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Oggetto:  Prevenzione e controllo dellinfluenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza per la
stagione 2005-2006.

. LA GIUNTA REGIONALE

SU PROPOSTA dell’Assessore alla Sanita;

VISTOQ 1l D.igs. 30/12/1992 n. 502, cosi come modificato ed integrato dal
D.lgs. 7/12/1993 n. 517, nonché dal D.lgs. 19/06/1999 n. 229 concernente
“Norme per la razionalizzazione del Servizio Sanitaric Nazicnale, g norma dell’art.
1 della legge 30 novembre 1998, n. 419", che ha avviato il processo di
regionalizzazione ed aziendalizzazione del 38N, responsabilizzando direttarnente
in ordine alla spesa ¢ all’'organizzazione le Regioni e le Aziende Sanitarie Locali;

VISTE le leggi regionali n. 18 e n. 19 del 1994 e successive modificazioni ed
integrazioni concernenti l'attuazione delle norme di riordine e l'istituzione delle

™.

o Aziende USL ed Ospedaliere;

AN

. @gg VISTO il Piane Sanitaric Nazionale (PSN} 1998-2000 che ha individuato i
. 4%/ livelli uniformi di assistenza da assicurare alla popolazione in modeo unilorme su
::-_ggr"!|L tutto il territorioc nazionale ¢ nel contesto dell’Obiettivo I1 “Contrastare le
5 principali patologie” consente di includere come area prioritaria di intervento la
prevenzione mediante vaccini allo scopo di ridurre lincidenza dellinfluenza nelle
categorie di persone maggiormente a rischio per linsorgenza di complicazioni e
che, nelPambiio degli obiettivi di salute citati, i1 Piano Nazionale Vaccini ha
incluso la vaccinazione antinfluenzale tra le priorita dellimmediato futuro;

i

CONSIDERATO il Piano Sanitario Regionale, D.C.R. n. 114 del 31 luglio
2002, che individua come area di intervento prioritaric dei Servizi sanitari le
patologie prevenibili mediante vaccinazione ed indica tra obiettivi il
raggiungimento della copertura vaccinale del 75% della popelazione di eta
superiore ai 64 anni per linfluenza {Capitolo 2.3.2 - Malattie Infettive — Area
intervento 1 — Obiettivo 1.6)

VISTO il Nuove Piano Nazionale Vaccini 2005-07, approvate dalla
Conferenza Stato-Regioni con Atto n. 2240 del 3 marzo 2005 (3.0. n. 63 alla G.U.
n. 86 del 14 aprile 2005), che tra gli obiettivi di salute del programma di
vaccinazione porie “quello, a breve termine, di incrementare ulteriormente la
copertura vaccinale negli ultrasessantacinquenni e soprattutto quello di
aumentare significativamente la copertura vaccinale nei soggetti di qualungue eta
affetti da malattia cronica o condizioni patologiche che aumentino it rischic di
complicanze, nonché nci soggetti addetti a servizi di pubblica utilitd o a rischio
per motivi professionali, mettendo in attc nuove forme di approccio per il loro
reclutamento. Un obiettivo a medio e jungo termine potrebbe esscre

rapprescntato dallampliamento della popolazione di vaccinati {...) allo scopo sia
di ridurre la circolazione interumana dei virus sia di preparare la logistica per
una vaccinazione estensiva nel caso di una nuova pandemia. (...} Per ridurre

significativamente la morbosith per influenza e le sue complicanze, nonché gli
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indicato nel PSN 1998-2000 deve pertanto essere inteso come obieltivo apnis
perseguibile.”; 2 o

VISTE le circolari emesse annualmente dal Ministero della LEL!
concernent] specifiche raccomandazioni relative alla prevenzione ed al controllo
dell'influenza, che contemplano sia lattivitd (inalizzata all'offerta del vaccino
antinfluenzale sia la sorveglianza e il monitoraggio epidemiologico ¢ virologico det
ceppt circolanti, da attuarsi attraverso una rete di Medici di Medicina Generale
(MMG) e Pediatri di Libera Scelta (PLS) sentinella operanti sulla base di un
Protocollo unico nazionale elaborato congiuntamente da Ministero della Salute,
Istituto Superiore di Sanitd (1S8) e Centro Interuniversitarioc di Ricerca
sull'Influenza (CTRI);

VISTO l'Accordo raggiunto in Cenferenza Stato-Regiornn 11 28 setternbre
2000 (Atte n. 1031), con il quale il Sistema nazionale di sorveglianza
dellinfluenza basato su MMG ¢ PLS (Influnet) & state organizzato in foerma
istituzionale;

VISTO il Protocollo operativo per la sorveglianza epidemiologica ¢ virologica
deliinfluenza (MinSalute, IS8 e CIRI) {FPROTOCOLLO INFLUNET)

VISTO il Nuovo accordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale
(Conferenza State-Regioni, Atto di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005) che
all’art. 45 comma 4 lettera c¢j, prevede come obblighi ¢ compiti del medico
“I'oblkligo di  effetluzazione delle vaccinazioni antinfluenzali nell’ambito di
campagne vaccinali rivelte a tutta la popolazione a rischio, promosse ed
organizzate dalle Aziende, con modalita concordate” e che nell'allegato D sulle
prestazioni aggiuntive, al punto B4 del relative nomenclatore delle prestazioni e
attivitd agpiuntive, richiama espressamente le vaccinazioni eseguibili con
autorizzazione complessiva nell’ambito di programmi di vaccinazioni disposti in
sede regionale o di Azienda ;

VIST(O 1'Accordo Integrativo Regionale della Pediatria di Libera Scelta, DGR
n 775 del 1° agosto 2003, che prevede per 1 PLS la partecipazione alle campagne
di vaccinazione antinfluenzale su base volontaria ed individuale, conformandosi

pertanto a guanto previsto dalla presente DGR e dal pretocollo operative che ne €
parte integrante;

. VISTE le proprie deliberazioni concernenti 11 “Programma regionale di
vaccinazione antinfluenzale nella popolazicne a rischio” per le campagne
precedentt, ed in particolare le n. 34 deli’11/01/2000, n. 2009 del 26/09 /2000,
n. 1220 del 3/08/2001, n, 17536 del 23/11/2001, n. 1201 del 3/08/2002, n.
839 del 5/09/2003, n. 1052 del 24/10/2003 e n. 844 del 3/09/04,

VISTA la legge regionale n.9 f2002;

VISTO il decreto legislative n. 358/ 1992;
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VISTA la deliberazione della Giunta regionale n. 672 del 26 laglio 2005,
concernente “Autorizzazione a bandire cd espletare la “Gara centralizzata per la
fornitura di vaccini e test tubercolinici per i fabbisogni delle Aziende Jd§
ospedaliere”; %

VISTA la determinazione del Dipartimento Economico e Occupgzi .
C1569 del 28 luglio 2005, con la quale seno stati approvati gli atti gz ofirg
centralizzata regionale per la fornitura annuale di vaccini e test tuberco
i fabbisogni delie Aziende USL ed ospedaliere della Regione Lazio e dello schéma
- di delega ex art. 15 della legge n. 241./90 1 attuazicne della D.G.R. n. 672/05, di
CLll SOPra;

ATTESO che la gara regionale per l'acquisie dei vaccini verra aggiudicata
entro il 30 settembre 2005 e, conseguentemente, saranno disponibili i
quantitativi delle dosi vaccino antinfliienzale per attivare la campagna per la
stagione 2005-06 nei termini previsti;

PRESO ATTO delle risultanze del programma vaccinale delle precedenti
campagne, mn particolare 'ultima 2004-2005, realizzato con il coinvolgimento dei
MMG e con l'adesione di diversi PLS, utilizzando gli istituti contrattuali citati
unitamente ai competent] servizi aziendall, che hanno consentite, dalle prime
stime:

» di raggiungere una copertura media regionale di circa il 89% della popolazione
di eta = 65 anni, consolidando ed ulteriormente incrementando il risultato
raggiunto nella stagione precedenite;

« di superare, per sel Aziende (RMB, RMD, RMG, Frosinone, Latina e Viterbo),
PVobiettiva del 70 % indicato come il pil opportuno raggiungibile per la
campagna in questione, mentre per le restanti Aziende le coperture variano tra
i1 60% e il 69%;

RITENUTO oppertuno, nella campagna vaccinale 2004-05, porsi i seguenti
obhiettivi:

» il 75% come obiettivo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla
popolazione anziana che sul soggetti a rischio per patologia di
qualunque eta;

¢ lincremento, come obiettivo di performance per ogni singola Azienda
USL, di almeno 2% del numerc del soggetti vaccinati rispetto alla
campagna di vaccinazione 2004-03;

» un’ultenore riduzione del numero di dosi di vaccino acquisite ma non
utilizeate ai fini della campagna, valore che attualmente si colloca
intorno al 5% del totale;

¢ lulteriore miglioramento qualitative delle attivitd di documentazione
analitica delle vaccinazioni effettuate, privilegiando la registrazione delle
informazioni su supporto informatico, grazie ai software dedicati e alle
procedure di acceltazione, gestione e tracciamento del flusso dei dati
elaborati dall’Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio (ASP) ;

VISTO  lallegato Protocollo operativo della campagna di vaccinazione
antinfluenzale per la stagione 2005-06, elaborato dalfASP dintesa con la
Direzionie Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Area
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Farmaceutica e Cure Primarie, che é parte integrante del presente provvedimeptg
(PROTOCOLLO VACCINAZIONE);

CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenzale (%7
proposta per la popolazione residente di etd z 65 anni, che nella Regione L
in base a una elaborazione ASP dei dati ISTAT disponibili si stima ammonti, 8
gennaio 2005, a circa 986,000 persone, ossia il 18 % della popolazione totale;

RILEVATO altresi che nella definizione del programma per la prevenzione
* ed il controlic dellinfluenza per la. stagione 2005-06 sono state coinvolte le
(0.88. di calegoria del medici interessati che hanno espresso parere favorevole

sul programma ¢ dato la propria adesione alla realizzazione degli interventi:

PRES0Q ATTO, inolire, che per la definizione del programma per la
prevenzione ed il controllo dell'influenza sono state coinvolte, laddove interessate,
le strutture tecnico-organizzative delle Aziende USL per acquisire e valutare ogni
elemento utile per il perseguimento degli obietiivi precedentemente indicali:

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

La Regione:

a) individua gli obiettivi aziendali di copertura vaccinale per i soggetti di eta = 65
anni;

b) stabilisce l'ammontare del finanziamento forfettario per vaccinazione con cui
remunerare le Aziende, 1 MMG e i PLS al raggiungimenio degli obiettivi fissati;

c) stabilisce 'ammontare della quota incentivante da attribuire alle Aziende e al
MMG che hanno raggiunto gli obiettivi;

d) stabilisce Fammontare del compenso per i MMG e i PLS che svolgono Vattivita
di sorveglianza epidemiclogica e virologica dellinfluenza;

e} eroga il compensc stabilitc ai MMG e ai PLS che abbiano svolto Pattivita di
sorveglianza epidemiologica ¢ virologica dell'influenza, previa verifica del
puntuale adempimento dei compiti loro assegnati;

Le Aziende:
a)] organizzano la campagna;
b) sensibilizzano la popolazione bersaglio;
) recepiscono le adesioni dei MMG ¢ dei PLS alla campagna vaccinale;
d) forniscone i vaccini ai MMG e ai PLS aderenti alla campagna;
‘ €] creano le condizioni organizzative ottimali per permettere ai MMG/PLS di
raggiungere il maggior nuimero possibile di assistiti;
f) vaccinano direttamente la popolazione mediante i propri Servizi;
g) raccolgono le informazioni sulle vaccinazioni effettuate daile proprie strutture
¢ dai MMG e dai PLS, nei formati richiesti e nei tempi previsti;
h} informatizzano i dati raccolti e li inviano allASP a documentazione della
campagna di vaccinazione;
provvedono alla corresponsione della remunerazione complessivamente
spettante ai MMG e ai PLS partecipanti alla campagna;
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il ndividuano le modalita di attribuzione dellincentivazione di risulia le

diverse figure professionali aziendali:

I MMG e i PLS:

a) informano gli assistiti sui benefici € sui rischi della vaccinaziond,

b) effettuano direttamente la vaccinazione:

c} forniscono alle AUSL i dati sulle vaccinazioni effetluate nei formati
e nel tempi previsti;

d) i MMG che percepiscono l'indennita informatica di cui al punto B, comma
11, dell’art. 59 del’ACN della Medicina Generale {Conferenza Stato-Regioni,
Atlo di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005) sono tenuti all'utilizzo del
software ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto.

e) i MMG e 1 PLS che effettuano la sorveglianza epidemiologica e virglogica
dell'influenza, si impegnano a svolgere tale attivita nel rispetto dei tempi e
dei modi previsti dal PROTOCOLLO INFLUNET:

L'ASF;

a} in collaborazione con la Regione ¢ le Aziende promucve e coordina lo
svolgimento del programma di vaccinazione antlinfluenzale;

b) elabora un software per la registrazione e la gestione dei dati delle
vaccinazioni da distribuire gratuitamente ai medici;

c) fornisce alle Aziende i software necessari al trattamento dei dati registrati
S supporto cartacee e all’accettazione ed al collazionamento dei dati
trasmessi su supporto informaticeo;

d) invia alle Aziende un Documento tecnice al fine di rendere uniforme a
livello regionale le attivita di aceettazione, gestione e tracciamento del flusso
di dati;

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

f) seleziona, organizza, coordina e valuta lattivita dei MMG e i PLS che
effelluanc la sorveglianza epidemiologica ¢ virologica dell'influenza,
monitorando il puntuale adempimento dei compiti loro assegnati;

TENUTO CONTO che linflluenza rappresenta tutiora un rilevante problema
di sanita pubblica, in quanto causa diretta ¢ indiretta di mortalita ¢ fonte di
nolevoli spese sanitarie per l'assistenza farmaceutica ¢ ospedaliera delie persone
colpite dalla malattia ¢ dalle sue complicanze, ed un AZUTavIio SOCIO-€Conomico
complessive per la collettivita, e che le attivita di inonitoraggio epidemiologico e
virologico sono determinanti, non solo ai fini delle decisioni relative alla
composiziene del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma
anche per indirizzare le scelte in materia di programimazione sanitaria;

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

RITENUTO  di dover definire, per la sorveglianza cpiderniclogica e
virologica, i compensi forfetari unitari, pari a € 0,50 per ciascun assistito del
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MMG € € 0,82 per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza epidepgMomcE g
€ 61,01 per la sorveglianza virologica; ;

RITENUTOQO, altresi, di:

* dover quantificare il finanziamento regionale secondo quanto ripd
protocollo e di destinare al programma, di cui al presente provvedimento,
quota parte del Fondo Sanitario Regionale pari all'ammontare di €
13.000.000 che gravera sul capitolo n. H11550 del Bilancio regionale e che
sara ripartita alle Aziende USL con successivo provvedimento;

« autorizzare la Direzione Regionale Tutela della Sahule e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica & Cure Primarie ad adotlare tutt i
provvedimenti connessi all'attuazione del presente atto, in particolare:

a. ripartire ed attribuire, con successivo provvedimento, il
finanziamento regionale spettante alle Aziende sanitarie in base agli
obiettivi da queste raggiunti ¢ agli incentivi ad essi corrispondenti,
secondo quanto stabilito dal protocsllo operativo;

b. attribuire, con successivo provvedimento, ai MMG ¢ ai PLS che
abbiano effettuato la sorveglianza epidemiologica e virologica
dell'influenza, i compensi stabiliti pari rispettivamente a € 0,50 per
ciascun assistito del MMG ¢ € 0,82 per ciascun assistito del PLS
per la sorveglianza epidemiologica ¢ a € 61,01 per la sorveglianza
virologica, sulla base della Relazione sull’attivita svolta che JI'ASP
trasmettera alla Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema
Sanitario Regionale , Area Farmaceutica e Cure Primarie, entro il 31
maggio 2006

¢. afttribuire, con successivo provvedimento, al Laboratorio
Centralizzato di analisi II {Microbiologia e Virclogia) (Direttore Prof.
(3. Fadda) dell'Universita Cattolica del 8. Cuore, Facolta di Medicina
e Chirurgia “A. Gemelli”, Responsabile Prof. ssa Anna Rossi, che
effettua le analisi sui campioni raceolti dai medici sentinella ai fini
della  sorveglianza virologica quale Laboratoric regionale di
riferimento, Ia somma a rimborso delle spese sostenute, sulla base
deila Relazione sull’aitivita svolta che il suddetto Laboratorio &
tenuto a trasmettere alla Direzione Regionale Tutela della Salute e
Sistema Sanitaric Regionale Area Farmaceutica e Cure Primarie e
all’ASP entro il 31 maggio 2006;

d. rimborsare I'ASP relativamente al costo sosteniuto per lacquisto
relativo al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporto
dei kit e dei eampioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza

- virologica, sulla base del Rendiconte trasmesso dallASP alla

Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie entro il 30 giugno
2006;

RITENUTO che il programma di cud trattasi debba essere coordinato dalla

i Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Area
' Farmaceutica ¢ Cure Primarie e dall'Agenzia di Sanild Pubblica dclla Sistema
Sanitarioc Regionale Regione Lazio che collaborerd con la Direzione stessa
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nell'organizzazione, nell'elaborazione dei software dedicati ¢ nella gestione
dell'intervento e valutazione dei risultati;

RITENUTO di voler promuovere e realizzare una specifica campagna
informativa di sensibilizzazione della popolazione regionale destinataria
dell'intervento,

RITENUTO di affidare allASP la gestione complessiva della campagna
informativa che viene ad affiancarsi alle eventuali iniziative azmndah allo scopo di
garantire la diffusione omogenea dell'informazione su tutito i te regionale;

allunanimita

DELIBERA

1. di approvare il programma “Prevenzione e controllo dell'influenza. Campagna
di vaccinazione antinfluenzale e sorveglianza epidemiclogica e virologica
dell'influenza per la stagione 2005-2006" seconde le modalita del
PROTOCQOLLO VACCINAZIONE qui allegato che é parte integrante della
presente deliberazione;

2. di affidare alla Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie - ¢ all’Agenzia di Sanita
Pubblica della Regione Lazio il coordinamento del programma e la verifica dei
risultati conseguili come descritto in premessa;

3. di destinare al programma di cui sopra la quota parte del Fonde Sanitario
Regionale di € 13.000.000 che gravera sul capitolo n. H11550 del Bilancio
regionale e che sara ripartita alle Aziende USL con successivo provvedimento

4. di autorizzare la Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie ad adottare tutti i
provvedimenti connessi all’attuazione de} presente atto, in particolare:

a. ripartire ed attribuire, con successivo provvedimento, i
finanziamento regionale spettante alle Aziende sanitarie in base agli
obiettivi da queste raggiunti e agli incentivi ad essi corrispondenti,
secondo quanto stabililo dal protocello operativo;

b. attribuire, con successivo provvedimento, ait MMG e ai PLS che
abbianc effettuate la sorveglianza epideiniologica ¢ virclogica
dell'influenza, i compensi stabiliti pari rispettivamente a € 0,50 per
clascun assistito del MMG e € 0,82 per ciascun assistito del PLS
per la sorveglianza epidemiclogica e a € 61,01 per la sorveglianza
virologica, sulla base deila Relazione sullaltivitd svolta che I'ASP
trasmetterd alla Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema
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Sanitario Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primurie, entro ii 31
maggic 2006;

c. attribuire, con successivo provvedimento, al Laboratorio
Centralizzato di analisi II (Microbiologia e Virologia) {Direttore Prof.
(3. Fadda} dell'Universita Cattolica del 8. Cuore, Facolta di Medicina
e Chirurgia “A. Gemelli”, Responsabile Prof. ssa Anna Rogsi, che
effettua le analisi sui campioni raccolti dai medici sentinella ai fini
della  sorveglianza virologica quale Laboratorio regionale di
riferimento, la sormma a rimborso delle spese sostenute, sulla base
della Relazione sull’attiviti svolta che il suddetto Laboratoric &
tenuto a trasmettere alla Direzione Regionale Tutela della Salute o
Sistema Sanitario Regionale, Area Farmaceutica ¢ Cure Primaric e
all’ASP entro il 31 maggio 2006;

d. rumborsare U'ASP relativamente al costo sostenuto per lacquisio
relalivo al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporto
dei kit e dei campioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza
virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dallASP alla
Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitaric
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primaric entro il 30 giugno
2006; :

9. di promuovere ¢ realizzare wuna specifica campagna informativa di
sensibilizzazione della popolazione regionale destinataria dell'intervento allo
scopo di garantire una diffusione omogenea dellinformazione su tutto il
territoric regionale;

6. di affidare all'ASP la gesticne complessiva della citata campagna informativa;

7. di confermare che il raggiungimento dei risultati della carnpagna di
vaccinazione antinfluenzale rientra tra gli obiettivi stabiliti ai fini delta
valutazione dei Direttori Generali delle Aziende USL;

g. I, PRESIDENTE: F.to Pietro MARRAZZO

@ IL VICE SECRETARIO: F.to Domenico Antcnio Cuzzupi
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ALLEG. glia DELIB. N, 5[82.'. D/U{
DEL “5 ﬂGﬂL 20“5

1] presente allegato & composto da n. 25 pagine

ASP Lazio
Servizio Assistenza Territoriale

“Prevenzione e controlle dellinfluenza. Campagna di vaccinazione
antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica dellinfluenza per
la stagione 2005-2006"

il presente documento conticne:

+« Protocolle operative

»  Allegatn 1: Nole tecniche sull'uso del vaccine aniinfluenzale

Allegate 2: Mod. 1 — Informazioni operative du parte del Medico di Medivina Generale (MMG) & del
Pediatra di Libera Seelta (P1.S)

s Allegato 4: Ezsempic di scheda informativa per l'aseistito

« Allegato 4; Mod. 2 - Consenso informato / Certificate di vaceinazione / Autorizzazione il trattamento
dei dati

»  Allegato 5: Debito informativo a carico dei Servizi aziendali & dei MMG/PLE per ogni vACCInAZIONe
affettuata

s Alcgato 6 Mod 3 — Dati riepilogativi della campagna antinfluenzale 2005-2006 da parte del
MMOG/PLEA

Alegato 7: Debito informativo a earico dell'Azienda per ogmi vaccinazione effettuata

Allegato 5 Scheda di sospetta reazione a vaccing

Allegato 9 Calendario degli adempiments
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PROTOCOLLO OPERATIVO

1. Pericdo di svolgimentn
La campagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 2005-2000 =i svolge nel pericdo 15
attobre - 30 novembre 2005,

2. Popolazione hersaglio

La popolazione cui la Regione Lagio, attraverso i Servizi vaceinali aziendali, i Medici Jdi Medicina
Generale (MMG), ed 1 Pediatri di Libera Scelta (PLS) eventualmente aderenti su base volontaria ed
individuale, offre gratuitamente la vaccinazione antinfluenzale, sulla basc delle indicazioni fornite
dalla Circolare det Ministero della Salute “Prevenzione e controllo dell'influenza: raccomandazioni

per la stagione 2005-2006 7, & costituita dalle seguenti categone:

a) Soggetti di etd > 65 anni al 31/12/3005

t) Bambini di eta superiore ai 6 mesi e adulti alletti da:

+ malattie croniche a carico del'apparalo respiratorio (inclusa lasma persistente, la
displasia broncopolmonare e la fibrosi cistica)

