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Oggetto: Prevenzione ¢ controlle deli’influenza, Campagna di vaccinazione
antinfluenzale e sorveglianza epidcmiologica e virclogica dellinfluenza per la

stagione 2006-2007.

LA GIUNTA REGIONALL

SU PROPOSTA dell’Assessore alla Sanita;

VISTQ lo statuto della Regione Lazio;
VISTA la legge costituzionale 18 atiobre 2001, n. 3;

VISTA la legge regionale 18 fcbbraio 2002, n. 0, € successive modificazioni,
che detta | principi di regolamentazione del sistema organizzative della Giunta
regionale definendo i rapporti (ra gli organi di governo e la dirigenza;

VISTO 1l regolamento 6 settembre 2002, 1. 1 ¢ successive modificazioni,
che disciplina l'erganizzazione degli ulfici e dei servizi della Giunta regionale;

VISTO il D.igs. 30/12/1992 n. 502, cosi come modificato ed integralo dal
D.lgs. 7/12/1993 n. 517, nonché dal D.lgs. 19/06/1999 n. 229 concernente
“Norme per la razionalizzazione del Servizio Sanilario Nazionale, a norma dell’art,
1 della legge 30 novembre 1998, n. 419", che ha avviato il processo di
regionalizzazione ed aziendalizzazione del B5N, responsabilizzando direttamente
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
mtegrazioni concernenti l'attuazione delic norme di riordine e listituzicne delle
Aziende USL ed Ospedalicre;

VISTO il Piano Sanilario Nazionale {PSN] 1998-2000 che ha individuato i
ltvelli uniformi di assistenza da assicurare alla pepolazione in modo uniforme su
tutto il territorio nazionale & nel contesto dellObiettivo [I “Contrastare le
principali patologie” consente di includere come area pricritaria di intervento la
prevenzione medianie vacecini allo scope di ridurre Pincidenza dell'influenza nelle
calegorie di persone mageiormente a rischio per Vinsorgenza di complicazioni e
che, nell’ambito degli obiettivi di salute citati, il Piano Nazionale Vaceinl ha
incluso la vaccinazione antinfluenzale tra ie priorita dell'immediato futuro;

CONSIDERATO il Piano Sanitario Regionale, D.C.R. n. 114 def 31 haglio
2002, che individua come area di intervento prioritario dei Servizi sanilari le
patologiec  prevenibili mediante vaccinazione ed indica ira obiettivi il
raggiungimento della copertura vaccinale de 75% dclla popolazione di eta
superiore ai 64 anni per linfluenza {Capitolo 2.3.2 ~ Malattie Infettive — Area
intervento 1 — Obiettivo 1.6)
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1 VISTO i1 Nuovo Piano Nazionale Vaccini 2005-07, approvato dalla
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n. 86 del 14 aprile 2005), che tra gli obiettivi di salute del programma di

Vaccinazione pone “quello, a breve lenmine, di incrementare ulteriormente la
copertura  vaccinale negli ultrasessantacinquenni e sopratiutto quello  di
aumentare significativamente la copertura vaccinale nei soggetti di qualunque eta
afletti da malatiia cronica o condizioni patologiche che aumentine il rischio di
complicanze, nonché nei soggetti addetli a servizi di pubblica utilita o a rischio
per motivi professionali, mettendo in atto nuove forme di approccio per il lore
reclutamento. Un  obiettive a medio o lungoe termine potrebbe essere
rapprescntato dall'ampliamento della popolazione di vaccinati (...} allo scopo sia
di ridurre la circolazione interumana dei virus sia di prepararc la logistica ner
una vaccinazione estensiva nel caso di una nuova pandemia. (...} Per ridurre
significativamentle la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonche gli
eccesst di mortalita, & necessario raggiungere coperture molto elevate {vicine al
100%]) nei soggetli ad allo rischio di tutte le eta. I valore del 75% di copertura
indicato nel PSN 1998-2000 deve pertanta esscre inteso come obietlive minimo
perseguibile.”;

VISTA la circolare n. 2 del 18 aprile 2006, cmanata dal Ministcro della
Salute, avente pcr opgetto  “Prevenzione e contrello  dell’influenza -
raccomandazioni per la stagionc 2006-07", con la quale sono state diramate
speciliche raccomandazioni per Vattivitd di prevenzione e contrello dell’influenza
relativamente alla stagione 2006-07;

VISTO TAccorde raggiunto in Conferenza Stato-Regioni i1 28 settembre
2000 jAfto n. 1031), con il quale il Sistema nazionale di sorveghanza
dellinfluenza basato su MMG ¢ PLS (Influnet) é stato organizzato in forma
istituziconale;

VISTO il Protocollo operativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica
dell'influenza (MinSalute, 1SS ¢ CIRI) (PROTOCQLLO INFLUNET)

VISTO PAccordo Collettivo Nazionale della Medicina Generale (Conferenza
Stato-Regioni, Atto di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005), che all’art. 45
comma 4 lettera c) prevede tra gli obblighi e compiti del medico “Yobbligo di
effettuazione delle vaccinazioni antinfluenzali nellambito di campagne vaccinali
rivolte a tutta la popolazione a rischio, promosse ed organizzate dalle Aziendc,
con moedalitd concordate" e che nell'allegato D sulle prestazioni aggiuntive, al
punte B4 del relativo nomenclatore delie prestazion: e atfivitd aggiuntive,
richiama espressamente le vaccinazioni eseguibilt con autorizzazione complessiva
nell’ambito di programmi di vaccinazioni disposti in sede regionale o di Azienda ;

VISTO  PAccorde Collettivo Nazionale dell Pediatria di Libera Scelta
(Conferenza Stato-Regioni, Atto di repertorio n. 2396 del 15 dicembre 2003}, che
all’art. 44 comma 2 lettera l) prevede tra i compiti del pediatra “I'adesione ai
programmi di vaccinazione antinfluenzaie rivolt a tutta la popolazione a rischio,
promossi ed organizzati dalla Regione e/o dalle Aziende”, da intendersi pertanto
Su base volontaria ed individuale, conformandos; a quanto previsto dalla presente
DGR e dal protocollo operative che ne & parte inlegrante;

VISTE le proprie deliberazioni concernenti il *Programma regionale di

. ~wvaccinazione antinfluenzale nella popolazione a rischio” per le campagne
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precedenti, ed in particolare le n. 34 dell'11,01/2000, n. 2009 del 2670972000,
. 1220 del 3/08/2001, n. 1756 del 23/11/2001, n. 1201 del 9/08/2002, n.
839 del 5/09/2003, n. 1052 del 24/10/2003, n. 844 del 3/09/04 e n. 732 del
4/08/05;
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PRESO ATTO  delle risultanze del programma vaccinale delle precedenti
campagne, in particolare 'ultima 2005-2006, realizzato con il coinvolgimento dei
MM e con l'adesione di diversi PLS, utilizzando gli istiruli contrattuali citati
unitamente ai competenti servizi aziendali, che hanno consentito, dalle prime
stime:

e di raggiungere una copertura media regionale di circa il 71,6 % della
pepolazione di etd = 65 anni, consolidando ed ulteriormente incrementando i
nisultato raggiunio nella stagione precedenie:

» di superare, per otto Aziende, il risultato medio regionale precedentemenie
indicato, mentre per le restanti Aziende le coperture variano tra il 63,5% & il
69,1"%;

BAN ™

ATTESO che, giusta i provvedimenti ad adottarsi per guanto di competenza
del Dipartimento Economico e Occupazicnale, saranno resi disponibili 1
quantitativi delie dosi di vaccino antinfluenzale per attivare la campagna per la
stagione 2006-07 nei termini previsti:

RITENUTQ opportung, nella campagna vaccinale 2006-07, porsi i scguenti
obrettivi:

= 1l V5% come obiettive di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla
popolazione anziana che sui soggetti a rischio per patologia di qualunague eta,

» unfulteriore riduzione del numero di dosi di vaccing acquisite ma non
utilizzate ai fini della campagna, valore che attualmente si colloca intorna al
3,5% del toiale;

* lulteriore miglioramento qualitativo delle attivita di docurnentazione analitica
delle vaceinazioni effettuate, privilegiando la registrazione delle informazioni su
supporto informalice, grazie ai sofiware dedicat e alle procedure  di
accettazione, gestione e tracciamento de! flusso dei dal elaborati da
Laziosanitd - Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio (ASP) ;

VISTO l'allegato Protocollo operativo della campagna di vaccinazione
antlinfluenzale per la stagione 2006-07, elaborate da Laziosanitd - Agenzia di
Sanitd Pubblica (ASP) d’intesa con la Direzione Regionale Tutela della Sahate e
Sistema Sanilario Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie, che & parte
integrante del presente provvedimento (FROTOCOLLO VACCINAZIONE);

CONSIDERATO  che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene
proposta per la popolazione residente di eta = 65 anni, che nella Regione Lazio -
in base a una elaborazione ASP dei dati 1STAT disponibili si sfima ammonti, al 1°
gennaio 2006, a circa 1.014.000 persone, ossia il 19 % circa della popolazione
totale;

RILEVATO altresi che neila definizione del programma per la prevenzione
~ed il controllo dellinfluenza per la stagione 2006-07 sono state coinvolte le
58. di categoria dei medici interessati che per la maggioraned hanno espresso
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~ parerc favorevole sul programma e dato la propria adesionc alla realizzazione
“degli interventi;

f o

(XD . PRESO ATTO, inolire, che per la definizione del programma per la
4 .4 prevenzione ed il controlle dellinfluenza sono state colnvolte, laddove interessate,
_:/.;1.,,, le strutture iecnico-organizzative delle Aziende USL per scquisire & valutare ogni
T elernento utile per il perseguimento degli obiettivi precedentemente indicati;

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

La Regione:

a) individua gli obiettivi aziendali di copertura vaccinale per i sogeetti di eta = 65
f11d;

b) stabilisce l'ammoniare del finanziamento forfellario per vaccinazione con cui
remuncrare le Aziende, 1 MMG e 1 PLS al raggiungimento degli obiettivi fissati;

cj stabilisce 'ammontare della quola mcentivante da atiribuire alle Aziende e ai
MM che hanno rageiunte gli obiettivi;

d} stabilisce 'ammontare del compenso per i MMG e i PLS che svalgono lattivita
di sorveglianza epidemiologica € virologica dellinfluenza;

¢) eroga il compenso siabilito ail MMG e ai PLS che abbiano svolte Fatlivita di
sorvegliunza epideniologica e virologica dellinfluenza, previa verfica del
puntuale adempimento dei compiti loro assegnati;

Le Aziende:

4} organizzano la campagna,

b) sensibilizzano la popolazione bersaglio;

c) recepiscono le adesioni dei MMG e dei PLS alla campagna vaccinale:

d) forniscono i vaccini ai MMQG e ai PLS aderenti alla campagna;

€] creanc le condizioni organizzative ottimali per permettere ai MMG FPLS di
raggiungere il maggior numero possibile di assistiti;

f) vaccinano direitamente la popolazione mediante i propri Servizi;

g) raccolgono le informazioni sulle vaccinazioni effettuate dalle proprie strutture
€ dai MMG e dai PLS, nei formati richiesti e nei tempi previsti;

h) informatizzanc i dati raccolti e li inviano allASP a documentazione della
campagna di vaccinazione;

i} provvedono alla corresponsione della remunerazione complessivamente
spettante ait MMG e ai PLS partecipanti alla campagna;

J} individuano le modalita di attribuzione dellincentivazione di risullato alle
diverse figure professionali aziendali:

I MMG e 1 PLS;

a) informano gli assistiti sui benefici e sui rischi della vaccinazione;

b) effelituano direttamente ia vaccinazione:

¢) forniscono alle AUSL | dati sulle vaccinazioni effettuate nei formati richiest] &
nei tempi previsti;

d) i MMG che perccpiscono lindennita informatica di cui alla lettera B, comma
11, dell'arl. 59 dellACN della Medicina Generale {(Conferenza Stato-Regioni,

. Alto di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005) sono tenuti all'utilizzo del

'].isoftware ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotte;
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¢} 1 PL3 che percepiscono lindennita inforrnatica di cui alla lettera B, comma 10,
deli’art. 58 dell’ACN della Pediatria di Libera Scelta {Conferenza Stato-Regioni,
Alto di repertorio n. 2396 del 15 dicembre 2005} sono tenuti all'utilizzo del

— software ASP, compeatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto;

: B 1 MMG ¢ i PLS che eficiluanc la sorveglianza epidemiologica e virologica

: dell'influenza, si impegnano a svolgere tale attivita nel rispetto dei tempi ¢ det

3-}@ / modi previsti dal PROTOCOLLO INFLUNET;

