernente “Norme por la razionalizzazione del
Servizio Sanitario Nazionale, a nonwa defl’art. 1 della feggd 30 novembre 1998, n. 4197, che ha
avviato il proccsse’ di regionalizzazione ed aziendalizzarzione del S8N, responsabilizzando
direttamente in ordine alla spesa ¢ all’organizzazionc Ic Regioni e Je Aviende Sanitarie Locali;

VISTE le leggi regionalt . I8 ¢ n. 19 del 1994 ¢ successive moditicazioni ed integrazioni
concernenti I attuazione delle norme di tiordmo e Fistituzione delle Aziende USL ed Ospedaliere;

VISTO il Piano Sanituro Nazionale 1998-2000 che ha individuato i livell uniformi di
assistenza da assicurare alla popolazione in mode uniforme su tutto i1 territorio navionale e nel
contesto dell’Obiertive 11 “Contrastarc e principali patologie™ conscnte di includere come arca
prioritaria di pitervento la prevenrione mediante vaceini alie scopo di ridurre lincidenza
deli"mfluenza nelle catcgorie & persone maggiormente a rischio per 1’insorgenza di complicarion e

- che, nell’ambito degli obiettivi di salufc ciati, il Piano Nazionale Vaecini ha mclusc: fa

vaccinazione antinfluenzale tra lc prmnta dell'tmmediato futuro;

CONSIDERATO il Piang Sanitario Regionale, D.G.R. n. 114 del 3t hrglia 20402, che
mdividua come area di intervento prioritario det Servial sanitarl e patologic prevenibili mediante
vaceinazionc ed indica tra gli obicitivi 11 raggiumgimento della coperiura vaccinaie del 75% defla
popolazione & etd superiorc ai 64 anni per Pinfluenza {Capiiclo 2.3.2 — Malattie Infettive — Area
intervento 1 — Obiettivo 1.6)

YISTA Ja circolare n. 5 del 22 Tuglio 2003, cmanata dal Ministero della Salute, avente per
oggetto “Prevenziont ¢ conirollo dell'mfluenza - raccomandazioni per la stagione 2003-04”, con [a
quale sono state diramate specifiche raccomandazioni per attivith & prevenzione e controllo
dell’influenza relativamente alta stagione 2003-04, contemplando, come per le precedenti stagioni,
sia I"atlivitd finalizzata al’offerta del vaccino antinfluenzale sia la sorveghanza e il moniioraggio
epidemiolopico e virologico del ceppl circolanti, da atfuarsi atfraverso una rete di Medici di
Medicina Generale (MMG) e Pediawi di Libera Scelta (PLS) sentinella opcranti sulla bage di un
Protocollo unico nazionate elaborato congiuntamente da Ministero defla Salute, Istituto Superiore (i
Samia (J5S5) e Centro Interuniversitario di Ricerea sull’ Influenza (CTRT);

VISTO 1l D.P.R. 28 luglio 2000, n. 270 concemente I Accordo Collettivo Nazionale per la
discipling ded rapport con i medici di medicina generale, che al Capo 1 art. 31 prevede tra i compiti
del medico “T"obbligo di cffetruazions delle vaccinadoni antinfluenzali nell*apibito di campagne
vaceinali rivolle a tutta la popolazione a rischio, promosse od orpanizzate dalle Aziende, con
modahiz concordate” e che nell’ullegato D sulle prestazioni aggiuntive, al punto B4 del relativo
nomenclatore delle prestazioni e attivith aggiuntive, richiama espressamenie e vaccinazioni
eseguibnli con autorizzazione complessiva nell’ambito di programmi di va
sedc regionale o di Azienda ;




VISTA Ia propﬁa dcliberazione del 5/9/2003 n. 839 concernente “Prevenzione e controllo
dell™influensa. Campagna di vaccinazione antinflucnzale e sory eghdn,:d epidemiclogica e virologica
dell’influenza per fa stagione 2H3-2004",