» malattie croniche dell’apparate cardio-circolatorie, comprese le cardiopatie congenite ed

acquisite

diahete mellito e altre malattie metaboliche

ialattie renali con insufficienza renale

malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie

malattie congenite o acquisite che comportino deficit immunitaro

sindromi da malassorbimente inteatinale

patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici

c] Bambini e adolescenti in trattamente a lunge termine con acide acetilsalicilico, a rischio di
sindrome di Reye in caso di infezione influenzale

d) Bambini pretermine [nati prima della 37" settimana di gestazione) e (i basso peso alla nascita
[inferiore ai 2500 g], depo il compimento del 6° mese

e] Donne che saranno nel secondo e terzo trimestre di gravidanza durante la stagione epidemica
f) Individui di qualungue eta ricoveratl presso strutture per lungodegenti

g) Medici e personale sanitario di assistenza

h) Contalti familiari o altro personale di assistenza di soggetii ad alto rischio

i} Personale delle Forze dell’Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale,
Carabinieri, Guardia d¢i Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale) e Vigili del Fuoco

|} Personale che, per motivi cccupazionali, € a contatto con animali che potrebbero costituire fonte
d'infezione da virus influenzali

- detentori di allevamenti

- addetti all’attivitad di allevamento

- addetti al trasporto di animali vivi

-  macellatori e vaccinator

- veterinan pubblici o libero-professionist

m) Altri soggetti addetti a servizi pubblici di primaric interesse collettivo
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3. Obicttivi della campagna
Obiettivi di copertura

la Regiome Lazio, in coerenza con le indicazioni contenute nella Circolare del Ministero della
Salute *Prevenzionc & controlle dell'influenza: raccomandazioni per la stagione 2005-2006%,
individua nel 75% I'nbietlivo minimo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla popolasione
anziana che sui soggetti appartenend alle cateporie bersaglio di cui al precedente purnte 2, lettere
b e c).

Dhiettivi di performance

La Regione, stabilisce, come obiettivo minimao di performance per la singola Azienda, lincremento
del 2% del numerc dei soggetti vaccinati rispetto alla campagna di vaccinazione 2004-2005, Altre
W4 variazioni incrementali assolute di performance rispetto alla campagna 2004-2005 vengono

valorizzate dalla Regione nei termini ¢ alle condizioni di cui al successive punto 8.

4, Rudlo delle Aziende USL
Le Aziende nominang, entre il 0170972005 a] un Coordinatore per la campagna di vaccinazione,
al quale attribuire competenze ¢ unzioni finalizzate all'orpaizzazione della campagna in tutte le
sue fasl, dalla pianificazione allinformatizzazione dei dati; b) un Responsabile del trattamento
informatico dei dati. Le Aziende contestualmente comunicana alla Regione, Dipariimenio Sociale -
Hreztone Regimale Tulela della Salute e Sistema Sanitario Regionale - Area Farmaceutica e Cure
Primarie e all'Agengzia di Sanita Pubblica del Lazio (ASP) nominativi e recapiti del Coordinatore
della campagna e del Responsabile del trattamentn informaltice del dati, provvedendos a mettere a
loro disposizione risorse umane, dotazioni tecnico-strumentali, spazi, ausili informatici o di altra
natura esclusivamente dedicafi e da essi ritenuti indispensahbili allo svolgimento ottimale delta
CAMpagna.
Le Aziende sollecitano altresi tutti 1 seggetti aziendali coinvolli, compreso il Comitato Aziendale
permanente di cui all'art. 23 dell’Accordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale (Conferenza
Stato-Regiont, Atto di repertorio n. 2272 del 23 marzo 20058), a fornire al Coordinatore piena
collaborazione in tuite o fagi della campagna, a segnalare tempestivamente eventuali eniticitda che
=1 manifestasseroc durante la conduzione della stessa e ad assicurare il punivale adempimento di
fquanto qui previsto.
Il Coordinatore garantizce Uinvio dol Protocolle operative entro il 1609 /2005 8 tutti 1 soggetti
vaccinatori, MMG/FLS e Servizi aziendali di vaccinazione e, attraverso il Mod. 1 dellAllegalo 2
debitamente compilato, acquisisce entro i1 26/09/2005 le stime del numerc di dos] di vaccino
neceszane dagli stessi indicate,
Considerando la rilevanza assunta dalla campagna di vaccinazione antinfluenzale negli ultitni
anni, sotto il prefile dellintervento di sanila pubblica, deliimpatto economice € dell'impegno
richiesto a tutti gli operaton ceinveld ai vari livelll, si raccomanda alle Aziende lopportunitd di
identificare, all'interno delle singole articolazioni organizzative, un gruppn di lavore permancnte c
strutturate che possa garantire la necessaria continuith € omogeneitd alle diverse fasi della
campagna che, nellinsieme, coprono un arce temporale corrispondente allanno splare. Tale
autenoma organizzazione interna per la campagna vaccinale non pud comungue prescindore
dalfattribuzione formale di responsabilita al Coordinarore e al Respomsabile del trattamento
34
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informatico dei dati, come precedentemente indicate, nonché da un attivo coinvolgimento del
Responsabile aziendale per la Medicina di basze,
Le Aziende, entro F11/10/2005, forniscono ad ogni Servizio aziendale che effettua le vaccinazioni
¢ ad ogni MMG/PLS lo strumenta, dagh stessi richiesto, per la documentazione della campagna,
scelto it modo univoco e alternative fra i seguenti:
1. soliware ASP;
2, scheda cartacea, precompilata per la parte dei dati anagrafici degli assistiti di eta = 63 anni.
Inoltre le Aziende avviano entro la stessa data dell’] 171072003, per gli utenti del software ASP,
un servizio di assistenza informatica mediantc numero telefonico dedicats, da mantenersi attivo
fino al termine previsto dali’Azienda per la consegna degli archivi da parte dei MMG/PLS.
Le Aziende forniscono ai Servizi e al MMG/PLS, entro I' 11/ 10/2005, le dosi di vaccine da questi
richieste secondo le modalitéa concordate, ottimizzandone la distribuzione. Al fine di favornire una
migliote organizzazione e programmeazione delle attivita da parte dei diversi comparti vaccinah, £
data facolta aile Aziende di prevedere, limitatamente al periodo 13 ottobre-5 novembre 2005, che 1
soggetti appartenenti alie categorie a), b) e ¢) di cui al punto 2 del Protocello possano usufruire dei
Servizi vaccinali aziendali solo previa prescrizione del proprio MMG/PLS, laddove gquesti partecipi
alla campagna. Di tale eventuale modalila organizzativa deve cssere resa dalle Aziende adeguata ¢

a‘cempesti\fa informazione alla cittadinanza.

j,}'s. Supporto dell’ASP alle Aziendes USL

L'ASP invia alle Aziende: a) entro il 27/09/2005, un applicativo per la stampa della meodulistica
cartacea © un software per la registrazione controflata dei dati vaccinah da parte dei MMG/PLS
(ASPV2005); b) entro il 10/10/2005, un Documento tecnico che descrive e procedure ottimali
adottalili dalle Aziende per le attivita di accettazione, gestione e tracciamento del Musso di dati;
un Questionatio finalizzato alla rilevazione deile informazioni essenziali sull'andamento delle
operazioni di informatizzazione del dati della campagna; un programing per il data entry
controllato dei dati dei Servizi vaccinali aziendali (ASPVO5SV); ¢} entro il 30/ 11/2005, un software
per Paccettazione locale o centralizzata dei file dati trasmessi dai MMG/PLS {ASPVO5CL); o) entro
i1 30/ 1272005, un applicativo per il data entry controllato dei dati fornili su materiale cariacco
dai MMG/PLS (ASPVOSDE); e entro il 28/02/2006, un programma (ASPYVOSCEF) per
limportaziene finale in un unice database dei file provenienti da ASPVOSSV, ASPVISDE e
ASPVOSCL. L’ASP fornisce assistenza informatica telefonica alle Aziende relativamente ai prodotti
software da essa rilasciati nell’'ambito della campagna.

Gli archivi anagrafici degli assistiti presenii negill applicativi ASP sono estratti dalle basi dati

disponibili presso la Societa Laziomatica s.p.a. al luglio 2005.

6. Partecipazione dei Medicl di Medicina Generale ¢ del Pediatri di Libera Scelta

I Medici di Medicina Generale, la cui partecipazione e il cui impegno allinterno del modeila

organizzativo della campagna sonc stati fondamentali e determinanti per il raggungimento dei

risultati sin qui conseguiti, contribuiscono al conseguimento degli obiettivi regionali relatvi alla

campagna di vaccinazione antinfluenzale 2005-2006, in conformita a quanta previsto dall” are. 45

comma 4 lettera ¢ deli’Accorde Collettivo Nazionale della Medicing Generale {Conferenza Slato-
4
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Regioni, Atte di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005). Il PLS partecipa alla campagna di
vRccinazione antinfluenzale 2005-06 su base volontaria «d individuale, conformandosi a gquanto
previsto dal presente Protocollo e dalla D.GL R di cui cogtitnisce parte integrante.
N MMG /PLS invia, entro il 26092005, il Mod. 1 riportala in Allegato 2, al Distretto della propria
Azienda USL di appartenenza, dichiarande la stima del nutnerc di dosi di vaccine di cui chiede di
essere approvvigionate, riportando separatamente il numero di dosi previsto per la popolazicne
degli assistiti di etda = 65 anni e il numero di dosi per gli altri assistiti appartenenti alla
popolazione bersaglio.
In caso il MMG/PLS non avesse la possibilita di custodire lintero ammontare di dosi di cui stima
di aver bisogno, & possibile prevedere un rifornimento scaglionato, da coucordare con il
Coordinatore Aziendale della campagna.
Incltre, sempre nel Mod. 1, il MMG/PLS deve scegliere una zola delle scpuenti modalita di
registrazione dei dati vaccinali: il sofhware ASP (ASPV2005) o la modulistica cartacea. [l MMG che
percepisce l'indennita forfetaria mensile di cui all’articole 39 lettera B comma 11 dell'Accordo
Collettivo Nazionale della Medicina Generale [Conferenza Stato-Regioni, Atto di repertorio n. 2272
del 23 marzo 2005 & tenuto ad utilizzare il software ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche

del prodotto.

7. Comnsenso informato degli assistiti

Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccinatore informa lassistite sulla non
obbligatorieta cella vaccinazione, sul tipo di vaccino che verra sommittistrato, sui benefici e i
rischi connessi alla vaceinazione, anche in relazicne alle condizioni di salute del singolo soggetto.
In Allegato 3 & fornito un esempie di scheda informativa sulla vaccinazione antinfluenzale, da
allegare al modulo di consenso informate al fine di oltenere il consenso esplicito e documentato
dal paziente. In caso di utilizeo di scheda informativa diversa, essa deve costitlire comunque
parte integrante del modulo di consenso informato.

L'assistito da il suc consense firmando, prima della effettuazione della vaccinazicne, la parte A del
Mod. 2, riportato in Allegato 4. Tale modello va conservato come documentazione ufficiale presso il
Servizio aziendale che ha effettuato la vaccinazione o presso lo studio del MMG/PLS.

Per l'assistite di etd < 65 anni eleggibile in quanto portatore di patologia, il medico vaccinalore,
dopo averlo informato sui diritti e sui limiti di eni al decreto legislativo 30 giugne 2003, n. 196
“Codice in materda di protezione dei dati personali”, ne acquisisce il consenso scritte al
trattamentn dei dati sensibili fecendogli firmnare 1a parte C del Mod. 2.