A

i
= -+ 8) in collaborazione con la Regiome ¢ le Aziende promuove ¢ coordina lo

svolgimento del programma di vaccinazione antinfluenzale;

b} clabara un software per Iy registrazione e la gestione dei dayi delle vaccinazioni
da distribuire gratuitamente ai medici:

c) fornisce alle Aziende i software necessari al trattamento dei dati registrali su
Supporto cartaceo e all'accettazione ed al collazionamento dei dati trasmessi
81 supporto informatico;

d} invia alle Aziende un Documento iecnico al fine di rendere uniforme a livello
regionale le attivita di accetiazione, gestione ¢ lracciamento del flusso di dati;

¢) sulla base dei dati pervenuti dalle Azicnde, valuta i risullati della campagna di
vaccinazione fornendo alla Regione i dati necessari per 1 suoi adempinenti;

f} scleziona, organizza, coordina ¢ valuta Pattivita det MMG e i PLS che
effettianc la  sorveglianza epidemiologica ¢ virelogica dellin fluenza,
monitorando il puntuale adempimento dei compiti loro assegnali;

TENUTO CONTO che l'influenza rapprescnta tutlora un rilevante problema
di sanitd pubblica, in quanto causa diretta o indiretta di mortalitd ¢ fonte di
notevoli spese sanilaric per l'assistenza farmaceutica ¢ ospedalicra delle persone
colpite dalla malaltia e dalle sue comphcanze, ed un aggravio socio-economico
complessivo per la collettivitd, ¢ che le attivits di monitoraggio epidemiologico e
virologico sono determinanti, non solo ai fini delle dectsioni relative alla
composizione del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma
anche per indirizzare le scelte in materia di programrmazione sanitaria;

RITENUTO che il conseguimento dei risultati del programma debba esserc
considerato, oltre che in termini di raggiungimento di un obiettive di salute dells
popolazione, anche come importante indicatore della performance erganizzativa
delle singole Aziende:

RITENUTO  di dover definire, per la sorveglianza epidemiologica e
virologica, i compensi forfetari unitari, pari a € 0,51 per ciascun assistiio del
MMG e € 0,84 per ciascun assistito de] PLS per la sorveglianza epidemiologica e a
€ 62,23 per la sorveglianza virologica;

RITENUTOQ, aitresi, di:

* dover quantificare i fnanziamento regionale secondo quanto riporiato nel
protacollo e di destinare al programma, di cui al presente provvedimento,
quaota parte del Fondo Sanitario Regionale pari all'ammontare di € 15.000.000,00 .0,
che gravera sul capitols n. H11550 del Bilancio regionale e che sara ripartita
alle Aziende USL con successivo provvedimento;




I | - |
513 - 4AG0. 2006 {1t

* autorizzare la Direzione Regionale Tutela della Salute ¢ Sisterna Sanitario
' Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primaric ad adotiare tutl i
provvediment connessi all’attuazione del presente atto, in particolare:

] @, ripartire ed attribuire, con successivo provvedimento, il {inanziamento
regionale spettante alle Aziende sanitaric in base agli obiettivi da queste
raggiunti ¢ agli incentivi ad essi corrispondenti, secondo guanto
stabilito dal protocoile operativo;

b. attribuire, con successivo provvedimento, ai MMG e ai PLS che abbiano
effettuatn la sorveglianza epidemiologica ¢ virologica dell'influenza, i
compensi stabiliti pari rispettivamente a € 0,51 per clascun assistito dcl
MMG e € 0,84 per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza
epidemiologica € a € 62,23 per la sorveglianza virclogica, sulla base
della Relazione sull'attivitd svolta che VASP trasmettera alla Direzione
Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Arca
Farmaceutica e Cure Primaric, entro il 31 maggio 2007,

c. attribuire, con successivo provvediments, al Laboratorio Centralizzato i
analisi I (Microbiclogia e Virologia) (Direttore Prol G. Fadda)
dellUniversitd Cattolica del 8. Cuore, Facoltad di Medicina e Chirurgiz
“A. Gemelll”, Responsabile Prof, ssa Anna Rossi, che effeitua le analisi
sl campioni raccolti dai medici sentineila ai fini della sorveglianza
virclogica quale Laboralorio regionale di riferimento, la somma a
rimborso delle spese sostenute, sulla base della Relazione sullattivils
svolta che il suddetio Laboratorio & tenuto a trasmettere alla Direzione
Regionale Tutela della Salute ¢ Sistema Sanitario Regionale, Area
Farmaccutica e Cure Primarie, € all’ASP entro il 31 magego 2007;

d. rimborsare 'ASP relativamente al costo sostenuio per Vacquisto relativo
al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporto dei kit e dei
campioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza virologica, sulia
base del Rendiconto trasmesso dall’ASP alla Direzione Regionale Tutela
della Salute ¢ Sisterna Sanilario Regionale, Area Farmaceutica ¢ Cure
Primarie entro il 2 luglio 2007:

RITENUTG che il programma di cui tratiasi debba essere coordinato dalla
Direzione Regionale Tutcla della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Areca
Farmaceutica e Cure Primarie e da Laziosanita - Agenzia di Sanitid Pubblica della
Regione Lazio {ASP) che collaborerd con la Direzione stessa nell'organizzazione,
neli'claborazione dei sofiware dedicati e nella gestione dell'inlervento e
valulazione dei risultati;

RITENUTO  di voler promucvere e realizzare una specifica campagna
informativa di sensibilizzazione della popolazione regionale destinataria
dell'intervento, che viene ad affiancarsi alle eventizali iniziative aziendali allo
scopo di garantire la diffusione omogenea delllinformazione su tutto il territorio
regionale;

RITENUTO che il presente atto non é soggetto a concertazione con le parti
sociali;
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all'unanimita

DELIBERA

di approvare il programma “Prevenzione e controllo dellinfluenza. Campagna
di vaccinazione antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica
dellinfluenza per la stagione 2006-2007" secondo le modalita del
PROTOCOLLD VACCINAZIONE gui allegato che & parte intcgrante della
presente deliberazione;

di affidare alla Dirczione Regionale Tuiela della Saliuile e Sistema Sanilario
Regionale, Area Farmaceutica ¢ Cure Primarie, ¢ a Laziosanita - Apenzia di
Banita Pubblica della Regione Lazio (ASP), il coordinamento del programma e
la verifica dea risultati conseguiti come descrilto in premessa;

di destinare al programma di Eui sopra la guota parte del Fondo Sanitario
Regionale di € 15.000.00000cHe” gravera sul capitolo n. H11550 del Bilancio
regionale ¢ che sara ripartita alle Azicnde USL con successivo provvedimento

di aulorizzare ia Direzione Regionale Tutela della Salute ¢ Sistermna Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica ¢ Cure Primarie ad adottare tulli i
provvedimenti connessi all'attuazione del presente atto, in particolare:

a. ripartire ed altribuire, con successivo provvedimento, il finanziamento
regionale spettante alle Aziende sanitarie in base agli obiettivi da questc
raggiunti ¢ agli incentivi ad essi comrispondenti, secondo quanto
stabilito dal protocolio operativo;

b. attribuire, con successivo provvedimento, ai MMG e ai PLS che abbiano
effettiato la sorveglianza epidemiologica e virologica dclliniluenza, i
compensi stabiliti pari rispettivamenie a € 0,51 per clascun assistito del
MMG e € 0,84 per ciascun assistito del PLS per la sorveglianza
epidemiologica ¢ a € 62,23 per la sorveglianza virologica, sulla base
della Relazione sull'attivitd svolta che PASP trasmetterd alla Direzione
Regionale Tutela della Salute e Sisterma Sanitarico Regionale, Area
Farmaceutica ¢ Cure Primarie, entro il 31 maggio 2007;

. atlribuire, con successivo provvedimento, al Laboratorio Centralizzato di
analisi I (Microbiologia e Virologia} (Direttore Profl. . Fadda)
deli’Universila Cattolica del 8. Cuore, Facolia di Medicina ¢ Chirurgia
“A. Gemelli”, Responsabile Prof. ssa Anna Rossi, che effettua le analisi
sul campioni raccolti dal medici sentinella ai fini della sorveglianza
virologica quale Laboratorio regionale di riferimento, la somma a
rimborso delle spese sostenute, sulla basc della Relazione sull'attivita
svolta che il suddetto Laboratorio é tenuto a trasmettere alia Direzione
Regionale Tutela della Salute ¢ Sisterna Sanitario Regionale, Area
Farmaceutica e Cure Primarie e all’ASP entro il 31 maggio 2007,

d. rimborsare 'ASP relativamente al cosio sostenuto per Pacquisto relativo
al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporio dei kit e dei
campioni biologici prelevali ai fini della sorveghanza virclogica, sulla
base del Rendiconto trasmesso dall’ASP afla Direzione Regionale Tutela
della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Area Farmaceutica e Cure
Primarie entro il 2 luglio 2007;
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.. 5. dt promuovere ¢ realizzare una specifica campagna informativa di
i sensibilizzazione della popolazione regionale destinataria delllintervento allo
, scopo di garantire una diffusione omegenea dellinformazione su tutto il
‘ _ territorio regionale;

. di confermare che il raggiungimento det risultati della campagna di
vaccinazione antinfluenzale rientra tra gli oblettivi stabiliti ai fini della
- valutazione dei Direttori Generali delle Aziende USL:

T

Il PREESIDERTE: F.bo Pletrc MARRAYZO
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2.3
)
“Prevenzione e controllo dell’influenza. Campagna di vaceinazione
— 1/ antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza per
— la stagione 2006-2007"
Il prezente documentn contiene:
v Protocollo operative
*  Allegato 1! Nee tecniche sull'uso del vaccing sntinfluenzale
e Allegato 2: Mod. 1 — Informazioni operative da parte del Medics di Medicina Cenerale (MBG) & del
Pediatra di Libers Seelta (PLS)
*  Allegate 3: Esempia di scheda informativa per Passistite
s Allegato 4: Med. 2 - Consenso informato 7 Cortificals di vaccinazione § Avlorizzazione al tratlamento
dei dati
» Allegato 5: Debito informative a carice doi Servizi aziendali e dei MMG/PLS e ol vacuinazione
cffettuala
o  Allegato 6: Mod. 3 Dati riepilugativi della campagna antinfluenzale 2006-2007 da parte de)
MAMGPLS
* Allegato 7: Debito inlormativo a earico dell’Aziends per ogni vaceinasione effettuata
+  Allegain & Scheda i sospetta reagione a vaceins
*  Allegato 9: Calendaric degli adempimenti
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PROTOCOQLLO OPERATIVO

1. Perlodo di svolgimento

La campagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 2006-2007 =i svolge nel periodo 16
attobre — 30 dicembre 2006,

2. Popolazione bersaglio

La popolazione cul la Regione Lazio, attraverso i Servizi vaccinali aziendali, | Medici di Medicina
Generale (MMG), ed i Pediatri di Libera Scelta (PLE) eventualmente aderenti su base voloniaria ed
individuale, offre grutuitamente la vaccinazione antinfluenzale, sulla base deile indicazioni fornite
dalla Circolare del Ministero della Salute n. 2 de! 18 /042006 “Prevenzione e controllo
deliinfluenza; raccomandazioni per la stagione 2006-2007 ", & coslituita dalle seguenti categorie:

&) Soggetti dietd » 65 anni al 31712 J 20006

b) Bambini di eta superiore ai 6 mesi afletti da:
* malattie croniche ¢ ficorrenl a carico dellapparate respiratorie (inelusa l'asma i Erado
severd, la displasia broncopolmonare ¢ la fibrosi CI5TICA)
malattie dellapparalo cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congrnite ed acquisite
diabete mellito e altre malatlie metaboliche
malattie renali con insufficienza renale
ralattie degli organi emopoietic ed cmoglobingpatie
malattic congenite © acquisitc che campaortine carente produzione di anticorpi,
mmmunosoppressione indotta da farmaci o da TV
malattie infiammatorie croniche e sindromi da malaszorbiments intestinali
*  patologie per le quali sono programimati importanti interventi chirurgici

e} Bambini e adolescenti in trattamenis a lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di
sindrome di Reye in caso di infezione influenzale

d} Bambini affetti da patologie neurciogiche e neuromuscolart

€] Adulti affetii da patologie cromiche, epali:
* malaitie croniche a carico dell’'apparato respiratorio inclusa l'asma
* malattie delPapparato cardic-circolatorio
* diabete mellito ¢ altre malattie metaboliche
* Ppersone che soflrono o hammo sofferto di procesai oncologic