VISTO 1 Dlgz n. 95 dell'8 aprile 2003 avente per oggeﬂ(} ‘Attuazione della divettiva
2000/38/CE relaliva alle specialitd medicinali.™, pubblicate suita G.U. n. 101 del 3 maggio 2003;

CONSIDERATA la necessitd di introdwre una moedifica nel Protocotlo operative della
campagna & vaccinazione 2003-04, parte integrante della D.G.R. n.539/03, relativamente al flusso
informativo delle segnalaziomi di reazione avversa, con la conseguente sostituzione, all'imerno del
suddetto Protocollo, di alcune frasi con nuovi periodi; :

RILEVATO che le parti da sostitwre abl’interno del c1tatr:- Protocolly operativo risultana
GSSEIC e segnenti:

Allegato I, Note tecniche sull’uso del vaccino antinfluenzale
Tuits il perjodo sepucnie
“Le reazioni avverse, sia locali che sistcmiche, sono soggette a notifica mediante compilazione
della specifica scheda di sospetta reazione avversa a vaceino,
Nel caso di eventi avversi severi che impongano riserve sul giudizio prognostice o che richiedanc
I'ospedalizzazione, 1a notifica deve esserc fatta, da parte del medico vaccinatore o che li abbia
comunue osservati, entro 48 ore dall’insorgenza della sintomatologia direttamente al Ministero
della Salute -~ Direrione Generale della Prevenzione - Ufficio T - Malattie infettive e profilassi
internazionale {N® Fax: 06 59944242} nel caso di cventi lievi o di media severitd, Ta notifica deve
essere invialz alla Azienda USL & riferimento del medico vaccmatore, la quale provvederd a
inoltrarta a] Servizio Regiomale competente”
viene nueraniente soshituito con:
“Tutte le sospetle reaziond avverse osservate, gravi e non gravi, attese ed inattcse, devono esscre
segnalate nviando tempestivamente 1apposita scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa
al Responsabile detla Fanmacovigilanza dell® Azienda Sanitaria Locale competente per terntorio.”
Inoltre, & di conseguenza. il paracralo “Fonti” viene cosi modificato
= Ministero della Sahute - Direzione Generale delta Prevenzione. Prevenzione e controfio
dell tnfluenza - raccomandazioni per la stagione 2003-2004.
= Decreto Legislativo 8 aprile 2003 n. 95 “Artuazione defla divettiva 2000/38/CE refativa alie
specialita medicinali™. GU n. 107 del 3 magpio 2003
= Centers for Diseasc Control and Prevention {CDC). Prevention and cortrol of influenza -
recommendations of the Advisory Committee on Immunizaiion Practices (ACIP). MMWR,
Aprl 25, 2003/Vol. 52/ No. RR-8.

Aldlegato 9. Scheda di sospetta reazionc avversa a vaceino (nota a pié di pégina] '
Tufte 1] peripdo seguente:

“a) Nel caso &1 eventi licvd o di media severiti:

Inviare ad Azienda TSI competente per territorio;: _

b} Nel caso di event] avversi sever] che impongano riserve sul gindizio prognostico o che
nichiedanoe "ospedalizraaone:

Inviarc a: '

Ministero della QAiufﬁ Direzione Generale delia Prevenzione - Ufficio 1T

(Malattie infettive e profilassi internazionale — Osservatorio Epidemiclogico N
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viene interanicnte sostituito con;

“Da ioviare al Responsabile detla Fammacovigilanza dell’Azienda Sanitaria Locale competente per
territorin®,

allunamimity

DELIBERA

- i modificare per le motivazioni espresse in premessa il Protocollo operativo delly
campagna di vaceinazione antinfluenzale 2003-04, parte integrante della D.G.R. 839/03,
negli allegati n. 1 e n. 9 che vengono riproposti con le necessarie modifiche e sono parte
integranie del presente provvedimento:

- d trasmettere il presente provvedimento alle Aziende USL per gli adempimenti &i
COmpetenza.