Se I'assistito & un minore, o soggelto non in grado di valutars le informazioni fornite dal medico
e/o di decidere se effettuare la vaccinazione, possono firmare in sua vece coloro che ne esercifanso

la potesta genitoriale o la tutela.

e
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4. Finanzlamento Regionale (FR] per le Aziende USL

Il Finanziamento Regionale {FR) per le Aziende USL nella campagna di vaccinarione antinfluenzale

2005-06 & costituito dalla somta delle seguenti voci:

a)

b)

d)

(Quota A — Remunerarzione delle vaccinazioni crogate da parte dei MMG e dei PLS. 1a
Regione corrisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni
vaceinazione, documentata sceondo le modalita previste al successive punto 11, erogata
ad un assistito, appartenente slla popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2, da
parte dei MMG iscritti all’Azienda e partecipanti alla campagna. La Regione corrisirmde a
ogni Azicnda un finanziamento, pari a guanto stabilito dall’art. 10 della DGR 77572003,
per ogni vaccinazione, documentata seconda le modalita previste al successivo punto 11,
crogata ad un assistito, apparienente alla popolazione bersaglio di cui al precedente punto
2, da parte dei PLS iscritti all’Azienda e partecipanti alla campagna.

Cuota B — Incentivo di risultato e incentivo software ASE per 1 MMG e i PLS partecipanti
alla campagna. La Regione corrisponde ad ogni Azienda USL un finanziamento di
ammontare pati al totale delFincentivo di risultato e dellinventivo per Tulilizzo del soltware
ASP dei MMG e dei PLS, iscritti alPAzienda e partecipanti alla campagna, laddove spettanti
ai sensi del successive punto 9, caleolati sulla base delle vaccinazionl documentate
secondo le modalita previste al successivo punte 11

Quota C — Rimborso vaccini. La Hegione rimborsa ad ogni Azienda il costo dei waccini
acquistati, il cui utilizzo sia stato documentato secondo le maodalita previste al successive
punto 11. Ul rimborso avviene sulla base dei prezzi di aggiudicazione per clagcuns tipologia
di vaccino, fissati nell'ambito della gara centralizeata regionale vaceind, .

Queota D - Hemunerazione delle vaccinazioni erogale da parte dei Servizi aziendali. La
Regione cormisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni
vaccinazione, documentaia secondo le modalila previste al successivo punto 11, erogata
arfd un assistito, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente punio 2, da
parte dei Servizi aziendali.

Quota E - Remunerazione di rsultato per le Aziende USL. La Regione corrisponde alle
Aziende USL, laddove spettanie, una remuneraziene di risultale, che st compone di. El]
un importo pari a € 30.000 (premio di consolidaments), corrisposte ad ogni Azienda UsL
che incrementi di almeno il 2% il numero di soggettl vaccinati rispetto alla campagna
2004-2005, sulla base degli archivi aziendali delle vaceinazioni per le campagne 2004-05 ¢
2005-06 consegnati in ASP. Per agevolare le Aziende USL, s fornisee qui di seguito
un'apposita tabella mepilogativa, nella gquale vengone indicati il numero di soggetti
vaccinati da ciascuna Azienda nella campagna 2004-05 € il numere di soggetti da

vaceinare per conseguire il diritto all'attribuzione delia subguota E1;
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- Soggettl vaccinat n;:lampagna Sogg;lli da vaccinare m campagna 2005-05 per
Azienda USL 200405 conseguimento subxuata E1
Roma A 33.650 . #45.232 N
Roma B S 1729 ] 114,989
Roma C 100896 B 102,914
"~ RomaD 98036 100017 o
Roma E | 79.28(0 o 80,866
T RomaF a1717 B 42.55] )
T Roma G 73.954 C 75.433
Koma H E. 71.630 o 73.063
Frosinonme " 98880 ) 100858
Latina #7787 o §9.543
R ey e ———
" Viterbo 62 688 - 53,942

E2) un incentive forfetaric parl ad € 4,00 per ogni variazione inerementale di cui alla
seguente tabella, calcolato (ed eventualmentc corrisposto ad ogni Azienda USL} sulla base

degli archivi aziendali delle vaccinazioni per le campagne 2004-05 & 2005-06 consegnati in

t\h T asp.

_]mpor_m qE Condizione di attribuzione
mecentivo
a} per ogni zopretto vaccinato in eccesso rispieti.r: al numero di
soggetti da vaccinare per conseguire il diritto all'attribuzione della
subquota E|
b per opni sogpetto vaceinato dai Servizi aziendah in eccesso rispetto
£ 4,00 al numero di soggetti vaccinati dat Servizi aziendali nella campagna

2004-05

c] per ogni vacoinazione acquisita tramite ASPV2005 in £ccesso
rispetto al numero di vaccinazioni acquisile tramite ASFY2004 nella

campagna 2004-05

Liutilizzo, da parte delle Aziende, delle quote D) € E) del FR evenluatmente spettanti & vincolato a
coprire le spese organizeative della campagna (esclusa quella sostenuta per 'acquisto dei vaccini)
e a retnunerare il personale aziendale partecipante alla realizzazione deliintervento, sulla base di

Plani di incentivazione appositamente predisposti dat Coordinatore della campagna.,

Per le seconde dosi di vaccino la Regione, in coerenza con ie raccomandazionl contentite nella
specifica Circolare del Ministero della Salute, riconosce il pagamento delle quote A, B e D del FR

esclusivamente per i soggetti al di sotto dei 9 anni di ¢1a, ovvero i nati dal 01/01 /1997 in poi.

-1



Campagna di vaceinazions antinfluenzale 2005-06
Conformemente « gquanto previste dal successivo punto 11, le Aziende USL consegnano all’ASP
Parchivie unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate entro il 31 marzo 20046, Per
le Aziende USL che provvedono alla trasmissione tra il 17 aprile e il 15 magpio 2006 viene
applicata una decurtazione del FR pari al 20% del suo ammaontare complessiva, Per le Aziende che
provvedono alla trasmissione tra il 16 maggio e il 16 giugno 2006 la predetta decutiazione sale al
50%. Le suddette decurtazioni, qualsiasi sia la misura applicata, non possano ridurre
armmontare del FR al di sotto di un jmporto equivalente alla Quota € - Rimborse vaceini,
caleolata secondo i criteri di cui alla lettera ¢}, Le Aziende USL che trasmettono l'archivic tra il 19
giugno & il 29 dicembre 2006 hanno diritto alla sula Quota © - Rimborse vaccini, calvolata
secando | criteri di cui alla lettera ). La trasmissione dell'archivio cltre la data del 29 dicembre

2006, comungue ohhligatoria, non da dinitto ad alcun FR.

9, Remunerazlone dei MMG e dei PLS

11 MMG riceve una remunerazione base, pari a € 6,16, per ciascun assislito appartenente alie
categerie costituenti la popolazione bersaglio che ha vaccinate direitamente durante il periodo di
svolgimento della campagna. I PLS riceve una remunerazione base, pari a quanlo stabilito
all'art. 10 della DGR 775/2003, per ciascun assistito appartenente alle calegorie costituenti la
polazione bersaglio che ha vaccimato direttamentc durante il periodo di svelgimento della

CAIMpPAagna.

I1 MM percepiace un incentivo di risultate aggiuntivo alla remunerazione base, al verificarsi delle

seguenti condizioni:

1. I'Azienda di riferimento ha conseguite il diritto a percepire la subquota E1 del FR di cui al
precedente punto 8, avendo realizzate un incretmento, pan ad alimena il 2%, del numero det
soppetti vaccinati rispetto alla campagna precedeante;

2. almeno il 60% degli assistiti di etd = 65 anni, in carico al MMG, € stato vaccinato dal MMG
atesso;

3. la vaccinazione & documentata secondo le modalita e i tempi previsti al punto 10.

Lincentive di risultate & pari a € 3 per ogni assistito di etad = 65 anni al 31/12/2005, vaccinato
diretlamente dal medice ed eccedente il numero di assistili veccinati necessario per raggiungere
Tobiettive di copertura del 60% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di
etd; tale incentivo sale a € 5,00 per ogni assistito di eta = 65 anm al 31 F1212005, vaccinato
direttamente dal medico ed coeedente il numero di assistiti vaccinati necessario per raggiungere
I'obiettivo di copertura del 70% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di

eta.

| medici che formiscono alle Aziende, nei tempi previsti, la deocumentazione relativa alle
vaccinazioni effettuate utilizzando il scftware ASP {ASPV2005), ricevono un ulteriore compenso
pari ad una quota percentuale variabile deila remunerazione base prevista per ciascuna

vacoinardone, secondo la seguente articolazione:
8
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Incentivo per utilizzo software

Cat iz
ategoria Asp

7t della rermmunerazione base

MMG,/PLS che abbiano utilizzato il soltware ASP nella . .
prevista per clascuna

carmpagna 2004-05 . .
vaceingmone

MMG /PLS che non abbiano utilizzato il software ASP nella

10% della remunerazione base

prevista per ciascuna

campagna 2004-05 ) .
vaccinazione |

La remunerazione complessiva dei MMG e dei PLS & a carico dell’Azienda. L'Azienda avvia la
procedura per la correspensione della remunerazione base ai MM e ai PILS contestualmente alla
consegna all’ASP dell’archivio analilico delle vaccinazioni, di cui al successive punte 11, sulla

base dei dati da esso risultanti.

L'Aziennda calcola il numero di dosi non utilizzate, come differenza fra il numero di dosi consegnale
al MMG/PLS e il numero di vaccinazioni che risulta dal suddetto archivio. Se tale numero supera
il 15% del numero di dosi consegnate, I'Azienda tratticne dalla remunerazione complessiva

spettante al MMG/FLS il 50% del costo dei vaccini non utilizzali dallo stesso.

10. Documentazione della vaccinatione da parte del medico vaccinatore
Qgni vaccinazione cffertuata dai Serviz aziendali ¢ dai MM/ PLS ai soggetti appartenenti alle

cateporie della popolazione bersaglio deve essere documentata prevedendo:

. il consenso informato alla vaccinazione (parte A Mod. 2, Allegato 4
- la certificazione dell’avvenuta vaccinazione {parte B Mod. 2, Allegato 4)
. per i soli assistiti di etd < 65 anni eleggibili per patologiu, il consenso al trattamenio dei

dati sensibili (parte C Mod. 2, Allegato 4)

" la registrazione dei dati relativi alla identita del vaccinato e alla vaccinazione. La
descrizione dei dati da registrare e le relative codifiche sone riportate nelle Tabelle 1 e 2
deli'allegato 5. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo deli'incentiva
di risultato, $olo qualora siano stati forniti tudti i dati obbligateri e non risulti duplicare

altra vaccinazione presente nellarchivio regionale delle vaccinazioni effettuale nell'embito

delle cempagna.

1 MMG/PLS ed i Servizi debbono utilizzare una sola delle seguenli modalita di registrazione dei
dati:

a} il software dedicato realizzato dall’Asp;

b la modulistica cartacea fornita dall’Azienda.

A partire dal 10 dicembre 2005 ad entro il 31 gennaio 2006, il MM/ PLS consegna all’azienda in
una unica soluzione i dati analitici delle vaceinazioni effettuate e, se ha utilizzate il software, in un
sole Ale. Contestualmente il MMG/PLS deve consegnare all'azienda il Med. 3 in Allegato 6, con cui

dichiara il numero di vaccinazioni effettuate per fascia di 14 e Pammaontare delle eventuali dosi

)
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nemn utilizzate. 1 datl analitici trasmessi sono sottoposti dall'Azienda a una procedura di
accettuzione al fine di verilicare che il supporto su cui sono registrati sia idoneo ¢ leggibile, e, in
casc di supporto cartaceo, che siano soddisfatti i reguisiti minimi di qualita individuati
dailAzienda stessa, [L MMG/PLS la cui documentazione non supera la procedura di accettazione,
viene informalo dall’Azienda sui motivi della mancata accettazione € ha tempo finoc al 10 febbraio
2006 per produrre una documentazione donca a superare detta procedura. Se tutlavia il MMG
non consegna all'azienda i dati analitici delle vaccinazioni effettuaie entro il 31 gennaio 2006 o se,
pur avendo rispettato tale scadenza, non produce entro il 10 febbraio 2006 una documentaziore
in grado di superare la procedura di accettazione, egli perde il diritto a percepire incentivo di
risultats di cui al precedente punto 9. I1 MMG/PLS & comungue tenuto a consegnare aliAzienda i
dati analitici delle vaccinazioni efetiuate, anche decorso il termine del 10 febbraio 2006 od entro
la data del 1° marzo 2006, Trascorse anche questiultimo termine senza che eglh abbia
ottemperato, perde il diritte a nicevere lincentivo per I'eventuale utilizzo del software ASPY2005; in
assenza i specifica documentazione di utilizzn gli verra inoltre trattenute, dagli emolumenti
ordinariamente riconosciuti, lintero costo dei vaccini a lui consegnati ad inmizio campagna.