\ * malattie renali con insufficierza renale
iy

* malattic inflarnmatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinali

ol a . . P 4 B

iy malatiie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie

:';'1.11- malattie congenite o acquisite che comporting  carente produzione di  anlicorpi,
4 Immunosoppressione indotta da farmaci o da HIV

4+ patologie per le quali sono programinali imporianti inierventi chirurgici

f] Donne che sararne nel secondo e terza trimestre di gravidanza durante la stagione epidemica
g} Individui di qualungue et ricoverati presso strutture per lungodegent]

h] Medici e personale sanitatio di assistenza

i} Contatii familiari di soggell ad allo rischio

l} Personale delle Furze delPOrdine (Polima di Siato, Polizia Provinciale, Polizig Municipale,
Carabinieri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia Forestale) e Vigili del Fuoco
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m} Personale che, per motivi di lavors, € a contatio con animali che potrebbero costituire fonte
dfnivzione da virus iniluenzali:
: - allevatori

- addetti ali'attivita di allevamento

- addetti al trasporte di animali vivi

- macellaton e vaceinatori

- veteninari pubblicl ¢ Wbero-professionisti

nj Altri soggetti addetti a servizi pubhlici di Primarin interesse collettivo, quali {mdicativarnente);

- personale deghi asili nido, personale di scuole dellinfanzia e dell'obblign
- addetti allc poste e telecomunicazioni

- dipendenti della pubblica amministrazione e difess

- velontari dei servizi sanituri di emergenza

- personale di assistenza case di riposo

3. Obiettivi della campagna

Obiettivi i coperiura

La Regione Lazio, in coerenza con le indicazioni contenute nella Circolare del Ministero deliy
Salute n. 2 del 18/04/2006 “Prevenzione e controllo dellinfluenza: raccomandazioni per la
stagione 2006-2007", individua nel 75% lobiettivo minimo i copertura da raggiungere, nel
tempo, sia sulla popolazione anziana che gni suggetti appartencnti alle categorie bersaglio di cui al
precedente punto 2, lettere du b a «).

Obiettivi di performuance

La Regione lazio stabilisce annualments uno o Pit obiettivi di perfortmance, raleolati come
variazioni incrementali assolulc/ percentuali su indicatori di processo ¢ valorizzati nel terming e

alle condizioni di cui al successivo punto 8.

4. Ruolo delle Aziende USL
Le Aziende nominano, entroe il 01/0%/2006; a} un Coordinatore per la campagna di vaceinazione,
al quale altribuire competenze ¢ funzioni finalizzate all'organfzzazione della campagna in tutte lo
sue fasi, dalla pianificazione allinformatizzazione e dati; Iy un Responsabile del trattamento
informatico dei dati. Le Aziende contestualmente comunieano alla Regione, Dipartimento Sociale —
Direzione Tutela della Salute e Sistema Sanilaric Regionale — Area Farmaceutica ¢ Cure Primaric e
a Laziosanita-Agenzia di Sanita Pubblica dells Regione Lazio (ASP) nominativi e recapiti del
Coordinatore deila campagna & del Responsabile del trattamente informatico dei dati,
provvedendo a mettere a loro disposizione risorse umane, dotazioni tecnico-strumentali, spazi,
ausili informatici o di altra natura esclusivamente dedicati ¢ da essi rtenuti indispensabili alle
svolgimento ottimale della campagra.
Le Aziende sollecitano altresi tutti ; sogeettl aziendali coinvolti, comprese i1 Comitato Aziendale
permanente di cui all'art. 23 dell'Accorde Colleitivo Nazionale della Medicina Generaie (Conferenza
Stato-Regioni, Aito di repertorio n. 2272 del 23 marso 2005, a fornire al Coordinatore plena
collaborazione in tulte le fasi drlla campagna, a segnalare tempestivamente eventuali eriticitd che
si manifestassero durante 1y conduzione deila stessa o ad assicurare il muntuale adempimento dj
quania qui previsto.
Il Coordinatore garaniisce Minvio tlel Protocollo operative entro il 16/09/2006 a tutti i soggetti
coinatori, MMG3/ELS o Servigi aziendali di vavcinazione g, atiraverso il Mod. 1 dell’Allegato 2
J 3
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+ Campogna di voceinazione antinfiuenzule 2006-67
debitamente compilato, acquisisce entro il 26/02/2006 le stime del numero di dos di vaceing

.pecessarie dagll stessl indicate.
o

.+ Considerando la rilevanza assunta dalla campagna di vacinazione antinfluenzale negli ultimi

anni, sotte il profilo dellintervents di sanita pubbhca, dell'impatto coonemico e dellimpepno

richiesto a tutti gh operatonri coinvolti ai vart livelli, si raccomanda alle Azlende lepportuniia di

1 Jdentificare, allinterne delle singole articolazioni organizzative, un gruppa di lavore permanente e
&+

strutturate che possa garantire la necessaria continuita e omegenciti alle diverse fasi della
campagna che, nellinsiome, copronc un arco temporale corrispondente allanno solare. Tale
autenioma organizzazione interna per la Campagng vaccinale non pud comunque prescindere
dail’attribuzione formmale di responsabilitd al Coordinatore e al Responsabile del trattamoento
informatico dei dati. come precedentemenie indicats, nonché da un aftivo coinvelgimento del
Responsabile amiendale per la Medicina di base

Le Aziende, eniro 1’11/ 710/ 2006, fornlscono ad ogni Bervizio aziendale che effettua le vaceinazion
& ad ommi MMG/TLS lo struments, dagli stessi richiesto, per la documentazione della CAmMpagns,
scelto in made unbvoco e alternativo fra i sepuentl;

1. softwarg ASP;

2. scheda cartacea, precompilaia per la purte cdei dati anagrafict degli assistiti di ota = 65 anni,
Al MMG/FLS che percepisce lindennita o3 collaborazione informatica larticolo 29 lettera I3 comima
11 dell’Accordo Collettive Nazionale drlla Medicina Generale (Conferenza Stato-Regioni, Atto dj
reperione 1. 2272 del 23 marzo 2005) e articole 58 lettera 3 comma 10 dell’Accorde Colleitivo
Nazionale della Pediatria di Libera Scelta {Conferenza Stato-Regioni, Alto di repetrtorio n. 2396 det
15 dicembre 2005)] l'Azienda fornisce automaticamente ed esclusivamente il software ASP, salvo
che questi possa adeguatamente documenlare l'impossibilita tecnica allutilizzo del softweare
stesso,

moltre le Aziende avviano entro In stessa data dell'l1/ 10/2006, per gli utenti del sofiware ASGP,
un servizio di assistenza informatica mediante numero telefonico dedicato, da mantenersi attive
fino al termine previsto dail’Azienda per la consegna degli archivi da parte dei MMG/PLS.

le Aziende forniscono ai Servizi e ai MMG/PLS, entra 1" 1171072006, 1 dosi di vaccine da gLestl
richieste secondo le modalily concordate, ottimizzandone la distribvzione. Al fine di favorire una
migliore organizzazione o programmazione deile attivita da parte dei diversi éomparti vaceinali, &
data facolta alle Aziende di prevedere, limitatamente ol periodo 16 otlobre-20 novermbre 2006, che
i sopgetti appartenenti alle categorie di cul al punto 2 del Protocolle [lettere da a) a ]| possanc
usufruire dei Servizi vaccineli aziendali solo previa prescrizione del propric MMG/PLS, Iaddove
questiultime partecipi alla campagna, Di tale eventuale maodalits organizzativa deve essere resa

dalle Aziende adeguata e tempestiva informazione alla cittadinanza.

S. Bupporto dell’ASP alle Aziende USL

L'ASP wvia alle Aziende:

al entro il 27/09/2006, un applicativa per la stampa della modulisiica cartaces, un software per
la registrazione controllata dei dati vaccinali da parte dei MMG/PLS (ABPV2006) e Uelenico dei

G/PLS che percepiscono lindeanita di collabarazione informatica, aggiornato: alla data joiib]

5
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v Carmpagnn df vaectnazione antinfivenzale 2006-07
by entro il 10/10/2006, un Decumento tecnico che descrive le procedure ottimall adottabili dalle
Aziende per le altivita di accettazione, gestione ¢ tracciamento del Nusso di daii; un Questionario
ﬁna]izzaﬁ alla rilevazione delle informazioni essenziali suli'andamento delle operagicni i
informatizzazione dei dati della catnpagna; un Programma por 1l data entry conirallato dei dati deij
, servizi vaccinali aziendall (ASPVOOSY);
J entro il 3041172006, un software per Paceetiazione locale o centralizzata def file dati trasmessi
ai MMG;’ PLS {(ASPVOGCLY,
7 d) entro il 30712 /2006, un applicativo per il data entrv controllato dei dali forniti su materiale
cartaceo dai MMG/PLS (ASPVOSDE];
e) entro il 28/02 /2007, un programma (ASPVOGCF] per limportazione finale in un unico database
dei file provenienti da ASPVNGESY, ASPVDGDE ¢ ASPYVO6CL. 1 ASP fornisce assistengza informatica

telefonica alle Ariende relutivamente  aj prodetti software da essa rilasciati nellambito della

CANPELTIA.
Gl archivi anagrafici degli assistiti presenti negh applicativi ASP sono estratii dalle basi dati

disponibili presso s Societa LAit S.p.4, al Inglio 2006,

6. Partecipazione dei Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta

I Medici di Medicina (enerale, Ja cui partecipazione € il cui impegno all'interna del modello
organizzativo della campagns sono stati fondamentali e determinanti per i rapgiungimenio dej
risultati sin qui conseguiti, contribuiscono al vonseguitnento degli obiettivi regionali relativi alla
campagna di vaccinazione antinfluenszate 2006-2007, in condormila a gquanto previsto dall’ art. 45
comma 4 lettera ¢} dell'Accordo Collettive Nuzionale della Medicipa Generale [Conferenza Statn-
Regioni, Atio di repertorio n. 2272 del 234 marzo 4005). Il PLS partecipa alle campagna di
vaccinazione antinfluenzale 2006-07 sy base volontaria ed individuale, conformandosi a quanto
previsto dal presente Protocollo e dalln D.G. R. di cui costituisce paarte integrante,

I MMG/PLS invia, entro il 26709 /2006, it Mod. 1 rportaio in Allegato 2, al Distretto della Proprig
Azienda USL di appartenenza, dichiarando la stima del numers di dosi di vaccine di eui chiede di
Gasere approvvigionate, riportando separatamente il numers di dosi previsto per la popolazione
degli assisiiti di cta = 65 anni e |l numere di dosi per gli altri assistiti appartenenti alla
Pepolazione bersaglio.

In caso il MMG/PLS non avesse la possibilita i custodive lintero ammontare di dosi di cui stima
di aver bisogne, ¢ possibile proveders un ffornimento  scaglionalo, da concordare con il
Coordinatore Aziendale della campagna.

Inoltre, sempre nei Mod. L, Il MMG/PLS deve scepliere una scla delle gepnenti modalita di
repistrazione dei dati vaccinali: i software ASP {ASPV2006) o la modulistica cartaces. il MMG JPLS
che percepisce Mindennits o collaborazione informatica & lenuto ad utilizzare i softwarc ASP,

compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto,

7. Consense informato degli assistitj

Prima di effettuare la vacrinazione, i medico vaccinatore informa l'aszsistito sulla non

i . s L . . . . .
= Poligatorieta della vaccinazione, sui tipo i vaccino che verrd somministrato, sui benefici e i
i
] H = 2 - a - - = - 2 " =
_3:_ i%hi connessi alla vascmazione, anche in relagione alle condizioni di saiute del simgolo soggetta,

e
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 Lumpagna di cucetnazione andinfluenzale 2006-07
In Allegato 3 € fornily un esempiv di scheda informativa sulla vaccinazione antinfluenzale, da

o egare al modulo di consenso informale al fine di otienere il consenso esplicito e docurentato
: A

":3,: " dal paziente. In case di utilizzo di scheda informativa diversa, essa deve costiluire comundgue
H_ parte integrante del modulo di consenso informato.

N . [) i:}-’ L'assistito da il suo consense firmando, prima della effeltuazione della vaccinazions, la parte A del
} : IJ'G Mod. 2, riportato in Allegato 4. Tale modello va conservato come documentazione ufficiale presso il
— / Servizic aziendaie che ha effettuatc la vaccinazione o presso lo studio del MMG/PLE,

=0 Per l'assistito di eta - 65 anni elepgibile in quants portatore di patologia, il medico vaccinatore,

dopo averlo informato sul diritti e swi Hmiti di cui al decroto legiglativo 30 giugno 2003, n. 196
“Codice in materia di protezione dei dati personali”, ne acquisisce i consenso scritto al
trattamento dei dati sensibili facendogli firmare 1a parte C del Mod. 2.