L PRESIDENTE: Fio F rancéscn STORACE
IL SEGRETARIC: Fio Tommaso Narding
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NOTE TECNICHE SULL'USO DEL VACCINO ANTINFLUENZALE

ALLEGATO 1

TALI NOTE NON SOSTITUISCONO LE INFORMAZION! GONTENUTE NELLA SCHEDA TECNICA
PREDISPOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA PRODUTTRICE DELLO SPECIFICO YACCING UTILIZZATD

Tipologia di vaccino disponiblli

Sono atiualimente in commercio quattro pokogie di vacene antinfuenzale:

® Vaccino inattivato preparato con virus frammentat (split virs)

Vaccino inaftivato contenents Fantigens «i supstficis {subunita)

Yaicing inattivato contenente 'antigene di superficie adivvato con MF5S

Vacing inattivato contenente l'antigene di superficie con Futilizzo di skutture virosomali come cammier & adisvants

("B I~

Dasaggio e modalita di somministrazione
Vacoini spit e subunita

= Mei bambini di etd > 6 mesi e < 3 anni; Ve doge (0.25 mi)
2 Meibambinifrai 2 ei 12 anni; 1 dase (050 mi)
B e bambini > 12 anni 2 negli aduli; 1 dose [0.50 mi)
Yaeoind adivvall eon MFSS
3 Nai soggett di eta 265 anni: 1 dose (D50 ml)
Vaceini adivvad] virssormali
3 Mai bambini di etd = & mesi & < 3 anni; Yo -1 dose (0.28-0.50 ml) (dat clinici imitalf)
4 Meibambini di et =3 anni & negli adulg: 1 dose (0.50 ml)

M.B. Una sola dos di vaccing ¢ sufficiente per i soggetti di utte le et Lina seconda dose di vasting & raccomandata solo par i
bambini al di softo dei 12 anni df &t maf precedentemente vacoinati contro influenza. Si raccomanda di somministrars
{'eventuale seconda dose a distanza di aimena 4 seffmane dalla prima

¥iz e sedi di somministraziona

La via di soenministrazione & intramuscolare

Le sedi raccomandate sono:

4 i muscolo deltoide negli adulti & nei bambini = 12 anni

M lafaccia anterolaterale della coscia nei [attant e nei bambini <12 anni

N.B. Il vaccing non deve essers somministrabe per via scttoculanea o infravascolang

Simultanea somministrazicgne di altri vacelni

La simuitanes somministrazione di alid vaerini & consentits a patte che le siringhe o le sedi di fnoculn stano diverse (arto
cantral alerale)

Conservazione a uso del vaccino

T Hvacsino anfinfluenzale deve assare conservato a lemperature comprese fra 2°C e 5°C, al riparo dalla luce & da fonti di calore
® non deve essere cangelale

2 E'consigliahile porare il vaccing 2 ternperatura ambiente prima di somministrarl; agitare deficataments primia dell'uso

Controlndlcazion alla vaccinazione

1. lpersensibiity alte proteine delfucve o ad alte componenti del vaccing (in questo caso il medico & fenuta & valutare
attentamente il rapports rischiotbeneficio)
2. Sintomatologia febbrile asuta

N.E. Mon costituizcone controindizazione assoluta le affezicni minori dalls prime vie aerce con o senza lieve ralzo
termico