1l software ASP permette di stampare il Mad. 2 e il Mad. 3, riportati in allegato, zia compilat sulla

base dei dan nzeriti dal medicg.

11, Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL

Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccinazionl trasmessi dai MMG/PLS a una
procedura di accettazione finalizzata a verificarne jdoneita e leggibilitA del supporto di
registrazione € standard di qualita. Al fine di rendere uniforme a livelle regionale le altivith di
accettaziune, gestione e tracciamento del flusso di dati, le Aziende USL si attengono il pid
possibile alle procedure ottimali descritte nel Documento tecnico i cui al purie 5, con gli
eventuali adattamenti che le specifiche realta aziendali richiedeono.

Le Aziende informatizzanc i dati trasmessi su supporte cartaceo utilizzando ssclusivamente 1
software dedicati rilasciati dall’ASP: ASPYOSDE, per il data entry controllato dei dati forniti su
materiale cartacen dai MMG/PLS, e ASPVO53V, per il data entry controllato dei dati dei Servizi
vacoinali aziendali.

[l Coordinatore per la campagna vaccinale, con lausilie del Responsahile per 1l traltamento
informatico dei dati, informa I'ASP sullandamento del processc di informatizzazione dei dati
iramite l'inviz, entro le date del 2 febbraio e 1 marzo 2006, del guestionario di cui al punto 5,
compilate in ogni sua parie con dati aggiornati alla rispettiva data di invio. 11 Coordinatore inoltre
segnala tempestivamente alPASP, mediante una relazione, le eventuali problematiche, di qualsiasi
natura, che possano comportare il mancato rispetlo del termine del 31 marzo 2006 per linvio
dell'archivia unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate.

Le Aziende collazionane i dati di tutte le vaccinagzioni effettuate in un unico archivio aziendaie
informatizzato, i cui contenuti sono specificati in Allegato 7, utilizzando 'apposito applicativo
fornito dallASP [(ASPVOSCF), in grade di cairarre i dati che documentano la campagna vaccinale
i un unico file crittate da consegnare all ASP stessa entro il 31 marzo 2006, Alle Aziende che non

rispettanc tale termine, =i applicano le penalizzazioni di cui al precedente punto a.
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Campagnu df vaceinazione ontinfluenzole 2005-06

Conlestualmente alla trasmissione dell'archivio informatizzato alPASE, sulla base del dati
contenuti in tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG/PLS, il numero di vaccinazioni
correttamente documentate per fascita di eta, utilizzande una funzionalitA appositamente
predisposta nel soltware ASP, e avviano la procedura per la corresponsione della rEmUnNerazione
base al MMG/PLS. La remunerazione hase deve essere comurnijlle corrigposta al MM /PLS entro
il 30/06/20006.

La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo di tutte e quote del finanziamento
regionale {eccegion fatla per la Quota Ej solo qualora siano stati forniti tutti § dati obbligatori ¢
non risutt duplicare altra vaccinazione presenle nell'archivio regionale delle vaccinazioni
effettuate nellambile della campagna. Al fini del calcolo della Quota E, sone considerate valide

tutie le vaccinazioni presenii nell’archivio aziendale conscgnato in ASP,

I2.Valutazione ded risultati della campagnn

L’ASP wverifica i nsultati della campagna e fornisce alla Regione i dati necessari alla
determinazione del finanziamento regionale spettante ad ogni Azienda USL e delincentive di
risultato spettante ad ogni MMG entro i1 30 giugno 2006, per le Aziende che consepnano gh
archivi informatizzati delle vaccinazioni effettuate entro il 14 aprile 2006, Per le Aziende che non
rispetlano tale termine, 'ASP fornisce { anddetti dati entro 90 giorni dalla consegna del relativo

archivio vaccinale axiendale informatizeato,
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AILTLEGATO 1

NOTE TECNICHE SULL'USO DEL VACCING ANTINFLUENZALE

T AL HOTE NON SOSTITUISCONO LE INFORMAZION} GONTENUTE NELLA SCHEDA TECNICA
PREDISPOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA PRODUTTRICE DELLQO SPECIFICO VACCING UTILIZZATO

Tipologie di vaccine disponibili

Sono attualiments in commercio quatire polugis di vaccing antinfluenzale:

9 Vaering inattivato preparato con virus frammentati {sphit virus)

9 Vaeino inattivaty contenente |'anligene di superficia (subunita)

@ yagcino inattivalo contenenta Iantigene di superficie adiuvato con MF53

3 yaccino inatlivat contenents 'antigene di superficie con Mutiizzo di sirutture virsomali comme carier e adiuvanis

Dosaggio & modalitd di somministrazione
Vaeoini spiit 8 subunild

9 Naj hambini i etd > B mesi e <3 anni: Y dose (0.25 mi)
4 Med bambinifrai 3 e i 9 anni; 1 dose (5,50 mi}
4 Mej barmbini > 9 anni ¢ negl adutti: 1 diose (0.5 ml)
Vaccini adiveali corn MFESD
W el sogget di eth =65 anni; 1 dose (0.50 mi)
Vacsint adiuvali wvirasomall
@ Nei pambini di std > 6 mesi e < 3 anni: ¥ -1 dose {0.25-0.50 mi} (dati clinici limitati)
T Mai bambini di etd 23 anni & negh aduktt 1 dose {0.50 mi}

N.B. Una sata dose di vaccino & sufficients per i soggetti df tutte fe eta. Una saconda dose di vacoino & raccomandata selo per i
bambini al di sotto dei 9 anni di et mai precedentsmente vaccinati contro linfluenza. Si raccomanda di somministrare
'eventuaie seconda dose a distanza di almeno 4 settimane dalla prima

Via ¢ sedi di somministraziona

La via di somministrazione & intramuscolare

Le sedi raccomandate song:

B muscolo delioide negfi adulii & nei bambini > 3 ann

% |afaccia anterotaterale della coscia nei lattanti & nei bambini < 9 anni

N.B. il vaccing non deve essere sommmistraiy per via sottocutanea o intravascolane
Simultanea somministrazione dl altrd vaccini
La simultanea somminisbazione di i vaccini & consentita a patto che le siinghe e ke sedi di inoculo swano diverse {arto

conbolaterale)

Consarvazionz e uso del vaccing

B || yaceine andinfluenzale deve sssere conservato a temperature comprese fra 2°C e 8°C, al fiparo dalla luce e da fant di calore
e non deve egsere congelato
w ' consigliabile portare il vactino a lemperatura ambienle prima di somministraro; agitare deficataments prima del'uso

Controlndicazieni alla vaceinaziona

1. Ipersensibility alle proteine del'vovo o ad altre componenti del vaccing fin questo caso il madico & tenwiy 3 valulare
altentamente il rapporto nschiofeneficio)
2. Sintomatolegia febbrile acuta

N.B. Non costitulscono controindicazione asscluta le affazioni minori delle prime vie aeree con ¢ senza lave rialzo
termico
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ALLEGATO 1

Altra note sull'uso def vaccino

4 Nel soggetti con malattie autoimenuni il vaccine va sormmintstrale dopo ur'attenta valutaziong caso per caso del rapporto
rischlabensficio

S Nei spggett con malattia da infezione da HIV in fase avanzala il vaccino pobebbe evocars una risposla immunitaria non
protetiiva; d'altra parte, nei seqgetti HlV-positivi, non @ stala dimosirata fassociazione tra vaccinazions anfinfluenzale e
geteripramenta immunalogics & progressions verso MAIDS

o Hei soggeti con alterazione dellimmunocompetenza per efiefio di trattamenti immunosoppressor | fisposta anbicorpake
protettiva pud easere insufficients; in questi ultimi & consigliabile, sulla base, comungue, di un attenta yalutazions del rapporto
rschiodbeneficic, differire 1a vaccinazione, finché non sia frascarse almenn un mease dall'interruziong del trattamsnlo

2 |l trattamento corfisonicn, se per uso [eale o sistemnico a basso dosaggio, non costituisce motivo per diffarire kg vatcinazions

@ |n persone con stoia di pregressa sindrome di Guillain-Bamé & prudente limitare Fuso del vaceing a coloro ¢he sono
sffetivamente a nischio di severe complicanze da malattia influshzale; d'altra parte fion & slata dimosirata l'sssoCiazioneg Ira
vaccinazione antinflenzale e aumento della frequenza di sindrome di Guillain-Barré

@ |3 gravidanza non coshiuisce confroindicazione alla somministrazions del vaccino. Nelle donne in gravidanza che per
condizioni mediche predisponenti necessitano di protezione immunitaria, il vaccing pud essere soamministralo indipendentemente
dal pericdo di gesiazione; nefle donne in gravidanze prive di condizioni mediche predisponentl, in via caltelaliva, & opporiung
rimandare la vaccinazione ailinizio det terza trimestre di gestazione, sffetivando comunque una valutazions fischiobensficio

% Nom esistono conboindicazioni alla somministrazione del vaccing durante lallatamento: Pallattamento, d'alra parte, non
interferlsoe sfavorevolmente con |a rsposia immunitariz.

Effetti collaterall

Di natura tocale
Possono verficarsi dolore, stilema e umefazione nella zona di ingculo

Di natura sistemica

™ Febbwe, malasssrg generale, dolor muscotari e dolor articolar possone verificarsi pill 3pesso in persone mal vacoinate
precedentemante; compaiono di noma 6-12 h dopo la vaccinazions & durano 1-2 giorni

9 Reazioni allergizhe del tipo ipersensibilits immediata (orticaria, angioedema, @sma) possone presentarsi sopratiuio in persung
con |persensinilita nota alie pratsing delluovo o ad altre componenti del vaceing; sona anche possibili reazicni locat da
ipersensibilita ritardata, dovute ad alcung componenti del vaecing

M.B. Siraccomanda di tenare sempre a disposiziona, in caso di reazione anafilattica, farmaci di pronte intervento

Tutte e sospette reazioni avverse osservate, gravi e non gravi, attese ed Inattese, devono essere segnalate inviande
tempestivamenta |'apposita scheda d| segnalazione di scspetta reazione avversa al Responsablla della Farmacovigllanza
dell’ Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.
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F s ALLEGATO 2 - Mod. 1

T *ﬁ%
ja \ﬁ INFORMAZIONI OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS
%i {DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGNA ENTRO IL 26/08/2005)
Bl Azienda USL _
DigtreMe_

Il sottoscritto Medico di Madicing GeneralelPediatra di Libera Scalta

Dotl ot ssa

{nofne e cognime in stampatello)

N* codice regionate

Dichiara di essere in possesso di tubl i requisit richiest datlo standard qualitzlive espresso dal Piano Mazionale Vaccini, con
particglare riferimento all'attrezzatura in grado di garantire la corrstta nongenazions del fammaco.