Se Passistito € un minere, o soggetto non in grade di valutare le informazioni fornite dal medico
efa di decidere s effettuare la vaceinazione, pozsone firmare in sua vece coloro che ne excroitano

la polests genitoriale o la tuicla,

8. Finanziamento Regionale [FR) per le Aziende USL
Il Finanziamento Regionale (FR) por le Aziende USL nella campagna di vaceinazione antinfluenszale

2006-07 & costituito dalla somma delle seguenti voci:

8} Quota A - Remunerazione delle vaccinazioni erpgate da parte del MMG e dei PLB. La
Regione carrisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per og1l
vaccinazione, documentata secondo le modalits previste al successive punto 11, erogala
ad un soggeilo, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2, da

parie del MMG & dei PLS iscritt] all’Azienda e pariecipanti alla campagna.

b) Quota B - Incentive di risultato e incentivo software ASP per i MMG e i PLS
partecipanti alla campagna. La Regione corrisponds ad ogni Azienda USL un
finanziaments di ammontare pari al totale dell'incentivo di risultato e dellincentivo per
Futilizzo del software ASP dei MMG e dei PLS, iscritti all'Azienda e pariecipanti alla
campagna, laddove spettanti ai sensi del successivo punto 9, calcolati sulla base cdelle

vaccinazioni documentate scoondo le modalith previste al successivo punto 11,

€} Quote C - Rimborse vaccini, La Regione rimborsa ad egni Azienda il costo dei vaceini
acquistati, il cui utilizzo sia stato documentato secondn le madalild previste 8l successivo
punta 11. I! rimborso avviene sulla base dei prezzi di aggiudicazione per ciascuna tipoiogia

di vaccing, fissati nell'ambito della gara centraliveata regionale vacecind.

Quota I} - Remunerazione delle vaceinazioni erogate da parte del Servizi aziendall.
La Regione corrisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a € 6,16, per ogni
vaccinazione, documentata secondo l= modalita previste al successivo punto 11, erogata
ad un assistilo, appartenente alla popolazione Lersaglio di cui al precedente punte 2, da
Parte dei Servizi azicndali,
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Quata E -~ Premlo di consolidamento per le Azlende USL. Ls Regione corrisponde glle
Aziende USL, laddove spetiante, un premio i consolidamento, di imperto forfetario
differenziato in ragione del numero dei soggetti vaccinati nella campagna 2006-07,
calcotaln sulla base degh archivi aziendali delle vaccinazigni per le campagne 2004-015,

2005-06 e 2006-07 consegnati in ASP, secondo il seguente schema:

T - —_——

---Qiﬁota E N Importo ST Sﬂglia i attribuzione

Minus ' €30.000 o N vaccinati 2006-07 = n
vaccinati 2004-05 + 409 (n
vaccinat] 2005-06 — n
varcinati 2004-05)

Plus ' € 45.000 "N vaccinati 2006-07 = n
vaccinali 2004-05 4+ 70% In

vaccinatl 2005-06 - n
vaccinati 2004-05)

Goild ge0000 0 ¥ vaccinati 2006-07 = i
i vaccinati 2005-06G

Ht fornisee qui di seguite un'apposita tabella riepilogativa, nella quale vengono indicati il
numere di soggetii da vaccinare per conscguire il diritle all’attribuzione della Quota E,

nella forma minus, plus o gold:

Azienda | Soggetti da vaccinare in campagna 2006-07 per conseguiments Quota E
USL E minus ' E plus M E gold _
Roma A 87.957 91.18] | 94,405 o
| Roma B 118,783 | 123.324 ) 127.865 B
| RomaC 107.738 T 112870 _ 118,002 o
| RomaD 103.195 107.049 110.904 B
| RomaE 57,097 ' 92.660 ‘ 98.824
| RomaF 45.322 ! 48.025 N 50.730
| RomaG | 79.320 “ 83.345 | 87.371 |
i Rama H ?5949 ) 80939 I 84.929 ]
| Frosinoe | 103.920 107.690 . 111.480 |
| latima | 93 590 ) 97.642 102,295 B
| Red ) 35.003 | 36.446 | 376890
| Viterbo | 6020 | 68.520 | 71.020 T

7
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remuncrare il personale zziendale partecipante alla realizzagione dellintervento, sulla base di

i di incentivazione appositamenie predisposti dal Coordinatore della campagna, Lammontlars

.:mulatﬂ delle Quote D e E, laddove spettanti, & destinalo ad alimentare il “Fondo aziendale

incolato campeagne influenza TAVE ®, di cwi alla Determina di attribuzione del Finanziamento

|50 )]

Regionale per la campagna di vaccinazione antinfluenzale 2005-04.

4

?

Per le seconde dosi di vaccing s Regione, in coerenza con e raccomandazioni conternute nella
specifica Circolare del Ministers della Salule, riconosce it pagamento delle quote A, B ¢ D del FR

esclusivamente per i soggeiti al dj sotto dei 9 anni di cta, ovvero i nati dal 01/01/ 1998 in pod,

Conformemente a quanto previsto dal successive punte 11, le Aziende USL conaegnano all’ASF
larchivie unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate entro il 30 marmo 2007, Per
le Aziende USL che provvedono alla trasmissione tra il 16 aprile ¢ # 15 maggio 2007 viene
applicata una decurtazione del FR pari a1 20% del suo ammontare complessivo. Per le Aziende che
provvedono alla trasmissione tra il 16 maggic e il 15 gingno 2007 la predetta decurlazione sale al
30%. Le suddette decurtazioni, qualsiasi sia la misura applicata, nen possono ridurre
Pammontare del FR al di sotlo i un importo equivalente alla Quota € — Rimberso vaccini,
calrolata seconde i eriteri di cui alla lettera ¢). Le Aziende USL che trasmettono archivio tra il 18
giugno ¢ il 31 dicembre 2007 hanno diritte alla sela (uota © - Rimborso vaccini, calcolata
secondo 1 criteri di cui alla lettera c}. La trasmissione dell’archivio oltre la data del 31 dicembre

2007, comungue obhligatoria, non da dirftio ad alcun FR.

9. Remunerazione dei MMG e del PLS

Il MMG /PLS riccve, per ogni vaccinazione, documentata secondo le modalita e i temypi stabilili al
successivo punto 10 ed erogata ad un assistito appartenenie alla popolazione bersaghio di cui al
precedente punto 2, una remuherazione pari a € 6,16, 81 rcorda che, in coerenza con le
indicazioni contenutle nella Circolare del Ministero della Salute n. 2 del 18/04 2006 (*FPrevenzionn
e controlio delinfluenza: raccomandazioni per la stagione 2006-20077), una sola dose di vaccine &
sufficiente per i saggetti di Lutte le eth. Una seconda dose di vaceing & raccomandata solo per i
bembini al di sotto dei 9 anni di etd {gvvero i nati dal 01/ 01/1998 in poi) mai precedentemente

vaucinali contro 'influenza.

I MMG percepisce un incentivo di risultato aggiuntivo alla remunerazione base, al verificarsi delle

seguenti condizjoni:

1. almeno il 60% degli assistiti di eta = 65 anni, in carice al MMG, & stato vaccinato dal MMG
stessn;

2. lavaccinazione & documentata secondo le modalita e i temmpi previsti al punte 10.

Lincentivo di risultato & pari a € 3 per ogni soggetto di etd » 65 anni al 31/1272006, vaccinato
fiirc}‘%jnente dal medice ¢d eccedente il numero di soggetti vaccinati necessario per raggiungere
Pobipttivo di copertura del 60% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di

™ o 8
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" etdy; tele incentivo sale a € 5,00 per ogni soggetto di eta > 65 anni al 317122006, vaccinato

R4 digettamente dal medico ed eccedente il numero di soggelli vaccinali necessario per raggiingere

shiettivo di copertura det 70% neila propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di

medici che non percepiscone Yindennitia di collahorazione informatics e che forniscono alle
Aziende, nei tempi previsti, la decumentazione relativa alle vaccinazion; effettuate utilizzandn 1]
software ASP [ASPVZ006), rdcevono un uiteriore COMPEnso parl un importo unitario varabile per

ciascuna vaccinazione, scoondo la seguente articolazione:

. Incentiv_:fr'p{:r-u_ti]izzo sollware
Categoria
ABP
MMG /PLS che abbiana utilizeato 11 sofiware ASP netlu € 0,50 per clascuna,
camprgna 2005-06 vaccinAazione
MMG/PLS che non abbiane utiizzato il sof Iware ASP nella € 1,00 per ciascing
campagna 2005-006 varcinazione

La remunerazione complessiva dei MMG e dei PLS & a carice deli’Aziends. 1L'Azienda avvia la
procedura per la comesponsione della remunerazione base ai MMQ e ai PLE contestualmente alla
consegna allASP dellarchivio analitico delle vaccinazioni, di cui al successivo punts 11, sulla

base dei datl da esse risullanti.

L'Aziends caleola il numers di dosi non utilizzate, come differenza fra il numers di dosi consegnate
el MMG/PLS ¢ il numero di vaceinazioni che risulla dal suddetto archivio. Se tale numero supera
il Mo de! npumere di dosi conzegnate, l'Azienda trattiene dalla remunerazione complessiva

spertante al MMG/PLS Il 30% del costo dei vaccini non utilizzati dallo stesso.

10.Documentazione della vaccinazione da parte del medleo vaccinatore
(gni vaccinazione cifettuata dai Servizi aziendali e dai MMG/PLS ai sogpetti appartenenti aile

categorie della popolazione bersaglio deve essere docimentata prevedendo:

. i consenso informato alla vaccinazivne (parte A Mod. 2, Allegato 4)
. la certificazione dell’avvenuta vaccinazione fparte B Mod. 2, Allegato 4)
. per i soli assistiti di ctd < 65 anni elepgibili per patologia, il consenso al traltamento 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 sona riportate nelle Tabelle 1 & 2
dell'Allegato 5. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo dell’incentivo
di rsultatn, solo qualora sianec stati fornili tutt { dal; obhligatori ¢ non risulti duplicare
altra vaccinazione presenie nell’archivio regionale delle vaccinazinni effettugte nellambitn

dells campagna.
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I NMG/PLS ed 1 Serviz debbono utilizzare una sola delle seguenti modalita di registrazione det
dati;

. il software dedicate realizzato dall’'ASF;

*

]
| 1a modulistica cartacea fornila dall’Azienda.
A partire dall’l]l dicembre 2006 ed entro il 31 gennaio 2007, | MMG/PLS consegna all’azienda in

H

una unica soluzionte i dati analitici delle vaccinazioni effettuate ¢, se ha ulilizzato il software, in un
solo file. Contestualmente i1 MMG/PLS deve consegnare all'azienda il Mod. 3 in Allegato 6, con cui
dichiara i1 numero di vaccinazioni effettnate per fascia di et & Vammontare delle eventuali dosi
non utilizzate. | dati analitici trasmessi sono sottoposti dell’Azienda a una procedura  di
accettazione al fine di verificare che il supporio su cul sono registrati sis idoneo e leggibile, e, in
caso di supporto cartween, che siano soddisfatti [ requisiti minimi di qualitda individuati
dall’Azienda stessa. | MMG/PLS la cui decumentazione non supera la procedura di accetiazione,
viene informate dall’Azienda sui motivi della mancata acvettazione e ha tempo fine al 12 febbraio
2007 per produrr: una documeniszions idonea a superare detta procedura. Se tuttavia il MM
non conscgna all'azienda [ dati analitici delle vaccinaziond effettuate entro i 31 gennaio 2007 o se,
pur avendo rispettato tale scadenza, non produce entrg it 12 febbraio 2006 una documentazinne
in grado di superare la procedura di accettazione, egli perde il diritto a percepire lincentivo di
risultato di cui al precedente punta 9, Il MMG/PLS & comungque tenio a consegnare all'Aziends i
dati analitici delle vaceinaxioni effettuate, anche decorso il termine del 12 febbraio 2007 ed entro
la data del 1° marze 2007 Trascorse anche quest’ultimo termine senza che egli abbia
ottemperato, perde it dititto a ricevers Tincentive per l'eventuale utilizeo dol software ASPV2006: in
assenza di specifics decumentazione di utilizze gli verra inoltre trallenute, dagli emolumenti
ordinariamente riconosciuti, l'inlero costo dei vaceini a ui consegnali ad inizgie campagna.