ALLESGATO 1

Altre note sull'uso del vaccing

®  Nei snggetti con malattie autoimmuni il vacdno va somministrato dopo un'atfenta valutazions caso per case del rapparto
rischicbenaficio
¥ Nei so0geft con malatia da infezione da HIV in fase avanzata it vacsino potrehbe gvocare una fsposta immunitara non
protefiive; d'ara parte, nei soggeli MIv-positivi, non & stala dimostrata Fassociazions ta vacdnazione antinfluenzale e
detericrameni immunalogico efo progressions verso FAIDS
Nei soggetti con alterazione dellimmunocompetenza per effatta di trattamenti immunosoppresseri la fisposta anticorpale
proteftiva pud essere insufficients; in quest ultimi 4 consigliabile, sulla base, comunque, di un attenta valuiazions del rapporto
rischioMeneficio, differire la vaccinazione, finché non gia trascorso almenc un mese dallinterruziona del trattaments
|l wattamento corisonico, se per uso locale o sistemico a basso dosagaio. non costitiisce motive per differie |3 vaceinazione
2 In persone con storia di pregressa sindrome df Guilain-Bame & prudentz limitare 'uso ded vaccino a coloro che sono
effstlivamente a rischio di savare complicanze da malattia influenzate; d'alfra parte non & siata dimostrata Fassociazione tra
vaceinazicne antinfluenzale e aumento delia frequenza df sindrome di Guillain-Barre
La gravidanza non costituisoe conbroindicazions alia somministrazione del vaccing, Mells donne in gravidanza che per
congigioni mediche predisponent necsssitana i protezione immunitaria, |l vaccing pud essers somministrato indipendentamenie
dal perodo di gestazione; nelle donne in gravidanze prive o condiziont mediche predisponenti, in via cautelafiva, & opportuno
rimandare la vaecinazione alf inizio del krzo timestre di gestazione, effsttuando comungue una valikazione rigchicibenefico
2 Nof esistong controindicazioni afla somiministrazione del vaccine durante l'allattamentor [aliattzments, d'alta parte, non
interferisce sfavorevolmente con |a risposta immunitaria.

Effatti collaterali

Di natura lacals
Pessono verificarsi dolore, eritema s turnefaziona nella zona di inoculp

Di natura slstemica

Febbre, malessere generale, dolori muscolar e dolori articalari possang verficarsi pil spesse in persons mal vaccinate
precedentements; compaiona di norma 812 b dopo la vaceinazions & durang 1-2 giomi

Reaziani allergiche del ipo Jpersensibilits immediata (orticaria, angioedema, asma) possono presentars] soprattutto in persane
con ipersensibilith nota alle proteine dell'uove o ad aire compongnti del vaccing; sone anche possibill reazioni locali da
ipersensibilita dtardats, dovute ad gicune cempenenti del yacsino

o

E ]

N.B. Siraccomanda di tenere sempre a disposizione, in caso di reazione anafilattica, farmaci ¢f pronto intervento

Tute l= sospette reazioni avverse osservate aravi g ndn atiese ed inattese devono essere seqnalate inviando
tempestivaments l'apnosita_scheda di seonalazione di sospetta reazions awverss al Responsabils della Fammacovigiianza

deli'Azienda Sanitara Locale competsnis per fernforio.

Fonti :

= Ministero della Salute - Direzione Generale della Prevenzions. Prevenzions e comrofio dellinfiuenza - raccomandazioni per ia
staiong 2003-2064.

-»  Degreto legislativo & aprils 2003 n, 35 “Attuazione della direttiva 2000/38/CE relativa alls speciali: medicinali,” G.U. n. 101 del
3 maggio 2003, :

= Centers for Disease Control and Prevention {CDC). Prevermtion and conira! of influsnza — recommendaiions of the Aivisory
Committes or fmmunization Practices (ACIFL MMWR, Al 25, 2003/Vol. 521 No. RR-8.




ALLEGATO @
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SCHEDA DI SOSPETTA REAZIONE A VACCING: IN: vacinare S cousmo
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

I} Indivave i faomssd wssunt eon regalaricd dal soggerto nel corso degdi ulifmi 3 reesi fine al momeneo dells somuindsinedone de
vacci.

Ty Specificars "ambite in wui & wevenula la vaccinazione: scuola, caserna, residenca sanilaria assistenziale, casa di oposo, €.,
3 Indicare nome commersiale & data di seadenza def vaceind praticnti al soggeiio nel corsn della stessa seduta vucrinule,

41 Indicare il tipo di visita specialistes, ¢ allegare gli eveniuali relirti efo le schede di dimissione ospedalicr

3)  Riportare la torapis fanvacedogiey somminisras in occasione dell’svanta.
6] Precisare il numees di scariche diatvoiche.
71 Ripotrarc e semperstora cutancs cstems,

8 Specifivurs il fipo i manifesasione orticaria, rinite, amna, larngospasme, broncospasma, edema della glottide, angivelem,
£t

G Specificares 1 Epe O manileseaone
10} Indicere il numera degli episodi.