Richiede contestualmenis:

at lafornitura di

m. dosi di vaccine antinfusnzale, corrispondents &l fabbisogno stimaw di dosi per i propri assistit di ot = 65
anni &l 3111 22005,

n. dosi di vacrino antinflusnzate, corispondente al fabbisogno stimato oi dosi per i propri assistiti bersaglio di
atd infariore 2 65 anni al 211242005,

per un totale din. i dosi di vaccino.
b} che perla registrazione del dati della vaccinazione, glifle venga fornita:

{barrare una sola casella)

softwars dedicato sviluppato dalf Agenzia di Sanita Pubblica, impegnandosl ad inserire § dati delle vaccinazlonl
tramite un unico PG e a trasmetterll all Azignda in un unico file:

specificare ilfi sistemar operativoli installatofi sul PC utilizzato {sf possono barrare piti caselle).

[] Microsofi Windows NT 4.0/ Microsoft Windows 2000/ Microsoft Windows XP
[ Microsoft Windows 95f Microsaft Windows S8/ Microsoft Windows MillenniLm

O] modulistica cartacsa,

Drata,. Firma del medico
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ALLEGATO 8

ESEMPIO DI SCHEDA INFORMATIVA PER L’ASSISTITO

Linfiuenza & una malattia provecata da un virus, si trasmette per via respiratoria € si
ripein, solte forma di epidemia, ogni anno, nella stagione autunnale e invernale.

Rispetto ad altre infezioni respiratorie virali, come il comune raffreddore, linfezione
influenzale pud provocare una malattia seria e indurre complicazioni soprattutto in perscne
particolarmente vulnerabili, come gl anziani, o persone di qualunque ela affette da patologie
croniche,

La wvaccinazione & al momento attunle lo sirumento di prevenzione della malattia
influenzale pit semplice ed efficace € ogni anno viene confezionato gn Naove vaccino, in grado di
difendere l'organisma da un virus che, di anno in anne, pud modificare le proprie caratteristiche.

Il vaccino antinfluenzale € tanto pia efficace quanto maggiore & la cormispondenza tra i
ceppl virali che lo compongono e i ceppi wirali circolanti.

La vaccinaziorie viene generalmente somministrata nei mesi di ottobre-novembre di ogni
anno, nel periodo che precede l'epidemia influenzale, e in un'unica dose (con l'eccezione dei
hamhbini a rischic mai vaccinati prima).

L'efficacia del vaccing, valutata da numerose ricerche su diversi gruppt di persone, & stata
ripetutamente dimostrata. In alcuni casi pue nen evitare del tutto la malattia, ma & generalinente
in graro di prevenirne le complicanze riducendo sensibilmente la gravita del quadro clinico,

I vaccing viene intettate nel muscola del braccio o della coscia, sotto controlle medica.
Song attualmente disponibili in commercio 3 diversi Llipi di vaccino:

*  Vaccino contenente solo gli elementi superficiali del virus [a subunita)

* Vaccino costituito da virus “frammentati” {aplit virus)

*  Vaccino a subunita potenziato (adiuvato con MF39 e virosocmale]

1 prind due tipi di vacecine sono abitualmente utilizzati per colors per 1 quali esiste una specifica
indicazione alla vaccinazione e anche per qualsiasi cilladine che intenda proteggersi dalla
malattia, L'use della terza tipologia € invece raccomandato limitatamente ai soggetti in cui il
rischio di complicanze & particolarmente elevato per condizioni di salure che possono
compromettere I'efficacia della risposta immunitaria.

La vaccinazione norl proveca generalmente alcun disturbo, Tn aleuni casi possono verificarsi
alcuni inconvenienti, generalmente di lieve entitd, come:

* rearioni locali, come arrossamento e gonfiore nella sede di iniezione

» reazioni generali, come febbre, malessere, dolori muscolari che scompaiong in 1-2 giomi
{p1 frequenti nelle persone mai vaccinate in precedensza)

In casi molto rari si possono verificare:

» reazioni allergiche rappresentate da orticaria e asma e, nei casi pin gravi, da reazione
anafilattica. Queste ultime possono comparire in soggetti allergici alle proteine delluovo
in quanta 1 vaccini sono prodotli collivande il virus in wova embrionate di pollo

« diminuzione Lransitora delle piastrine, nevralgie e disturbi neurologici.

Le uniche controindicazioni vere alla vaccinazione sono:

» malattie febbrl in atto

» allergia alle proteine dell'uovo.
Nel caso di comparsa di effetti sccondari & opportunoe consultare il medico di famiglia o il medico
del Servizic che ha effettuate la vaccinazione.

Nota hene:
il vaccine antinfluenzale offre una protezione epecifica esclusivamente nei confronti del
vitng dell'inflaenza, per cui durante Il periodo invernale posgsong Insporgere malattle
respiratorie acute, provocate da altri virus o da batteri, anche in soggetti vaccinati contro
Vinfluenza.
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ALLEGATOQ 4 - Mod. 2
CONSENSO INFORMATO! GERTIFICAZIONE DY VACCINAZIONE! AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTC DEI DATI

fi dak ananrafici e amministrativi dell'agsistite devono essere compilati in stampateto a cura del medica vactinalorel

DATI ANAGRAFIC! E AMMINISTRATIVI DELL'ASSISTITO

Cognome e nome*

Sasso [JM [(OF

*on devono sssers rlevati se |'assialite & uno Stramiero Tempaaneamente Prasente-5TP}

Hatofa & - il

f ! Tel _

|scrizione al S5R

[T $5R dslla Regione Lazio: Codice Regionale

[] S8R di altra Regione

[1 straniero Temporaneamante Presente (STP}: Codice STP

~ [OAltro non iscritto ad alcun SSR

Residenza
Residente: i italia Dall'estern {se residente all estero non compitare 1 restanti dali di questo riquada)
Comune . . _ (Provi_
VialPza___ . W=
[zolo per Roma) [zaka pr Forma)

SE RESIDENTE FUORI REGIONE: Codice fiscale _

Parte & - CONSENSO INFORMATC LETTO E FIRMATO DALL'ASSISTITO PRIMA DELLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

Il sottosciitto, le cui generalita sone sopra riportate, dichlara di; essere a congscenza che 1a vaceinazione antinfluenzale non &
obbiigatoria secondo le vigenti taggi; essere statola adeguatamente informatofa dal medico vaccinatore sui tischi e i banefici
legatl alla vaccinazione antlnfluenzale @ sul tipo dl vaccino che glifle verra inoculato; aver compreso tali informazioni. Sulla base
di quanto sopra formula pertanto il proprio consenso ad essete sottopostola a vactinazione antinfluenzale.

Fimma dell'assistito

Parte B - CERTIFICAZIONE DI VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

in qualita di MMG/PLS oppure

In data f {_ ..l Dr
ha vaccinato contro linfluenza

medico del presidio azlendals
I'assistito le cui generalltd sene sopra riportate.

L'assistite & un soggetto a rischio percha

Virtitars [a causa sok-se | vaccinatn ha eano di 65 anni comput al 311122008

Sede somminlstraziona: (1 studicfambulat. O domiciio [ residenza [ ospedatefiungod. U aitro

Vaccino inoculate prodotto dall' Azlanda latto M. .
Firma del medicn
Parte C - AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTO DEI DATI SENSIBILI {solo per gli assistiti di efa < 65 anqi eleglbilil per patelogia)

Il sattoscrittc, Ie cui ganeralith sono sopra riportate, Informate sui diritti e sui limiti di cui al decreto legislative 30 giugne 2003, n.
198 “Codice in materia di protezione dei dati personali®, esptlme i) proprio consense al trattamento dei propri dati sensibili ai fini
di diagnosi, cura, prevanziona e prestazioni connesse, ¢ per ricerche scientifiche statistiche.

Firma dell assislite

Data ! f ) .

Per l'assistito impossibiitaty a causa dele proprie condizioni dliniche o perché minore o incapace, ha firmalo ifla SigfSigra

in qualits di {specificare] dal’z3siskito.
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ALLEGATO G

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SERVEZI AZIERDALI E DEI MMG/PLS PER OGNI

vADCINAZIDHE EFFETTUATA
(N.B.: tutti { dati sone obbligatori salve ove diversamente spec:ﬁcato]

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI

DESCRIZIONE NOTE
Tipologia assistito non presente in anagrafe Solo se 'assistito non @ presente in anagrafe
Codice regionale azsislito Solo se Passistito & iscritto al S8R del Lazio

Codice fiscale assistito

e assistilo dal SSR della Regione Lazio o i altra

al 85R di altra Regione

Obbligatorio se 1'assistito & residente in altra regione

Regione; o residente nella regione Lazio ma in carico

{STF)

Codice Straniero Temporaneamente Presente

Bolo se Uassistito & 3TP

Cognome deltassistito Non deve cssere nlevaio per gli STP

Mome dell’assistito

Non deve essere rilevato per gli STF

Data i nascita

Facoltative per ghi STP

Begso ]

| Condizione di residenza dell’assistito

| Comune di residenza dell'assistito Solo se lassistito é residente in Italia _
Indirizzo di residenza dellassistito . Sulo se I'assistitu ¢ residente nel comune di Roma

| Data di vaccinazione 2005

Lungn di summlmstrﬁzmne del vaccing

Motive della vaccinazione

Numero ordinale di dose

Tipologia vaccing

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologia assistito
fnon  presente  in

1=iscritio al SSR regione Lazio; wiiscritto al SSR di altra regmm* 3=Stranierc
Temporaneamente Presente (STP); 4=altro non iscritio ad slcun S5R

somministrazions
| del vaccino

anagrafe _

Sess0 M=maschic; F= frrnrmna

Condizione di 1=residente regionc Lazio; O=residenie in altra regmne 3=residente all'estero
residenza - .

Comune i Se si usa il software ASP, codice Istat del comune di residenza {inserito
residenza aulomatlicamente in base al nome del comune indicato dal medico); se s1 usa
| defl’assistito (il cartaceo, nome del comune

Luogo di [ 1=studioc medico/ambulatorio; 2= struttura residenziale fsenuremdenzlale

! 3=domicilio dell'assistito; 4=struttura ospedaliera/lungodegenza; S=altro

Motivo

1=cts = OO anmi; 2= malattie croniche dell’ appar'ltﬂ respiralorio; 3wmalattie
croniche dell’zapparato cardio-circolatorio; 4=diabete mellito; S=altre malattic
metaboliche: =malattiec renali con insufficienza renale; T=malattie degli organi
emopoietici ed emoglobinopatic; 8=malattie congenite o acguisite che comporting
deficit immunitario; Y=sindromi da malassorbimento intcstinale; 10=patalogic
per le quali sone programmati imporlanti interventi chirurgici; 11=bambini &
adolescenti in trattamento a lungo terming con acido acetilsakicilico, a rischio dh
sindrome di Reye in caso di infezione influenzale; 12=bambini pretermine ¢ di
basso peso alla nescita; 13=donne nel 2° e 3° timestre di gravidanza durante la
stagione epidemica; l4=individwi di qualungue cti ricoveratl In sirutture per
lungodegenti; 15=medici & personale sanilario 4i assistenza; 16=contath familiari
o altro personale di assistenza di sogeetti ad alto rischio; 17+ personale delle
Forze dell'Ordine {Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale,
Carabinieri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestate) e Vigili
del Fuoco; L8=personale che, per mothvi accipazionali, € & contatto con animali
che potrebbero costituire fonte d'inferione da virus influenzali; 19=altri soggett
addetti a servizi pubblici di primario interesse colleitive

Nutmere ordinale
dose ) _
Tipologia vacoing

1= 17 doge, 2= 22 do=e

1= vaccino split/subunitd; 2= vaceino adluvatn MF59; 3= vaccino virosomale
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ALLEGATO 6 - Mod. 3

DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2005-06 DA PARTE DEL MMG/PLS
(DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/2006)