Il sofiware ASP permette di stampare il Mod. 2 e il Mad, 3, riportaill in allegato, gia compilati sulla

basze dei dati ingeriti dal medico,

11. Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL

Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccinazioni trasmessi dai MMG/PLS a4 una
procedura di accettazione finalizeata a  verificarne idoneita e leggibilitd del supporio  di
registrazione e standard di qualita. Al fine di rendere uniforme a livello regionale le aitivitd di
accettazione, gestione e tracciamento del flusso di dati, le Aziende USL si attengone il pin
possibile alle procedure oitimali descriite nel Documento tecnico di cui al punto 3, con gli
eventuali adattamenti che le specifiche realtd aziendali richiedono.

Le Aziende informatizzano i dati trasmessi su supporto cartacec utilizrando esclusivamente |
software dedicati rilasciati dall’ASF: ASPVOEDE, per il data entryv controllato dei dati forniti su
materiale cartaceo dai MMG/PLS, ¢ ASPVO6SY, per i data entry controllato dei dati dei Servizi
vaccinali aziendali.

Il Coordinatore per la campagna vaccinale, con Pausilic del Responsabile pes i trattamento

informatico dei dati, informa I'ASP sullandamento del processn di infermatizzazione dei dati

el

ramite Uinvio, entro le date det 1° febbraio e 1° marzo 2007, del questionario di cui al punto 5,

.

N

Colf_l:lpilato in ogni sva parte con dati aggiornati alla rispettiva data di invio. 1l Cootdinatore inoltre

D BEUJ ala lempestivamente all’ASE, mediante una relazione, le cventuali problematiche, di qualsiasi
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natura, che possano cemportare il mancato rispetto del termine del 30 marzo 2007 per invio

ell'archivio unicoe aziendale informatizeato deile vaccinazioni effettuate,

Aziende collazionane i dati Jdi tutte le vaccinazioni effettnate in un unien archivio azietndale
informatizzato, i cui contenuti sono specificatt in Allegate 7, utilizzando lapposito applicativo
fornilo dalPASP {ABPVOGCF), in grade di estrarre i dall che documentano la campagna vaccinale
in un unice file crittato da consegnare All'ASP siessa entro i1 30 marzo 2007, Alle Aziende che non
rispetlanc tale termine, si applicano le penalizzazioni di cul al precedente punto 8.
Contestualmente alla trasmissione dell’archivio informatizzato allASP, sulla base dei dat
ceatenuti in tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG/PLS, il numere di vaccinazioni
correttamentle documentate per fascia di ota, ctilizzando una funzionaelith appositamente
predisposia nel software ASD, e avvians la procedura per la corresponsione della remunerazione
hase al MMG/FLS. La remunerazione base dove essere comungue corrisposta al MM/ PLS onitro
i 02,07 f2007.

La vaccinazione viene considerata valida, a1 fini del calcole di tutte le guete del finansiamento
regionale (eccezien fatta per la QQuota E) solo gualora siano stali forniti tutti © dati obbligatori e
non msultl duplicare altra vaccinazione presenic nell’archivio regionale delle vaccinazioni
efiettuate nell’ambitn della campagna. Al ini dei calcolo della Quota £, song considerate valide

tutte le vaccinaxioni presenti nell'archivia aziendale consegnaio in ASP.

12. Valutazione dei risultat! della campagaa

L'ASP verifica i risullali della campagna ¢ fornisce alla Reg}one i dali necoessari alla
determinaziene del finanziamento regionale spettante ad ogni Azienda USL e dellincentivo di
risultate spettante ad ogni MMG entro il 2 luglio 2007, per le Aziende che consegnano gli archivi
informatizzati delle vaccinazioni effetiuate entro il 13 aprile 2007, Per le Aziende che nan
Tispettana tale termine, I'ASP fornisce i suddetti dati entro 90 giorni dalla consegna del relativo

archivia vaccinale aziendale informatizzato.
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ALLEGATO L

NOTE TECHICHE SULL’USO DEL VACCINO ANTINFLUENZALE

5§ YEDA ARCHE. CIRCOLARE DEL MINISTERD DELLA SALUTE §. 2 DEL 1B APRULE 2006 “PREVENZIONE E CONTROGLLO DELL'INFLUENZA:

RACCOMANDAZION! PER LA STAGHONE 2006-2007"

TAL! KOTE KON SOSTITUISCORD LE INFORMAZION| CONTENUTE MELLA SCHEDA TECHICA PREDISPOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA

PROCUTTRICE DELLG SPECIFICE VACCING UTILEFZATD

Tipologie df vaceing disponibili

Sonc attuaimente in commercio quatlro tipolugie di vaccing antinfluenzals:
B Vacting inallivate proparato con vinus fammeantali {split wirus)

[ ¢}

19

Dosagylo e modalits di somministrazione

Vaccing inatfivalo contenente [antigens di superficie {subunitd)
¥accino inattivato contenends Mantigene di supericie adiuvato con MFSS
Waccing inatlivato contenente J'antigena di superficie con I'utiiizzo di strullire viresomali come carrier e adluvante

Et3 Yacting Modalita df somminigtrazione o
Da & mesi a | Split ¢ sih-unild - ¥ dose (0,25 ml) ripetuta a distanza di almeng 4 settimane peri
36 mesi bambini che vengang vaccinali per la prima volta
. o - #=dose (025 ml} se gia vaccinati negli anni precedenti
Da 3 &9 anni | Split o sub-unitdfvirosomale - Adose {0.50 ml) ripetta 3 distanza di aimeno 4 sefimane per |
bambini che vengono vaccinati per la pima volta
_ ~ __ T dose (0,50 mi] se gia vaccinall negl anni precedanti

Cdire 9 anni | Split 0 sub-unitafirosomale - tdose{0,50ml) o
E = 65 anni | Split o suib-unitafadiuvato con - 1dose (0,50 ml) |

MF58lvirnsomale |

N.B.  Una sola dose di vaocine & sufficiente per | soggetl di tutte e eta. Una seconda dose di vaccino & rapoomandata solo peri

bambini al di sotto dei 9 anni di etd maf precedentermente vaccinati contro lnflusnza. S raccomanda df somministrare
leventuale seconda dose a distanza di almena 4 setfmane dalla prima

Viz e sadi di somministrazicne

La via di samministraziong & intramuscalare
Le sadi raccomandate son: '

4 il muscolo deltoide negli adulti & nej bamblni > 9 anni
% la faccia anterofaterale della coscia nel [attart e nei bambini < § anni

N.B. ll vacino non deve essere somministrato per via softocutanea o intravascolars

Simuttanea somministrazione di altri vaccini

La simultanea somemigistrazions o allri vaccinl & consenlita & patley che e siinghe e le sedi di inoculo siano diverse {ars

eontrolaterals)

Mantenlmento del vaceino, temperatura & stabilita

% M vaccino antinfluenzale deve essere canservato a temperature comprese fra 2°C e 8°C, al riparo dalla luoe & da fonti di calore
& nan deve essere congelato

almeno yn anno; Il congetarments ne aters I3 putenza

e

E' consighabile portave if vaceine a tem
| dati disponibili dimostrane che il

recommanda di assicurarsi che i vacsing permanga il meno possibile fuor dal frigorifaro

o

refrigerante, con il quale,

Il vaceino deve essers trasportals in busta o contsnitore per
paraliro, il vaceing non deve sssare a direfto contatto

peratura ambients prima d| somministrare; agitare delicatamente prima dell'uso
¥aCUNG esposta per una settimana a temperatura ambiente fmane potente; Witavia, si

| vacclni inattivati contro l'influsnza, se conservati in marisra integra ad una lemperatura ra 2°C g 8°C, rimangono slabili per

alimenti surgelatirefigerati nei quali sa présents un alemanin

12
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ALLEGATO 1

Contfoindicazioni alla vaceinaziona

il vacging antinfluenzafe non deve essere somministrato a -

x\ - laRand &l di sotto dei sei mesi;
Y - soggetl che abbiano manifestato reazioni di tipo anaflattico alle proteine delfucyo o ad alli componanti del vagcing;
ol - stggetti che hanno sviluppato severs reazioni a vaccino antinfluenzale nel passato;
I _ hg - s0ggetti che hanno manifestaty sindrome di Guillein Baré entro 6 selfmane dalla seiminislrazione di vaccing
f] )y anfinflusnzae.

False contrelndicazion?

- Allergia alle protsine delfuovo; {in taf caso, if paziente deve essere invialo a visita & sottoposto a fesl allergologici.
L'esecuzions del test e ia somministrazione del vaccino, in case di positivith al test, devono essere fatfi da personale
specialistico ¢ in ambiente protatt);

- infezion ievi;

- traflamento con sortisonici (per via topica o sistemica) a basso dosaggio e per brevi periad? ¢ lampo.

Precauzloni

La vaccinazione antinffuenzaie deve essere dmandata in casc di malats febbrile in alts.

Una infezione lieve {senza compromissions dello stals generalg], anche se accompagnata da leggere ralzo temmico, noy & una
controfndicazione alia vaccinazione,

Una infezione moderata o grave, accompagnata o no da febbre, coslivisce un valido motivo per rimandare la vaceinazione. In
questo medo, si eviterd che le reazioni secondarie alfa vaccinazione possano aggravare [a malattia presente, o anche che le
manifestaziont dellz malattia presente nan siane considerate come delle complicanze afla vactinazione.

La condizione di seropesitivita per HIY non costituisce di per se una confroindicazione alla semministrazione della varcinazione
anbfnfluenzale,

Mei soggetti HIV positivi con bassi vatori di linfociti T L0434+, |a somministrazione del vaccing pelrebbe non evocars una risposta
anticorpale a litoli considerali protettivi. Una seconda dose di vaccing in questi soggethi non migliora a risposta aniicorpale in modo
sostanziale,

MNon sono stati dimostrati incrementi sostanziali della replicazione virale, detsrioramente dela conta dei finfocil T CD4+ e
progressions verso FAIDS in persone HIY positive sotioposts 8 vaccinazions,

Persone con allerazioni dellimmunocompetenza per effetlo di trattamenii immunosoppressor poasono rispondere in maniera non
olfmale ala vaccinazione antinfluenzals; pertanta sarsbhe opporuna, quande posstbile, differire |2 vaccinazione, finché non =iz
lrascorso almeno un mese dall'interruzione del traftamentn. £ comungue opportuna yna attenta valutazione da rischio di contrarre
uninfezione influenzale, che in talf persone polrebbe avere UR decorso it serie & complicato che in alli, rispelte al rschio di una
rispasia sub-oliimale.

In persone con storia di pregressa sindrome o Guillain Bame & pridente limitars Puso a coforo che sono effstivaments a rischio di
severe complicanze da malattia influenzale.

Ml sogoehl con malattis autoimmund | vaccing antnfluenzafe va somministrato solo dope atienta valutazione del rapporto fschio-
tenedficio.

Reazioni indesiderate al vaccino antinfluenzale

Glt effetti collaterali fferiti pid frequentemente dapo somministrazione di vaccing antinfluenzale consistono in reazioni locali dolare,
erlterna, tumafazions nel site di inooulo.

Altre reazionf indesiderale riferite con frequenza, sopratfutto in persone mai vaccinate in precedenza, consistons in: malessere
Qenerale, febbirs, mialgie, con esordio da B a 12 ore dalla somiminisirazions della vaccinazione e della durata di1 ¢ 2 giorni,
Segnalate anche reazioni allergiche det bpo ipersensibilit immediata (orficaria, angicadema, asma), somatiutly in persone con
ipersensibilits nota alle proteine delluovo o ad altri componenti dsl vaccing,

Sono skati nfeniff dopo vaccinazione antinfluenzate, allr raii event aversi quali frombacitopania frensitoria, nevraigie, parestesie,
disordini neurohogici :

La comelazione causale fra la somminisirazione o vaccine antinfirenzale e tali aventi non & stala dimostrata, In particolare non &
siata dimostrata |'associazions tea i vaccini antinfluenzal comrenterments in uso e la sindrome di Guillain Bame, che presenta invece
una agsociazione con diverse malattie infsttive, fra cui a stesss infuenza, le infezioni da Campwiabacter jeitmt e molte infezion
delle prima vie aerse.

NE. Sirsccomanda di tanere sempre a digposizions, in case di reazions anafilattica, farmaci di pronte intervents
Tutte le sospette reazioni avverse osseryate, pravi e non gravi, attese ed inattess, devone essere segnalate nviando

tempestivaments l'apposita scheda d| sepnalazione ol sospetta reazione avversa al Responsabila della Farmacovigilanza
deMazienda Sanitaria Locale competante par terftorio.
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ALLEGATO 2 - Mad, 1

INFORMAZION| OPERATIVE DA PARTE DEL MMG/PLS
(DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGHNA ENTRO IL 26/09/2006)

Alla Aziends UEL

Distrefio

Il sottoscritte Mad(co di Medicing Genarale/Pediatra di Libera Scelta

Dott 1Dott 553

{name e cognome in stﬁmpatello]

N° codice regicnale

Dichiara di essere in possesse df tutti | requisiti richiesti dalto standard qualitatvo espresso dail Piang Mazignale Yaceini, con
particolare riferimenta all'atirezzatera in grado i garantice |3 corretla conservazione ded farmiaco.