CEFINIZION| DI CASO

¥lanifestazioni ipersensibilich immediata: orticaria. pivite, aswa, brorcosposme, edemo dedla glotfide, angisedema, ohe i
moriTesting entra pochi minutl Falla semministrazione del voaecine, i assenza of stato di shock

Episndio di_ipatonia-iporesponsivith: diminusiome o perdite aonde del joso muscolars, pevduramte per afmena [0 mingid,
accompagnaa aa chanon o patlore, o do omoacole rispesta agli sumedi ambicwali o da terpore prelimgnio, o de areesto
respiratorio, che si manifest in un periodo di fempo conpreve fra i e 24 ore dolia vocclrazione.

Shyel pnafibutiico: reorione alfermica con wain df shock fnsfficienza circolatoria, ipotensiona arteriora, pal periferiof debili o
aazenti. alterazione del leella Jf coscienza, Sudorazions) con @ senme Mransosgosma efn luringoiposme o edema defla glowide, che i
mLaTEfe sl ivnediaramente dopo 1 inncidazione def vaccino.

Convulsioni: arracchi & spasmi renico-clarici, o di altri atbacoli epifetfic! deliinfonziv fes: spasmi fnfausli, e di sealam) con
dhurenter veorfuhite o wloand nediedi & pit di 13 minati, in ossenza GF fesiond nearologiche precsistenii,

A seconda dolla tempreratura corparea, e convelsioni vanmo distinie in
Febbrili ffemperamrg = 38° O o afebbelE

Encefalopatia: quodro clinice ad fuizio goute, con imsoveensa entre 72 are dafia somministrozione del vaceino, caraiferizzaw da
cawenlsioni. afierazione delln stato di cascierca, cambiamendi evidendi del comporfameno por alimeno due giovai, che now s
Fzaivann enirn 24 org,

B sigwrificativi be presesnze di almenn due 8 gueste condiziond

Envelalite: guadre ofinioe @f inizie gour, con Irvorgenzd catee |- 4 seltimane dalls somminivrazione del vaccine, cararterizzoto
dear convalsingl, alterarione delln sty df sosclenza, camfiamenti avidenti del comportamento par almero due plornd ofe non st
Fivolvang enfre 24 ore, aeoompaEnali ol segn of dnTammazions cerebrale, oo evidenti afrerazion? del fguor, v assenza @ altee
ceriese efimeserabili,

Meninalte: guadeo clinice di sesingite, cof jusorgenza eutro 15 pe delle somministrazions del vaceine; fa simomentofoyin pud
EFSCHE Humuaia & fubdala, copwee molte sivile a quella dell ercefalive,

Plantn_pevsisiente: picnto frcoreolchile ¢ & alle o incossucta fonalité, che si profunghi ininferroftomenie per wn periodv
superiore afle 3 ore, durgnie if qaalc il hambine won si wlimentia ¢ won dovme,

Paralisi acoia: puralist foecidy gd fnizin imprevelso oke s manifesli s un periodo of tempo compreso fra & ¢ 30 giovri dalla
somuinisrasione of OFF kel sopgefto vaccinato o tre 4 ¢ 75 glorni in wn contarte, persistenls anche dopoe 60 giornt dol e
munifertarat,

Sindranic di Guillain-Tarrc: przmhu Seeeicds ad inizin ccutu, simmelrica. ecedends, rapidasente progressiva, con perdite
Fersthiie periferica, I aesenzd dF iperpiresyia, Levame del Sgwor ewidenzic digssociaziong a.'rﬁmm.fn.:m:m!ng:m La.vsnc‘r%zm_
wCiHD ¢ riteruta caitd o prababife in caso di Sindrowme di Guillain-Barré insoree enre 60 mornd dully mn:mm:.r{m“gum el
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