All'Azienda UsSl

Distretto__

Il sottoseritta Medico di Medicina GeneralefPediatra di Libera Scelta

Dott./{Cott.ssa

{nome & cognome in stampatedlo)

N° codice regionale

Dichiara di aver effettuato il sequente numero di vaccinazioni per classe di efa:

Classe diefa N*® vaccinazioni

< B5 anni

= B5 anni

STP senza data di nascita (7)

Totale

% STP: Stanieo femporaneamente presente

Dichiara contestualmente il seguente numero di dosi di vaccino non utilizzate.  n

— iCompllare obbligateriamente la parte sottogtante se i dati del'e vacclnazionj pono su supporte cartaceo) «—

Il medice, le cul generality sono sopra riportate, dichlara di essere reperibile, per la eventuali
integrazioni dei dati che si rendessero necessarie, presso | recapiti telefonici di segulto riportati negll
orari indfcati {Indicare almeno tre giorni settimanali dl reparibilita):

Gigrmo Lunedi" Martedi hMercoledi Giovedl " Venerdi Sabato
Num. telef. '
Er_ariu

Data, Firma del medico
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ALLEGATO 7

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DELL'AZIENDA PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA
(N.B.: tutti i datl sono obbligatorl salvo ove diversamente specificato|

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI _ ____

DESCRIZIONE NOTE

Codice regionale medico Gnlo sc la vaccinazione & stata effertuata da un MM /PLS
Cognome MMG /PLS Solo se la vaccinazione & stata effettuats da un MMG/PLE
Nome MMG/PL3 Zalo se la vaccinasions € stata effcttuata ¢a un MMG/PLS
Tipologia assialite non presentc in anagrale Salo se I'assistitc non é presente in anagrale

Codice reginnale assistito Solo st I'asoistita é iscritto al 53R del Lazio

Codice fiscale assistivg Obbiigatorio se Uassistito ¢ rosidente in altra regione ¢ assistito

rlal 38R della Regione Lazio o di alra Repione; o residente nella
regione Lazio ma in carco al 38R di altra Regione

: Codice Straniero Temporaneatnents Presente (STF) Solo se l'assistto & STP

" | Cognome dell'asaistibo Non deve essere rilevalo per gli STP
Nome dell'ansistito MNon deve casere rilevato per gli 8T
Cata di nascila Facoltative per gli 5TF

Condizione di residenza dell’ a.ssmum

Codice ISTAT del comune di residenza dellassistito | Solo se Fassistito & residente in Italia; inserito automaticamenie
dal sofrware ASP in base al nome del comune residenza

Codice ISTAT dellAzicnda USL di residenza | Bolo se Fassistito & residente in [talia; nserilo automaticamente
dell’assisiito dal software ASP in base al codice Istat del comune residenza |
Indirizzo di residenza dell'assistite B 4olo se mssistito & residente nel comune di Romea
N Solo se lassistito & residente nel comune di Roma; inserito
Municipio i residenza dell’assistito automadcamente dal softerarc ASF in base all'indinzzo di
_Tesidenza .
Data di vac‘ﬁnazmne 2005 L o .

Mutwu della vacrinazions

Nueru ordinale gose

Tipologia vaccino

Tipelogia soggotto vaccinalore . ___ Insenito automaticamente dal software ASE

Tipologia software _ _Inseritw automaticamente dat soltware ASP

- ' TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologta assistito non | 1=iscritlo al SSR regione Lozio; 2=iscrilto al S5R di altra TEIONG; Z=Straniero

presente in anagrafe Temporaneamente Presentc {STP); 4=altra non iscritto ad alcun S5R

Sessn bl=maschio; F=lemining

| Condizione di residenza | 1=residente regione Lazio; 2=residente in altre regione; 3=residente all’estero

Luogo di legiudio medicofambulatorio; ‘Z=struttura residenziale/ semiresidensiale; 3=domicilio
somministrazione dell'assistito; 4=struttura cspedalieraflungodegenza; s=allro —

1=cta = 63 anni; 2=malaltie craniche dell’apparato respiratario; 3=malatde croniche
dellapparato cardio-circolatoric; 4=diabete mellito; S=alire malattic metaboliche;
G=malattie renali con insuificienza renale; T=malattie degli argani emopoigtici od
emuglobinopaltie; S=malattie congenite o acquisite che comportino delicit immunitario;
S=zindromi cla malassorbimento intestinale: 10=patologie per le quali sono programmati
importanti interventi chirurgici; t1=bambini e adolescent in trattamento a lungo termine
coun acido acetilsalicitice, a rischio di sindrome di Reye in caso di infezione influsnsale;
Maotivg 12=hambini pretermine e di basso peso alla nascita; 13=donne nel 27 ¢ 3° trimestre di
pravidanza durante la stagione epidemica; 14=individui di qualuncus €8 ricoverat in
strutture per lungodegenti; 15=medici e personale sanilaric di nssistenza; Llo=contatti
familiari o altro personale di assistenza di sogeetd ad alte rischio; 17= persontale delle Forze
dell'Ordine {Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale, Carabiniert, Guardia di
Finanza, Polizia penitensziaria, Guardia Forestale) e Vigili del Faoco; 18=personale che, per
mativi secupagionali, & 6 contatto con animali che potrebbero costituire fonte d'infezione da
virus influenzali; 19=altd soggett addetti a servizi pubblici di primano interesse collettivo.

v |Numer ordinale doge [ 1+ 13 dose; 27 22 dose .
Tipologia vaccing [ 1= vaccing split/subunita; 2= vaCcing adiuvate MF59; 3= vaccing virosnmale
Tipologia soggetln 1= Scrvizio aziendale; 29MMG/PLS
vaccinatores . _

Tipologia snitware 0= Goftware AGP per 1 Servizi aziendali; F=Software ASP per dala entry del cartaceo; 2=

Software ASP per MMG/PLY
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ALLEGATO 8

SCHEDA DI SOSPETTA REAZIONE A VACCINO

SCHEDA UNICA Dl SEGNALAZIONE [t SOSPETTA REAZIONE AWVWERSEA (ADR)
i compdars: 5 curd G el o Degk sl SR sanda & o v af Retponsstde o Brmacipivize gele sl sandak of SopErenans |

[~ NIZMALS DEL B LW A DI NASCITA b sess0 i" DaTa INSGRGENZA REATIONE |5, GRIGINE ETKICA CODICE SEGNALATIONE
FaziesTs % ' —
b BEECRIIONE DELLA AEADDNE ED EVENTUALE DIAGNOST =04 segslafundoamadicn o, GRAVITA’ DELLA REAZIOHE:
v & GrAvE
O DECESED

T QSPEOALIZZARUINE O PROLUNGAMENTD CIPER
O AL IDITA SRAYE 7 PERMANENTE

T HA MESSOH N FERCDLD DI WITA

] AHCIUIE COMGERITE! DECWIT HEL MNECRATL

(3 1t LRAVE
B CUEHTLAL DEAN] OF LA RATORIO R ENAN 1 FER ADH! oo toukan o defe i ol of o B
SariaTlrE! £nn0 siab arageal 3. EEITO
& RISOLUZIONE COMPLETA ADR D _ 2 0
) RISOLUDHIE SON POSTLAR

3 MIGLICRAMENTD
& REAZHONE IyRRIATA O PEGEIDALTA
M. AZICMI 34 TAARRESE: apeg g P ¥ DECESED !Lx.,é.l._-'_ I
[a T [0 gl B e ]
7 Y ARTrann push s co TG
21 pron diraske @ b

] {1 chama booramkln
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e ALLEGATO &

L/ B : Guida alla Compllazione

Pl;emessa
La segnalazioche spontanea & Una comunicazione relativa allinsorgenza di una reazione avversa che si sospetta si S8

verificata dopo Fassunzione di un fammaco. E' ung strumento semplice, pratico ed economica applicabile a tutte |e tipclogie di
pazienti e a tufti i farmaci, che consente di rilsvare potenziali segnali di allarme. A tal fine la qualita e la completezza delle
informazioni riportate sono fondamentali La qualitd dellinformazione & determinata dalla congruita dei dati, dalla loro
completezza e dalla precisione con cui sono riportati. Ogni sezione della scheda ha una ragione di esistere ¢ dovrebbe
essere areguatamente compilata.

" Una scheda incompleta non consente di valutare il nesso di causalita tra farmaco & reazione. Indipsndentemente
dall'algotitmo che yerra usato non si pud fare a meno di conoscere la relazione temporale, 5 esistono o meno spiegazioni
alternative sia per quanto riguarda le condizioni cliniche che per quanto riguarda Futilizzo di altri prodofti, e cosa ha

“detarminato la sospensione del fammaco ritenuto sospetta,

E' stata quindi eliminata la differenziazione in campi abbligatori & facollativi, previsia nel precedente modello, in quanto essa
poteva portare ad una compilazione parziale che non consentiva di fatto la valutazione del nesso di causalita tra farmaco e
regzione.

Infine & predisposto un unico modella di scheda per segnalare le sospette reazioni avverse a tutt! | farmaci inchusi | vasclni.
| vaceini sono infatti soggetti al doppic monitoraggio della farmacevigilenza (come psr tulti | farmaci} e della pravenzione, con
il principale obiettivo di identificare & correggsre rapidamente eventuali erron nel programma di immunizzazione al fing di
garantire, in modo pid efficiente e pid sicuro, quel diritta alla salute rappresentato dalle vaccinazioni.

Uadazione di un modello unico di scheda, che tiene conto degli standard internazionali, semplifica fa segnalazione di
reazione avversa a vaccing, limita i possibili duplicati e velocizza le operazioni di inserimento in banca dati essendo previsto
il suo invio al respansahile di farmacovigilanza della struttura sanitaria.

COMPILAZIONE
Vengono di seguito riportate alcune mativazioni relative all'esistenza dei divarsi campi che dovrebbero essers tenute in
considerazione durante laz compilazione.

Paziente e data di insorgenza: i dati di questa sezione sono fmportanti per lidentificazione def caso ed i ricotascimento di
duplicati {insieme alfe informazioni su farmaco e reaziene),

‘Per motivi di privacy non & possibile scrivera per esteso if nome & cognome del pazients, sare comungue sufficiente riportare
prima fa fettera infizisle del nome seguita dafla lellera iniziale del cognome. Lindicazione delfa data oi nascita, invecs che
defeta, risuita essere particofarmente importante in caso di segnalazioni df reazioni avverse d vacciito, infalli, fe vaccinazioni
delfatd evolutiva vengono somministrate, of norma, ad ota prestabiifie. Le infziali, insfeme afla data di nascita, consenfono af
distinguere | casi, operazione necessaria sopraltutto in occasione di segnafazioni di cluster di reazioni avversa oa vaceini
derivanti da una sfessa struttura,

inofire fa data di insorgenza della reazione insieme alie date di inizio e fine terapia sono indispansahifi perché consentono of
stabifire la correlazione temporale tra assunzione del farmaco & reazione avversa.

It campo codice defla reazione va compillato dal responsabife of farmacovigifanza dopo favventifo inserimento della scheda in
hanca datf

Reazione:! la compilazione i questo campo e’ ovviamenie fondamentale, ofire alla descrizione defia reazione € provisfa
anche la sua diagnosi ed | suftati df eventuali accertamenti diagnostici. £ opportuna che tale descrizione avvenga nel modo
pitt chiato e meno fantasiosp possibile considerato che fa descrizione dowra poi essere interprelata & codificata da un altro
operatore alfatto deflinserimento defla scheda in banca dati. Nel caso of segnalazione di reazioni avwerse a vageini &'
necessario riportare anche l'oraro di insorgenza defla reazione. In appendice sono riportafi alcuni suggermenti relativi aila
descrizione delle reazioni da vaceine e alla definizicne di casa.
MNefla sezione "esami di laboratorio e strumentali’ vanno riportati i risulfati, rilevanti ai fini della reazione avversa, degh gsan
effeftuati & possibifmente fs date a cui sf riferfscono. La sofa citazione deff’'esame senza conoscera i rsultato non & diriments.
. E'importante anche precisare se fa reazione & stata frattata e come. if segnalatore pud allegare alla scheda eventuali refarti,

' lettera di dimissioni ospedaliera, refazioni cliniche rispetfando comungue fa tutels deifa privacy del paziente.