Richiede conlestualmente:

al  lafomitura di

f. dosi di vaccing antinfluenzale, cormispendents al fabbisegno stimaio i dusi per i propri assistif di ot = 65
anni al 311 2:2008;

n_.. dosi di vaccino antinfluenzale, cordspondente al fabbisogno stimate di dosi per i propri assisfi bersagiia di

et inferiors & 65 anni al 31/12/2008;
per un fotale di n. __. . didosi di vaccing,
b} che per |a registrazione dei dati delfa vaccinazione, glifle venga fornito:

{barrars una sola casella)

software dedicato sviluppato dallAgenzia di Sanitd Pubblica (ASPY2006), impegnandosi ad inserite | dati delie
vaccinazioni tramie un unico PG e a trasmetterli all’Azienda in un unico file;

spacificare iii sistemnali operativfi instailatod sul PC ulilizzalo (si possone banare pit casefle):

{ ] Microsoft Windows NT 4.0/ Microsoft Windows 2000f Microsoh Windows XF
[ Microsoft Windows 95 Microsofl Windows 98/ Microsoft Windows Millennium
[ modulistica cartacea.
3l ricorda che, ai sensi dei paragrafi 4 e § del presente Protocollo, it MMIGPLS che percepisce Findennits di
coilaborazione informatica & tanuto alPutiiizzo det software ASPV2006, che gli verrd fornlte automaticamente ed in via

esclusiva dali'Azionda USL di appartenenza, salvo che egli possa adeguatamente decumentare Mimpossibifita tecnica
afl'utillzzo del software stesso.

Data, . Firma del medico
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n ALLEGATO 3

ESEMPIO DI SCHEDA INFORMATIVA PER L'ASSISTITO

Linfluenza & una malattia provocata da un wvirus, si trasmette per via respiratoria e si
ripete, sotto forma di epidemia, ogni anna, nella stagions awlennale ¢ invernale.

Rispetto ad altre infeziomi respiratorie virali, come il comune raffreddore, linfezione
influenzale pud provecare una malattia seria e indurre complicazioni soprattutto in persone
particolarmente vulnerabili, come gli anziani, o persone di gqualungue etd affette da patologie
croniche,

La vaccinazione & al momento attuale lo strumento di prevenzione della malattia
influenzale pin zemplice ed efficace € ogni anne viene confezionato un nueve vaccing, in grade di
difendere Porganisime da un virus chie, di anne in anno, pud modificare le proprie caratteristiche,

Il vaccino anlinfluenzale & tante pil efficace quanto maggiore & la corrispondenza tra i
cepri virall che lo componeono ¢ 1 ceppi virall circolanti.

I1 periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale &, per la
nostra situarion: climatica e per landamenio lemporale mosirato dalle epidemnie influenzali in
Italia, quelle aulunnale, a partire dalla mela di oltobre ine alla fine di dicembre. La vaccinazione
viene pencralmente somministrata nel periodo che precede lepidemia influenzale, € in un™unica
dose [com Veccegione dei bambini a rischio mai vaccinati prima).

Lefficacia del vaccine, valulata da numerese ticerche su diversi gruppi di persone, & staia
ripetutamente dimostrata, In aleuni casi pud non evitare del tutte Ja malattia, ma & generalmenis
in grado di prevenime le complicanze nducenda sensibilmente la gravita del quadro clinica,

Il vaceino viene iniettato nel muscolo del braccio o della coscia, sotto controllo medico.
Sono allualmente disponibili in commereio 3 diversi tipi di vaccino:

*  Vaccino contenente =2olo gh clementi superficiali del virus {a subunitd)

= Vaccino costifuito da virus *frammentati® {split virus)

o Vaccino a subunitd potenziato (adiuvata con MF59, specifico per gli anziani, & virosomale,
dai 3 anni in poi}

I primi due tipi di vaccine sono abitualmente utilizzati per coloro per 1 quali esiste una specifica
mdicazione alls vaccinazione e anche per qualsiasi cittadine che intenda proteggersi dallas
melattia. L'uso della terza tipologia @ invece raccomandato limitatamente ai soggetti in cui il
rischic di complicanze & particolarmente elevatoe per condizioni di salute che possono
campromettere Uefficacia della risposta immunitaria.

La wvaccinazione tion proveca generalmente alcun disturbo. In alcuni casi possonc verificarsi
alcuni inconvenienti, generalmente di Heve entitd, come:

+ reazioni locali, come arrossamento € gonfiore nella sede di iniezione

+ reazioni gemerali, come feblire, malessere, dolori musecolari che scompaiono in 1-2 giorni
{pin Irequenti nelle persome mai vaccinate in precedenza)

In casi maolto rari si possons verificare:

* reazioni allergiche rappresentate da orticaria e asma e, nei casi pitt gravi, da reazione
anafilattiva. Queste ultime possong comparire in soggetti allergici alle proteine dell'uove
in quanto i vaccini sono prodott coltivande il virus in nova embrionaie di polio

+ diminvzione transitoria delle piastrine, nevralgie e disturhi nenrologic

Le uniche controindicazioni vere alla vaccinazione sono rappresentate da;
- eth inferdore aj & mesi;
- pregresse reazioni di tipoe anafilattico alle prolcine deluove o ad altri componenti del
vaccino,
- severe reazion a vaceino antinfluenzale nel passato;
- sindrome di Guillain Barré manifestatasi entro & settimane datla sorministrazione di
vaccing anlinfluenzale.
La vaccinazione antinfluenzale deve essere rimandata in casc di malattia febbrile in atto.
Nel caso di comparsa di effetti secondari € oppertune consultare il medico di famiglia o il medico
del Servizio che ha effeltuato la vaccinazione,

Nota bene:
il vaccino antinfluenzale offre una protezione specifica esclusivamente nei eanfronti del
viruz dell’influenza, per cui durante il periodo Invernale possomo insorgere malattie
respiratorie acute, provocate da altri virus o da batteri, anche in soppetti vaccinati contro
Tipfluenza.
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ALLEGATO 4 — Mod. 2

ﬂﬂNﬁENSD INFORMATOF CERTIFICAZIONE DI WACCINAZIONE! AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTC DEI DATI
\ {j dati anagrafici & amministrativi dell'assistits devono essere compilali in stampatells a cura del medico vaccinalors)

DATI ANAGRAFICI E AMMIRISTRATIVI DELL'ASSISTIRO
Sess0 (M [ F

Cognome e noms™ . -
*[rion devonn essere filevasi se lassisita & una Straniero Temporanearente Presents-STF)

Natofaa N | Y S | Tel

[serizione al SSR
[ 55R della Regione Lazio: Godice Regionate

[ 88R di altra Regione
Cladro non iscritto ad aleun S5R

[ straniarc Temporanearnente Presente [STP): Codice $TP

Residenza
Festdanls; O in Yalia [élfestero fae residente all estera nan comipilare | restanti dai di questa riguadn)
Comune _ R IProvey
vielPza 0 L . W'_
szoio par Fiorriay

|5 rer Roena)

SE RESIDENTE FUORI REGIONE: Codics fiscale . . o ——

Parte A - CONSENSO INFORMATO LETTO E FIRMATO DALL'ASSISTITO PRIMA DELLA VACCINAZIDNE ANTINFLUENZALE

Il sotinscritte, le cui generalits sono sopra riportate, dichiara di: essere a conoscenza che la vaccinazione antinfluenzale non é
obbligatcria secondo le vigenti leggi; essarg statofa adeguataments informatofa dal medico vaccinatore sut rischi ¢ i beneflci
legatl slla vaccinazione antinflienzale € sul tipo di vaccine che glifle verra inoculato; aver compreso tali informazioni. Sulia base
di quanta sopra formula pertanto it proptio consenso ad essers sottopostola a vaceinazione antinfluenzale.

Firma dell azsisita

Pata & . o

Parte B - CERTIFICAZIONE DI VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

. in gualitha di MMGIPLS oppure
ha vaccinate contre linfiuenza

ndata _ ¢ ilDrn . __
medico dal presidic aziendale _ - - -
I'assistita le cui generalita sone sopra riportats.

L'assigtita & un soggetto a rischio perché

" (indicare a caus 50k 56 1l waccinata ha e ds 65 acni camphst & 341212006

Sede somministrazione: [ sudictambutat ) domiciio ] residenza [ ospedalefiungod. 1 alo

Vaccino inpculato prodotto dall*Azienda . lottoW._
Firma dal redics

Parte C - AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTD DEi DATI SENSIBILI {solo per gli agsistiti di eta < 65 annj eleqqibili per patologla)
Il sottascritto, Ie cui generalita sono sopra riportate, informata sui diritti e sui limlti di cui at decreto legislativo 30 giugne 2003, n,

196 "Codice in materia di protezione det dati personali”, esprime il proprio consenso al trattamento dei prope dat! sensibili i fini
di diagnosi, cura, prevenzione e prestazioni connesse, o per ricerche scientificha statisticha.
' Firma delt assistito

Dats S S . o

Per lassistito impossibilitato & causa delle propris condizioni diniche o perché minore o incapace, ha firmate tla Sig /Sig.ra
o imqualitadi . . (specificare) dell'assisito.

Ol
i 1G
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| ALLEGATO 5

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SERVIZI AZIENDALI E DELI MMG/FLS PER OQGNI
VACCINAZIONE EFFETTUATA

i)

(N.B.: tutti i dati sene obbligatori salve ove diversamente specificato)

ABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI ———
- - 1

DESCRIZIONE ! NOTE
-1 Tipclogia assistito non presente in anagrafe Solo se U'assistito non & presente in anagrafe
Codice regionale assistito Snko se Prssizlite & iseritto 5] 35R del Lazio & presente in
anagrafe
Codice fiscair assistito Obbligatorio se Passistito & residenle in altra regione e

assistitn dal S8R della Regione Lazio o di altra Regione; o
residente nielly regione Lazia ma in carico af 557 di altoa
Kegione; o se Passistito € iscritto al 3SE del Lazio, &
mandcante in anagrafe e non s dispone del CRA

gﬁj?e Stranirro Temporaneamente Presente Solo se Passistite & STP
Cogname dell’assistito — Non deve essere rilevato per gli 8TP

MNorne dell’assistito

Non deve essere rilevato per o STFP

Data di nascita

Facoltativo per gli STP

Sess0

Candmmne di residenza dell’ a%: stito

Comune di residenza dell'assisiito

":-ulo se lassistitﬂ & residente in']'l&]i_&' )

Indirizzo di residenza dell’assislito

Data di vaccinazione 2006 . .

Luogo di somministraziones det vaccing .

Motive della vare m:mone

Numero ordinale di dose B

Tipologia vaccino

TABELLA 2 - COTMFICA DEI DATI

JT‘lpuTogla assistitn
non pregente in

1=iscritto al SSR regione Lazio; 2=iscritta al S8R di altra regione; 3=Siraniere
Temporaneamente Pregente (STP); 4=altro non iscritto ad ateun SSR

| anagrafe e
Ses50 M=maschio, F= femmln& .
Condizione di 1=residente regione Lazio; 2=residente in altra regione; 3=residente all'estero |

| residenza .

Comune di Se si usa il software ABF, codice Istat del comune di residenza [inserito
reaide iz automaticamente in base al nome del comune indicato dal medico); se si usa

dell'assistito i cartacen, nome del cormune o
Luoga di 1=studie medico/ambulatorio; 2=struftura residenziale/ semiresidenziale:
somntinistrazione | 3=dumicilio dell’assistito; 4=struttura ospedaliera /lungodegenga; S=altro
del vaceing _ :

Motivo 1=¢1d = 65 anni; 2=malattie dell'appmu} respiratorio di cui al punte 2 del Protocolls

ceompotting deficit immunitado; 9=maealattie infiammatorie croniche e sindromi da

Operative; 2=malattie croniche dell' apparato cardio-circolatordo; $=diabete meilita;
S=altre malattic metabolichs; 6=malattie renali con insulfivienza renate; T=malatie
degli organi emopoictici ed emoglobinopatie; B=malattie congenite o arquisite che

malassorbimenio intestinale; 10=patologie per e quali sono pmgammatl impretacel
intervent chintrgicl; 11=persone adulic nteressate da processi ancologicd;
12=barnbini ¢ adolescenli in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicilico, a
rischio di sindrome di Reye in caseo di infegione mfluenzale; 1 3=bambini affetti da
palologie nearalogiche e neuromuscelan: 14=donne nel 2° ¢ 3" trimestre di
gravitdtanza durante la stagione epidemica; 1 5=individui di qualungue L& ricoverati it
stnrtture per lungodegenti; 16=medici e personalte =anitario di assistenza; 17=contatd !
familiari di soggetti ad alto rischic; 18= personale delle Forze dell'Ordine (Polizia di
Stato, Polizia Provinciale, Polizia Munivipale, Carahinier, Guardia di Finanza, Polizia
penitenziaria, Guardia Forestale) e Vigili del Fuoco; 19=personale che, per motivi
voiupazionali, & a contatto con animali che potrebbers costituire [onte d'infezione da
virus influenzali; 20=ailri soggetti addelli a servizi pubiblici di primario interesse
callettive.

