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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 07 giugno 2017, n. 885
Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019 (PNPV). Recepimento ed approvazione del nuovo
Calendario Vaccinale per la Vita nella Regione Puglia.

Il Presidente, dott. Michele Emiliano, sulla base dell’istruttoria espletata dal funzionario responsabile della
A.P. Igiene, Sanita Pubblica e ambientale, sorveglianza epidemiologica, confermata dal Dirigente pro tempore
del Servizio Promozione della Salute e Sicurezza nei Luoghi di Lavoro e dalla Dirigente pro tempore della
Sezione Promozione della Salute e del Benessere, riferisce:

Con la DGR 20 maggio 2014, n. 958, “Commissione Regionale Vaccini. Modifica Approvazione nuovo
Calendario Vaccinale per la vita 2014.”, la Giunta regionale approvava le modifiche al Calendario Regionale
per la vita 2012 di cui alla precedente DGR n.241/2013. 'articolazione del suddetto calendario regionale, ha
consentito il raggiungimento di livelli di offerta vaccinale tra i piu ampi e accettabili fino ad oggi riscontrabili
nelle regioni italiane.

Il PNPV 2017-2019, approvato dalla Conferenza Stato-Regioni il 19 gennaio scorso, Allegato 1 e parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento, ha raccolto gli impegni assunti da Stato e Regioni nel
favorire la promozione di attivita finalizzate alla “prevenzione attiva”, coinvolgendo il Centro Nazionale per la
Prevenzione ed il Controllo delle malattie (CCM) ed attribuendo allo stesso il ruolo di attivita di coordinamento
con le Regioni di Piani di sorveglianza, prevenzione attiva e formazione continua degli operatori.

La nuova offerta vaccinale contenuta nel Piano rappresenta un valido strumento per ridurre le
disuguaglianze nel Paese ed una garanzia di equita di accesso alla vaccinazione di uguale qualita su tutto il
territorio nazionale e per tutti i cittadini, come disposto dal comma 2.c, art. 63, del DPCM 12 gennaio 2017.
Viene, inoltre, evidenziato valore etico e sociale delle vaccinazioni quali fattori determinanti nel guadagnare
salute non solo nella popolazione generale, ma anche e soprattutto tra gli operatori sanitari.

Altro tema affrontato nel piano € la necessita di adottare l'anagrafe digitalizzata nazionale dei vaccinati, che
permettera di monitorare I'andamento delle coperture al fine di individuare una strategia di vera offerta attiva.

A seguito dell’'approvazione del PNPV, il Ministero della Salute, con circolare del 9 marzo 2017, allegato 2
e parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, ha dettato alle regioni i relativi indirizzi operativi
per una uniforme implementazione sia delle attivita ivi previste su tutto il territorio nazionale, sia del nuovo
calendario vaccinale, fornendo indicazioni sulla tempistica di introduzione e gli obiettivi di coperture vaccinali
da raggiungere per ciascun anno, in offerta attiva e gratuita, dal 2017 al 2020.

I DPCM 12 gennaio 2017 di approvazione dei nuovi Livelli Essenziali di Assistenza, al Capo Il “Prevenzione
collettiva e sanita pubblica”, art.2, lett.a) prevede la sorveglianza, prevenzione e controllo delle malattie
infettive e parassitarie, nonché I'inclusione di programmi vaccinali. Ai programmi vaccinali ed alle prestazioni
incluse nei LEA il provvedimento dedica un’ intera sottosezione A, denominata “Programmi/Attivita” . Il
documento, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, & rappresentato dall’ allegato 3.

Sulla base delle indicazioni fornite dal PNPV (Allegato 1), dalla Circolare ministeriale 9.3.2017 (Allegato 2)
e dal DPCM su citato (Allegato 3), I'Osservatorio Epidemiologico Regionale della Puglia, tenuto conto delle
decisioni assunte dalla Commissione Regionale Vaccini nella seduta del 20 marzo 2017, di cui al verbale
Allegato 5, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, ha elaborato un documento tecnico-
scientifico, denominato Allegato 4 ed il nuovo Calendario Vaccinale per la Vita 2017 della Regione Puglia,
Allegato 6, entrambi parti sostanziali ed integranti del presente provvedimento.
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Al fine di garantire la necessaria efficacia nell’attuazione del Piano vaccinale su tutto il territorio pugliese,
come previsto dallo stesso documento nazionale, laRegione Puglia ha delineato, per ciascun vaccinoinserito nel
calendario vaccinale, le modalita di offerta e di somministrazione con particolare riferimento al “reclutamento
dei nuovi nati” (Allegato 4). Tale aspetto non puo prescindere dall’attuazione di una adeguata I'organizzazione
degli ambulatori vaccinali che devono prevedere la presenza un Responsabile per il reclutamento dei nuovi
nati e la gestione del rifiuto delle vaccinazioni il quale & garante della conformita delle attivita che attengono:
¢ all'individuazione dei soggetti da invitare a vaccinazione (“pulizia del denominatore”)

e al controllo dell’archivio vaccinale per il recupero dei soggetti che non si sono presentati
e all’invito scritto alla vaccinazione
¢ alla gestione del rifiuto delle vaccinazioni.

Per ciascuna delle sedi vaccinali e richiesta la presenza di un Referente, che collabora con il Responsabile.