- Gravita’: Mimportanza df una reaziona avwerss vara anche in refazione alla sua gravitd, va ricardato che la gravita hon deve
assers stabitifa su base soggeltiva per cui non hanno senso le affermazioni media gravita’ o gravita’ moderalta sce.
Una reaziohe e’ grave sofo se!
& fatale
ha provocato o profungsto lospedafizzaziones
he provocato invalidita grave o permanente
hia messo in paricole la vita del paziente
Sono da considerare gravi anche fe anomalie congenite e | difelti afla nascifa in neonafi le cuf madii avevano assunfo |
farmaci sogpetii in gravidanza.
In guesto uitimo caso fa scheda serd compifata con | datf della madra, ma alla scheda stessa dovrd 85568 alffegata
un'accurala relazione clinica che oftre af daff anamnestici deffagh la reazione a carico del feto o del neonalo e fesito della
stessa.
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ALLVEGATO 3

Esito: analogamente alla gravita' & importante riportare l'esito defla reazione facendo attenzions alte vool poste al df mtfq
dell'dsito "decesso™ infatti ad ssempio le frasi “if fannaco pud aver contrbuio” oppure * non dovuto al farmaco” song rafalivi
ai casi fatali, Nef campo esito andranna riportate anche le date di guarigione o df decesso.

Farmaco sospetto: E' imporiante riportare if nome commerciale def farmaco e non sofo if principic aitiva sia par consentire
sventusli accertamenti legati afla produzione deflo stesso sia per consentire alle aziende farmaceutiche tifolari def farmaco
sospefta di assolvere ai numerost ohblighi di farmacovigitanza nazionale ed infermazionale previsti dalfa legys. Inalire nel
casa dei farmaci generici, al nome del principio atiivo deve essere aggiunfo if nome dell'azienda. Senza questa informazione
non sara possibile procedsre alf identificazione def medicinale coimolo.
Deve essere indicato il dosaggio e non sofo funita posologica (infatti per un dato farmaco potrebbero ad esempio &sserc
T comprasse da 280, 560 o 1000 mg).
i questa sezione e’ importante fornire anche le informaziont relative alfeventuale miglioramento dela reaziong avversa dapg
12 sospensions def farmaco e quando disponibile anche i date sulla riscmministrazione def farmaco frechaffenge).
* Nei caso di segnalazione di reazioni avverse & vaccini e’ necossario riportere anche f'ora defla sermrinistrazione ed i
numars di dose (I, It i o di dohiamo). Inoftre vanno specificali i foffo e Iz data di scadenza.
Non va trafasciata Findicazione ferapeutica per fa guale if farmaco e' stato assunto: da tale indicazione potrebbero emergere
splegazioni alternative all’ insorgenza defla reazione osservafa che pofrebbe essere in realta un aspetto defla palologia
trattata. Anche fe indicazioni vanna riportate rel modo pit preciso possibiie fenendo pressnte fa classificazione internazionals
deffe mafaitie (1CD I International efassification disease).

Condizioni predisponenti: la disponibitita di queste informazioni consente di accertare fa presenza o meno di cause
altarnative al farmaco nel determinare la reazione avversa. In parlicofare nef caso df segnalazione df reazioni avverse a
vaccind ¢ necessario rporlare | dati ansmnestics, ta storia cfinica e farmacologica rifevante. £ opportuno anche specificare fa
sede dove & avvenuls fa vaccinazione ASL, studio privato, scuofa, altro (specificars) ed | sito di inocuto defl vaccing.

Farmaci concomitanti: Vinformazions di eventuali fanmaci concomitanti va acquisita soprattutio in refazione alle possibif
interazioni. Neffapposiia sezione andrebbero riportafe anche le affre possibili interazioni con integratori alimentar, prodoth
arboristici ecc. Nef caso df segnalazione di reazioni avvarse a vaccini e’ necessario riporfare anche i vaccini somministrat
neffe £ settimane precedenti afla somministrazions.

Fonte e segnalatore: il segnalatore deve essere chiarameante identificabile anche se | suol dati sono tidelats, in pHimo fogo
perché spesso c's’ la necessita’ df contattare if segnalatore per chiarimenti o follow-up ed inoftre non sono acceltabili schede
anonime, Qualora fa fonte venga riportata come “Alfro” deve essere specificato chiaramente fa tipologia di segnafatore.

Fer le reazioni gravi, tanto pils se non previste nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) o per le quali l'esite non
& conosciuto al moments della segnalazione stessa & opportuno far seguire |a segnalazione iniziale da un aggiomamento sul
Caso.

La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigitanza della strutiura sanitaria di appartenenza per i successivi
adempimenti ai sensi dei D Lgs 95/2003.

Per approfondimenti sulla Farmacovigitanza si rimanda alla leltura del volume 1X di Eudral.ex dispenibile all'indirizzo:
http:fiphamacos.eudra.orglF 2feudralexdindsx.htm
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ALLEGATO 8

SUGGERIMENTI RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A
VACCINO

Locals, nel punto di inocule Generale
[} reazione locale estesa [] adennpatia [} ipotaria - iparesponsivila
[) ascesso starile [ artralgia [l meningitefencefalite
[] escessa setico [l artrite cronica [ neurite brachiale
1 necrosifulcerazione 1} anestesia/parestesia [l pianto persistents
::"ﬁ anestosia/parestesia [ convulsioni afebbrili [ paralisi flaceida acuta
den [] convulsioni fabbril f] porpera trombocltopenica
e [] encefalopatia [l shock anafilattico
[| iperpiressia = 38.5° C (4] 0 5.di Guillar Barré /

paliradicolaneurite

"/’ [l ipsrsensibilté immediata (5 [} vomito &fo diarrea gravi(7)
o specifican: 1] altro (3]
447 alfro (33 [ attre manifestazion Ipersensibiita

spaciicans

DEFINIZIONI Di CASQ

Anestesiafparestesja: vanno seghalais o COFNCHZiont Gie prermuine prer pit of 24 ore

Artrite croplea: pud wssere prasa i considarazione in un soggetto senza stora of anvopatie nel 3 annl precedent fa vaccinazione sulla base di comparsa
i segni of arthite Boula (gorfions artlcolars) cha sla insarta i i 7 e | 42 giony sequenti fu vacoinaiane antirosoNa; persiglenza df seqni obfettiv df artrite
interriiieile o continug per pit o 6 mess dopo 13 vaoEnazisne, fisposta anticomela al virus dolla rsodia. [ariralgia o dgidita articolara senzae gt nov §
congldarata ariite cronice.

Copvulsioni: attacchi o spaemi fonieo-clonich, o o alli attacchi epilattici delinfanzie (e spasmi infantil, tic of saalam} con durala variabite da alcu minul
& pid i 15 minct, It assenia df lasiani revraiogiche pressisterl,
A seconda dells termperalura conporea, fe corteutsiont vanno cistins i, fabbrili {fermparatura > 38° G} o afebbrili

' Encefalite: quadro clinico sd inizto ootin, con insogenzs anto 1 — 4 seltimang dafls saryminisiraziona del vaccino, carafferizzato da GOVt
alteramiona daffa stato of coscignza, cambiamantd evidenti del comportamenin per alimano Jdue cior, ofte nen s femivong entro 24 ore, accompagnali da
seqnt df infiarhadions coletvals, con awidomi aferazon def iguor, I assenza of attne cawse dmostraiil

Engefalopatia: quadro ciinico ad imizie acuts, con insorgenza entro 72 ore dalla SINTImiTStrazions dal waccine, caraiferizzaic ds due ¢ pitl def Seguent
sintomi (i} cormensiond, (attarazions delle stafe of coscienza afa cambiamenti avident del comporiamentc per almeno due glomt, (i) segni nalvologicl
focali che it SF Aschano anfm 24 ore.

Ipotoniad porasponsivitd: fef hambind of eid inferiore a 24 mesl, episodi che si menifestanc con dimminuzione o perdifa acuta del lono MUSCTISME,
perdurante per almena 10 minwt, accompeghala de cianos! o paliere, o da AranNcad risposta agh stmol ambiental, o da fopors profurxtato, o da arrasko
raspiratar, In un periodo of TMPO COMPraso (3 { o 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondang con lipotitsia o con stalo posi-CoMmuisivo

Mapifastazion| ipersensibillta immediata: orticaria, rinite, Asma, HronCOSPEST, ademsa della gottide, angicedsma, che sf manifesling antro pocht wunel
dallz somminisiraziona del vaccino. in assenza di stato of shook

MenlniteEncefalite: quadro clinfco di meningita, Con inS0rpenza e 15 gg deha somminisirazions del vaccing; fa sintomatologia pud 85sons sfumaia &
spbdala, oppure moifo sirmifio 8 quelia dolfencefalits; ouadm ciinica ad inizio acuto, sorm insoreenza gt T — 4 seffimana dalls somministraziong del
vacoing, caratenzzalo da convalsion alterazione defio stafo o casclenza, cambiamenti evidenti ool comportarmenio per almeno dus oy, che ron s
risolvors erim 24 ore, accompagnalf da segni di nffammazions celabrale, con awvidentl siterazioni gl NQuor, in BEsanza Oi attne causs dimaosirabil,

Neurite braghlale: guedro ciinfce con iNsorgenza artra 2-28 giom dafa somministrazione di vaccin Iossnide talanicn carattarizzalo da disfunzions Himitats
all'asiremitd supariore del lasse brachiake {fronca, dermalkTar} senza coimwlgmento df gl struilure dol sistema nervosdo penferco (radice nervosa &
singolo nervo perfanico) o centrale (midolio spinate). Un dolore profondo, conlifio, Spesse Sevarn alla spala & alla radice del Braceft aNnUNGE of sofito la
comparsa deda condizione. i dofore & seguito, & chstanza di giomi o df seilimana, da detlezza o atrpfia dei gruppi muscolar dell e siremits prosgsimare. Ls
perdita o sensibittd pud sccompagnare i deficl molonio, menive iz debolezza é un dato necassaro perché sia fakta fa disgnosi, Lo nedrile pud essene
pregants sia dalio slesso lato sia dal lalo opposto fspetio af punto fr cui § stata esggUita finagione; taholia & bitelerate, colpendo antrambe la radic dogh
Sarli SuperioH,

Paralizi flaccida aguta: paraflss Taccida ad infzio improwisn che s manifesii in un periodn di lempo contorese e 4 ¢ 30 giomi dalia somministrazione d
PV mal soggetie vaccingto ¢ i 4 g 75 gior in wn contatio persisients andfe dopd 6 giformi daf sua manifestars

Fianto persistente: planty nconsoiablie che sf profinghi ininferrottamente per un parlado superiora affe 3 ore, durghte il gquala il kambing non 5
alimanta @ non dofne, oo panta o gnde of alfta o inconsueta fohafia,

Forpara trombogltopenica: gquatihe Glinkeo con inS0rganza entio 2 mesi dafla somministrazione i veusind contonent i vins movbilloss caraflerizzato Ja une
conla prasiinice sterica fnferiors a S0.000, La porpors immbociopenica non include cast o fombncitopenia associels ad aitre cavse comid
iparsplenigmg, disording autoirmmunien foormpyesi alteanticonpf da pregresss trasfugionil, misfoaistiasie, malatiie linfopeiifarative, WombocHopena cangenis
o sindoms smolilico-unemica; non include casi of porpora frombocliopenics immung mediall, per asempin, da infazionl virali o funging, da tessine o de
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