Mumero ordinale
dose

1= 12 duge; 2= 2= dose R

TipuIﬂgié' vacecing

1= vaccino split/subunita; 2= vaceino adiuvato MF59; 3= vaccino virosomale

17



ALLEGATO 6 - Mod. 3

-DﬁlTl RIEPILGGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLUENZALE 2006-07 DA PARTE DEL MMG/PLS
e {DA CONSEGNARE ENTRO IL 31/01/2007)

i
"AlAzienda USE_

Distretbo____ -

Il sottoscritto Medico di Medicing Generale/Pediatra di Libera Scelta

Dott./Dott ssa . _ -
(nome & cogname in starm patetie)

N® codice regionale

Dichiara di aver effetiuata il sequente numers df vaccinazioni per classe di eta:

L s -]
Classe di eta W® vaccinazioni

<65 anni

i = 65 anni

STP senza data di nascita {*)

Totale |

(*} STP: Straniero lemporancaments prasente

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

— [Compilare obblinatoriamente la parte sottostante se i dati delle vacclharloni sono su supporto cartacea) «—

Il medico, le cul generaliti sono sopra riportate, dichiara di essers reperibile, per le eventuali
integrazloni dei dati che si rendassero necessarle, pressec i recapiti telefonlci di seguito riportati negtli

orarl Indlcati {indicare almeno tre giorni settimanali di reperibilita):

Giorno -__Lunedi i ) Martedi"__ | Mercoledi |  Giovedi | Venerdi Sabato
Num. telsf. ' '
|Orari0

Data, L Firma del medico

LA




ALLEGATO 7

'&NFDRMATWD A CARICO DELL'AZIENDA PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA
[N.B.: tutti i datf sono obbligatori salve ove diversamente speclficato)

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI _

DESCRIZIONE NOTE

Codice regionale medico Solo se la vaccinazione & stata effettuata da un MMG/PLS
Cognome MMG/FLS Sclo se Ja vaccinozione ¢ slala effettuata daun MMG/PLS
Nome MMG/PLS Sola se la vaccinagzione & state effettuata da un MMG /PLS
Tipologia assistito nen presente in anagrafc Solu se l'assistito non & presenie in anagrafe

Codice regionale assistito [CRA] Solo se l'assisiite & iscrilte sl S8R del Lagio e presente in anagrafe
Codice fiscale assistito CHabligatorio se lassisiilo & residente in slira regione ¢ assistito

dal S3R della Regione Lazio o di atlea Regione; o residente nella
ceginne Lagio ma in carcoo al 88K di altra Regione; o se lasaistito
& imeritto al 8591 del Lagio, mancante in anagrafe ¢ noo S dispong

del CRA
Codice Siraniere Temporaneamente Presente (8T Solo sr lassistite € TP
Cognome dell’assistim Mon deve essere rilevalo per gli §TT
Nome dell’assistito Non dove cssere rilevato per gli STP
Data di nascita Macaltativo per gli STP

LEeB30 . S

Condizione di residenza dellassistilo

: Codice ISTAT ded comune di residenza dellassislilo | Solo se Passistite & residente in ltalia; inscrito aulomalicamenie

dal software ASF in basc al nome del comine residenza

T Codice T9TAT dell'Azienda USL di residenza Snlo se lassislite & residente in [talia; inserilo gUiomaticamente
dell'assistitn dul sefiware ASE in basc of codice Israt del comunce residenza
Indirizza di residenza dell'mssistilo . Solo se Passistin & I'CSIdLnlL nel ectune di Homa

Goln ge lassistito ¢ residente nel comune di Roma; inseridn

E Municipio di residensa dellassisinn : aulpmalicatments dal soflware ASP in base allindinzzo di

residenzs

Data di vaccinarione 2006

Luoga di somministrazione del vaccing ] B o i o

Motivo della vaceinasions P Ll — !
Mumero ordinale dose i L R :
Tipalogia vaccing o i
[ Tipologia soggetto vaccinatore o Inseritn autﬂma.tlcamcnif dal! software ASP o :
Tipelogia sullware B - __Inserito autnmaticamente dal soflware AS1* ;

TABELLA 2 - CODIFICADEIDATY

Tipologia  assistita nan | 1= =imcritto al S5R rE‘ngl‘lL Lawio; 2=iscritto al B8R di altra regione; I=Strariero
prescate in anagrafc | Temporaneaments Pregente (3TF); 4=altro non iserivo ad aleun S5E

Sess0 M=maschio; F=lemmina a
Condizione di regidenza 1=residente regione Lazia; 2= =resudenie i altra regione, 3—rc51|:anT.& all'estern

Luogo di I=studio medico fambulatorio; 2=struttura residenziale semiresidenziale; 3=domicilio
sumunihistrazions dell’assistite; 4=struttura ospedalicray lungodegenza; S=altro

I=etd > B35 anni; 2= malattie dellapparate respivatorio di cui al punto 2 del Prowcolla
Operativa; 3=malaitie croniche dell'apparalo catdio-cireolatorio; 4=diabete wellita;, S=altre
malattic metaboliche; f=malattie renali con insafficicnza renale; 7=malattie degh organi
emopoiclici ed emoglobinopatie; #=malattie congenite o acguisite che eomportine deficit
immunitario;, Samalattie inflanmatorie croniche ¢ sindromi de malassorbimento
intestinale; 10=patologie per it quali sone programmati mportanti interventi chinargici,
11l=persone adulte interessate da processi ancologict; 12=bambini ¢ edolescant] in
trattamento & lungo termine con acido acctilsalicilice, a rischio di sindrome di Reve in case

!

! Boftware ASP per MM /PLS

>) .9

Metivo di infezione influenzale; L3=bambini affett: da patologic neurclogiche e neuromuscolari,
ld=danne nel 2* e 3 trimestre di gravidanza durinie la stagione epidemica; 1 9=individui di -
qualunque ctd ricoverati in struclure per lungodegenti; 16=medici ¢ personale sanitario di
assistenza; | 7econtatti familiari di soggetti ad alto rschio: 18= pergonale delle Forze

: dell'Crdine {Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizin Municipale, Carabinieri, Guaardia &

Finanza, Polizia penitenziana, Guardia Forestale) e Vigili det Fuocs; 19=personale che, per
Mot ocelparionali, @ A contatta con animali che potrebbero costituire fente d'infezione da
virus influenzali; 20=altri sogmetti addetti & servizi pubblici di primano interesse collettivo, |

Numero ordinele dose 1~ T duse; @= 2= dose ;

Tipologia vaccing 1= vaceino split/subunitd; 2= vaceing adiuvato MF53. 3= ﬁéié.cinu v pirscarma e

Tipclogia soggetta 1= Servizin azicndale; 2=MMG /PLE i

vaccHare e oo : ;

Tipologia software 0= Software ASP per i Servizi aziendali; 1=Software ASP per dala entry del caaceo; 2= i



ALLEGATO &

SCHEDA DI SOSPETTA REAZIONE A VACCINO

SCHEDA UMICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZONE AYVERSA (ADR)
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e
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Fw ALLEGATO #

7 ' Guida alla Compilazione

tegnalazione spontanea & una comunicazione relativa all'ingorgenza di una raazione gwwersa che & sospetia si sia
erificata dopo 'assunzione di un farmaco. B' uno strumento semplice, pratico ed economico applicabile a tutte |2 tipologie di
pazienti e a tulti i farmaci, che consente di rlevare potenziali segnali di allarme. A tal fine |a qualita e la complelezza delle
informazioni riportate sono fondamentali. La qualita dell'informazione & determinata dalla congruitd dei dati, dalla loro
completezza e dalla precisione con cui sono riportati. Ogni sezione della scheda ha una ragione di esistere e dovrebhe
essere adeguatamente compitata.

Una scheda incomplela non consente di valutare | nesso di causalith tra farmaco e reazione. Indipendentements
dall'algoritmo che verra usate non si pud fare a meno di conoscere |a relazione temporale, se esistono o meno spiegazioni
alternative sia per quante riguarda lg condizioni cliniche che per guanto riguarda 'utilizzo di alr prodott, e cosa ha
determinato la sospensione del farmaco ritenute sospetto.

E' stata quindi eliminata {a differenziazione in campi obhbligatort e facoliativi, prevista nel precedente modello, in quanto essa
poteva portare ad una compilazione parziale che non consentiva di fatto la valutazione del nesso di causalitd tra farmaco &
reaziones.

Infine & predisposta un unico modelio di scheda per segnalare le spspette reazioni avverse a tutti 1 farmag! inclusi i vaccini.
| vaccini sono infatti soggelti al doppic monitoraggio della farmacovigilanza (come per tutti | farmaci) e della prevenzione, con
il principale obietive di identificare e correggere rapidamente eventuali errori nel programma di immunizzazione al fine di
garantire, in medo piv efficiente e pid sicura, guel diritte alla salute rappresentato dalle vaccinazioni.

L'adozicne di un modello univa di scheda, che tiene conto degli standard internazionali, semplifica la segnalazione di
TeaZIoNe avversa d vaccino, limita i possibili duplicati e velocizza e operazioni di insefimento In banca dati essendo previsto
il su0 invio al respansabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria.

COMPILAZIONE
YVengono di seguito riportate alcune motivazioni relative all'esistenza deb diversi campi che dovrebbers essers tenute in

considerazions durante la compilazione.

Paziente e data di insergenza | dafi oi quests sezfone sono importanti per Nidentificazione dof caso ed if ncoroscimento i
duphicati (insieme alle informazion su farmaca e reazions).

Per motivi df privacy non & possibile scrivere per estesc if nome e cognome del pazienfe; sarg comungue sufficiente riportare
prima fa lettera iniziale del nome soguils dafa lettera infziate del cognome. Lindicazione della data di nascita, invece che
delf'eta, dsulta essere particotarments importante in caso of segnatazioni di reazioni avverse a vaccino: infath, fe vaccinazions
dellela evoluliva vengano sonyministrate, di norma, ad et prestabifite. Le iniziali, insiems affa data di nascita, consemono di
disfinguere | casi, operazions necessana soprattullo in occasione di segnalazioni di clustar df reazioni avverse da vaccin
dervant! da una stessa strufiura,

inolire la data of insorgenza defla reazione insieme alle date df inizio e fine ferapia sono indispensabili perché consentono di
stabilire la correlazione temporale ra assunzione del farmaco e reazione avversa.

i campo codice defla reazione va compiiato dal responsabile di farmacovigiianza dopo avwenuio inserirento delfa scheda in
banca dalf.

Reazione: fa compifazione di questo campo e owiamente fondamentale, offre alta descrizione delfa reazione & previsia
anche o sua diagnosi ed | risullati of eventuali accerfarmenti diagriostici. £' opportuno che tale descrizione avvenga ne! modo
pii chigro e meno fantasioso possibile considerato che fa descrizione dovra poi essere interpretata e codificata da un aftro
operatore affatto dellinserimento della schedz in bance dati, Nel caso df segnalazione oi reazioni awerse a vaceini e
necessario rportare anchie l'orario df insorgenza deffa reazione. in appendice sono riportati alcuni suggerimenti refativi alta
descrizions defle reazioni da vaceine e alfa definizione o caso. '

Nefla sezione “esami di Iaboratotio 8 strumentali” vanno riportati | risuftati, ritevant ai fini defia reazione avversa, degli esami
effettusti e possiblimente e date a cui si riferiscono. La sofa citazione deli'esame senza conoscere i risultato non & diiments.
E’ imgortarite anche precisare se Ia reazione & stata trattata e come. il segnafatore pud allegare alla scheda sventuali refarti
lefiere di dimissioni ospedaliera, relazioni clinfche rispettando comunque fa tulela della privacy del paziente.

Gravita’: Himportanza of una reazione avversa varia anche in relazione alla sua gravita; va ricordato ohe Iz gravith non deve
essere slabilita su base soggettiva per cuf non hanno senso fe affermazioni media gravita' o gravita’ moderata ecc.
CUna regzions &' grave soi0 se:
& fatale
- ha provocato o profungafo Fospedalizzazions
ha provocato invalidita grave o permanemts
fra messo in pericolo fa wita def paziente
Sono da considerara gravi anche fe anomalie congenite e | difetti alla nascita in neomali fe cu¥f madn avevano assunto i
farmaci sospetti in gravidanza.
sto ulfimo case la scheda sara compilata con  gati defla madre, ma affa scheda slessa dovrs essefe allegata
ta relazione cfinica che offre al dali anamnesticl deltagfi fa reazione a carico del feto o def neonato e Fesito della

ar



ALLEGATOS

? 3 anafngshenre alta gravita” & importante rportare f'esito della reazione facendo aflonziong alle vooi poste al di solto
Lfasito "deresso” infalii ad esempio fe frasi il farmaco pud aver contribuilo™ oppure * mon dovuto al farmacao™ sono relativi
y&‘f fatali. Ne! campo esito andranho fiportaie anche Je date df guarigione o di decesso.

L

Farmaco sospetto: E' importante fporfare if nome cormmerciate del farmaco e non sofo if principio aftiva sia per consentire
aventual accertarmenti fegati afla produzione defio stesso sia per consentire alle aziends farmaceutiche titolan del farmaco
sospefto of assolvere ai numeros! obblight di farmacovigilanza nazionale ed infernazionale previsti dalla fegge. Inoffre net
caso del farmact generici, al nome del principo attivo deve essere aggiunto i nome dellazienda. Senza questa informaziong
nion sarad possibile procedere sl idantificarzione del medicinale cofmeaita.

Dave essers indicato il dosaggio ¢ non solo P'unita posologica (infatti per up dalfo farmata potrebbers ad esempio esserci
compresse de 250, 800 o 1000 mg}h.

In questa sezione o' impartante fornirg anche fe informazions refstive alf'eventuale mighoramemto defla reazione avversa dopo
la sospensione def farmaco € quando disponibile anche i dafo sulla dsomministrazions del farmaco (rechallengs).

Nel caso di segnatazione i reazioni avverse a vaccinl ¢ necessario riportara anche V'ora deta somminisirazione ed i
numero di dose (1, 1t 11l o di ichiamo). Inoltre vanno specificati il lotto & la data di scadenza.

Non va tralasciata lndicazione terapeutica per fa guale if farmaco e' stato assunfo; da tafe indivazione pofrebbera emergere
spiegazioni afternafive alf’ insorgenza defla reazione osservata cha polrebbe essere in realta un aspefio defla patofogra
iratiaia. Anche le indicazioni vanne riportate nel modo pit preciso possibiie tenendo presedite fa classificazione indernazZionale
delle malaftie (IC0 IX: Intarnational classification disesse).

Condiziond predisponenti: Iz disponibilita df queste informaziani consente di accertare la presenza o meno of cause
alfernafive al farmaco nel deferminare la reazione avversa. In patticofare nef casa df sognafarione df reazion! avverse a
vaceini e’ necessario riporfare | dati anamnesticd, 1z storia clinica ¢ fammacologica mevanto. £ apportuno anche specificare fa
sede dove & awvenufs fa vaccinazione:ASL, studio privato, scuota, aliro (specificare] ed il sito dl inoculo det vaccing.

Farmaci concomitanti- linfurmazione di eventuali Farmaci concomifanii va acquisita soprafiulio in relazione alle possibif
inferazioni. Nelfapposita sezione andrebhero riportate anche fe altre possibili interazions con infegratorn alimentar. prodotti
erboristici ecc. Nef caso of segnafazione di reazion avverse a Vacciny e’ necessano riportare anche i vacoini somrministrati

' nelle 4 ssfiimane precedenti alia sommiristrazione.

Fonte e segnalatore; if scgnafaiore deve essera chiaramente idenifficabile, anche se | suol dati sono lutelafi, in prime luogo
perchd spesso ¢’ 1a necessita' of contattare if segnalatore per ciianmenti o foffow-tp ed inoftre non seno accettabill schede
anonime. Qualora fa fonte venga riportata come "Aftro” deve essere specificato cfitaraments {a Fnologia i segnalatore.

Per le reazioni gravi, tanlo pill s& non previste nel Riassunte delle Caralteristiche del Prodotio {(RCP) o per le quali I'esito non
& conosciuto al momento della segnalazione stessa & opportune far seguire la segnalazions iniziale da un aggiornamento sul

Ccaso.
La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza per i successivi
adempimenti ai sensi del D.Lgs. 95/2003.

Per approfondimenti sulla Farmacovigilanza si rimanda afla lettura del valume iX di Eudralex disponibile alllindirizzo:
httpoipharmacos.eudra.orgfF 2{eudralexdindex.htm
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| ALLEGAT( B - |

SUGGERIMENTT RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A
VACCINO

-anale;- nel punto di inoculo Generale

1] reazicne locale estesa [] adenopatia [l ipotonia - iporesponsivita
[ ascesso sierile [] artralgia [l meningite/encefaite

[ ascesso seticn [] artrite cronica [l nevurlte brachiale

necrosifulcerazione [ anpstesia/parestesis [l piante persistente
estesia/parestesia [ comvwalzioni afebbrill [l paralisi flaccida acuta

[} convulsioni febbrili [ porpara tmmbockopenica
. [ encefalgpatia [ shock anafilattico
' [| iperpiressia = 38,5 G {4) [15.di Guiltan Barre i

. poliradicelonauriie
H [} ipersensiblita immediata (5% [] vomite efo diamea gravi{7)
- e spacificare 0 attra (3)
@ 7T [}altre manifestazioni ipersensibilita
speciicans

DEFINIZION! D CASO

Anestesiafparesiesia; vanmg segnalala la cordizion! oo perduninge per piv of 24 are

Artrite cronica; pod 95Yem presa i considaraions in Lt sogoeitc senza stona o artmpaks nal 3 anni precedent! te vocuinazione solla base di. cotparsa
of gegni df arddte acuta {goniore articolare) che sis insortd te £ 7 & § 47 giomd seguontl fa vaccinazione anfirogalia; persislenza of segnl obistiivi df artrite
inferihiftents o contitua per pit di § mesi dopo I8 vacoinazione: Aspasta anticorpale al virus delfa rosolia. Lartralgiz o rigidits sriicotere senze gonfiore Aot &
considerafa arfts cramcs,

Convulsioni; BHECCh of Spagsmi lonico-sonic: o of i attacchi epilettic dellinfanzia (es: spasmi infandil, o of saalam) con durala vanalite da sicond miml

a pitr i 15 minud, i assertea of lsined meunlgichs pressisiant
A seconds dels temperaiung corpores, fe comvalsiont vanme distingg in; febieill (tormparalure = 387 CF o afebiyiii

"Encefallte: guadm clinfco ad inizie acuto, con insorgenzs enfro 1 — 4 seffinens dalla soewninistrazions det vacnkio, coraterizzam ds convidsion,
alferazione defid staio di coseienss, combiamenti avident! del comportamente per almens dee giomy, che ron sl tisofvone entro 24 ore, accompagnali da
segni f hifammazions oofebrale, con ovidenti alteraziond def fiquar, in assenzs of aftre cause imasirabif,

Encefal a: quadro ciinfeo ad frizin acum, cor insongenza entm 72 ore dafle somvminesirazions oaf vacoing, caraiignzzetd a due o pie dere geguant
sintoum: (I} convisioni, (ifatfarazione delin steto of coscianezs efy cembiamenti evidendi del compertamento per aimena dwe piorm, (M) segn! nodrokegics
focal che ron s nsalvano enfro 24 ore.

lpeton|alporesponsivitd: nei bambini of efd inferiore & 24 mesi, episodi che s manifastano con diminuzione o perdila aculs del lono muscolare,
pargiurante por almena 10 minudi, accompagnats ds clanosi o paliore, o da mancata msposis wl slmol ambiedstali, o de torpore profungato, o da amesto
raspiratorio, in ua periodo di tempo compresoe ira @ e 24 ore dafla vaccinazione. Dg non confonders con Npofimia o con Sato post-convuelsiho

Manlfestazioni ipersensibilita immadiata: ovticaria, fnite, 8sma, brorcospasma. edema delig afibids, angiosdena, che & manifesting entre pochi mimel
dafla somminisirazione del veooing, in assenzs di sialo df shock .

Meningite/Encefalite: guadm clinica di meningite, con insorgenza entro 15 gg dalls samminisiragiono dal vacoing; ta sirdomaiciogia pud essere sfumata e
subdafs, apprd el simds & qualie delfencefalite:: quadrn ofinico ad inile acur, O nsorgenze entrm T - 4 seifmane dalfa somministraziong dal
Voo, carattanzrale da conviilgion, affaraziome deflo sfale oF cosgianze, cambiamenti evidentl del comporiarignto e almeno due gior, cfe ron s
fsalvong eniro 24 ore, accompagnali dg segnf of infemmazions calebrale, con evidenll alterazionf da! guar, in sesenza of &lire cause dimastratlii

Meyrlte brachlale: quadrs clinice con insorpenza endro 2-28 giorn daliz somminisirazione df vacoin tossoide letanion caratienzzatio 48 disfunzions fimfata
aifastrenilis supeiors def plagse brochiale [Iionca, dermatomern] senzg eoirvaigimenic of allre siuffure del $slema Nenvoso pariferco (redico nenosa o
singolo Renva perferco) o cerrale {midolis soingie). Uin dolore profomdo, continuo, spesso sevare alta spalia ¢ alla radice def bracoio ennunciad o sclite o
com@arsa etia condizione. {f dodove @ sequto, 8 distanze o giormi o i seitimane. da debolezza o alofia del gruppl museslan deilastemita prossimale. L
perdifa of sensibilifd pud acoompagrane A daflclt motorta, menire I debolezza & unt Jdalo necossano perche sia falla fg diaghos. La Netnite pud essers
presemie sia dalle stesso fato sia dal fato opposio fspelfo af punto 1 cuf & slafe dseguita Finezione; tatvolls 4 bilglerais, colpendo antramba fa raoics degli
drff superan.

Paralis| flaccida acute: paralisi faccide ad infzio improviizo che s manifesti in un periodo oi termpo comprass Ira 4 ¢ 30 gior dafla summmfsfmzmns i
CWPY net soggefic vaccingto e ira 4 e 75 giomi in ua contatta pargigtante ancha dopo B giomi dal suo manifesiars

Hianto persistente: giantc inconsoietide ohe s prruigh! fnfmlerroltaments por 40 pariodo seperfere affe 3 ore, duranfe i quele I} bambina non &
afimenta e non dorme, oooune pignta o gfdo df afa o Inconsueta fanaiia,

Forpora trombocitopenica: quado oifico oot insonganza anfra 2 mosi dalla sommindsimazione di vaocin cortanonti § vins morbifiose caratterizzale ds una
conle plasiiica slenica infariors g 50.0000mlL Le porpors frombocifopenica non incfude cesl of fombooitopemtia associate ad Gltre cawse ooma
ipersplemismo. disordind auteimmunilan fcomprast afoantiver! da pragrasss rasfusionl), misteisplasie, melattie Anfoprofiferative, trombocilapenia congenia

T o shdane smolifico-uremitca; ron iviede casi of porgora Immbocifopenica imimune mediali, per esonDiy. o3 infeziony viral o funging, da dossing o de
Yarmect né casi of frombocitopenta assoctall 2 cosauazions irlravaseis disremingla come 5f assanano nelle infeziond batfpriche o virall

Redzione locele estesa: srea dF aTossAMeNo, ndurdments, tumafaziones con diameto supedore 2 § om. estess fino alls radice deffann

k anafilattico: maziona alargica con stale of shock (insuficienza circolatons, ipotensions arferiosa, polsi perfariel deboli @ agsenti, afferazions dal

23



ALLEGATO 8

Hvalio .af coscienzs. sudorgzional con O 58nZa LIORCOSQASMe &40 lanngospasmo o adems dels giofide che s manifect immediataments dopo |
inocufazione def vacping.

gliradigoloneants: parafts’ facciga ad fvsn aoplo, simmetics, dscandedade, rapidamants progressiva, con perdifa o
parffanza, in assenza of iperpiassia. asama ded Vouor avlidenzia dissocasons aimung-ciloiogice. L'assosiagione a vaccino & rlenuta oanfa o
1 caso of Sindoame of Guiiain-Dare fserkd entie 60 giomid dalfa somministrarions del vaccing.
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