Il PNPV a tal proposito, descrive le attivita, le modalita operative ed indica, in via esemplificativa, le
responsabilita degli operatori sanitari. Per la corretta ed efficace attuazione del Calendario Vaccinale
Regionale 2017, pertanto, sara redatto “Il prontuario per gli operatori” che sara approvato, successivamente,
con apposito atto dirigenziale della Sezione Promozione della Salute e del Benessere, in un documento
concernente gli indirizzi operativi alle Aziende Sanitarie.

Nel contempo la Regione Puglia, per favorire I'offerta attiva e gratuita della vaccinazione contro I’Herpes
Zoster ai soggetti di 65 anni di eta e di tutte le vaccinazioni previste per questo target di popolazione, intende
affidare ai MMG della Puglia I'impegno di svolgere tale attivita a condizione che garantiscano il rispetto
scrupoloso delle procedure di trasporto e stoccaggio del vaccino vivo attenuato e il RITORNO DEI DATI SUI
SOGGETTI VACCINATI CHE POPOLERANNO LANAGRAFE VACCINALE REGIONALE, come richiesto dal PNPV
2017-20109.

In merito all’'obiettivo di copertura del vaccino antirotavirus, la Regione Puglia, in coerenza con I'indicazione
formulata dalla Commissione vaccini nella seduta del 20 Marzo 2017 (Allegato 5) si pone il raggiungimento di
una percentuale pari al 40%, a partire dal 2017.

La descrizione del flusso informativo dai laboratori di analisi pubblici e privati accreditati alle ASL per
la segnalazione delle negativita ai test per morbillo, parotite, rosolia e varicella, e riportato nell’Allegato 7,
parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, mentre gli Allegati 8 e 9 sono rappresentati,
rispettivamente, dalla “Scheda sintetica delle vaccinazioni indicate ai soggetti a rischio per esposizione
professionale” in riferimento alla vaccinazione anti-epatite B a favore di determinate categorie di lavoratori
come gli operatori sanitari e dalle “Indicazioni e schedule delle vaccinazioni per soggetti affetti da alcune
condizioni di rischio”.

Per tutto quanto sin qui espresso, si propone alla Giunta regionale il presente atto di recepimento del
Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale 2017-2019 e I'adozione del nuovo Calendario Vaccinale per la Vita
nella Regione Puglia, unitamente agli allegati su citati, parti integranti e sostanziali dello stesso.

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DELLA L.R. 28/01 e s. m. i.
Il presente provvedimento non comporta implicazioni di natura finanziaria né di entrata né di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

LAssessore relatore, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta, ai
sensi della L.R. n. 7/97 art.4, comma 4, lettera d), 'adozione del conseguente atto finale.
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LA GIUNTA

udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Dirigente di Servizio e dal Dirigente della
Sezione;
a voti unanimi espressi nei modi di legge;

DELIBERA
per tutto quanto sopra esposto e che qui si intende integralmente riportato
di approvare quanto esposto in narrativa, che qui si intende integralmente riportato;

di recepire il PNPV 2017-2019 (Allegato 1) e le indicazioni contenute nella Circolare Ministeriale (Allegato
2), in coerenza con quanto stabilito dal DPCM 12 gennaio 2017 in materia LEA (Allegato 3). Detti Allegati
sono parti integranti e sostanziali del presente provvedimento;

di prendere atto delle indicazioni formulate nel documento tecnico-scientifico redatto dall’Osservatorio
Epidemiologico Regionale (Allegato 4) e decisioni formulate dalla Commissione Regionale Vaccini nella
seduta del 20 marzo 2017, di cui all’Allegato 5. Detti Allegati sono parti integranti e sostanziali del presente
provvedimento;

di approvare il nuovo “Calendario Vaccinale per la Vita 2017 della Regione Puglia” che sostituisce il pre-
cedente approvato con DGR n. 958/2014, rappresentato dall’Allegato 6, parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento, unitamente agli Allegati 7, 8 e 9 come specificato in narrativa

di dare mandato ai Direttori Generali delle ASL di assicurare I'adeguatezza organizzativa degli ambulatori
vaccinali a garanzia della efficace attuazione del Piano vaccinale e 'osservanza dei Livelli Essenziali di Assi-
stenza per il raggiungimento degli obiettivi previsti dal PNPV 2017-2019 e dal Nuovo Calendario Vaccinale
regionale per la Vita 2017, nonché di garantire il monitoraggio dei dati vaccinali e la corretta e puntuale
comunicazione degli stessi, attraverso il sistema di informatizzazione delle anagrafi vaccinali, gia in uso nella
Regione Puglia;

di affidare ai MMG della Puglia I'impegno di svolgere tale attivita a condizione che garantiscano il rispetto
scrupoloso delle procedure di trasporto e stoccaggio del vaccino vivo attenuato e il RITORNO DEI DATI SUI
SOGGETTI VACCINATI CHE POPOLERANNO LANAGRAFE VACCINALE REGIONALE, come richiesto dal PNPV
2017-2019;

di disporre la notifica del presente provvedimento ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali a cura
del competente Ufficio della Sezione Promozione della salute e del benessere;

di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia.

Il segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
dott.a Carmela Moretti dott. Michele Emiliano



36378 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 74 del 26-6-2017

Il presente provvedimento si compone di n.9 allegati, parti integranti e sostanziali dello stesso:
L’Allegato 1 consta din. 90 facciate

L’Allegato 2 consta din. 10 facciate

L’Allegato 3 consta din. 16 facciate

L’Allegato 4 consta din. 7 facciate

L’Allegato 5 consta din. 3 facciate

L’Allegato 6 consta din. 2 facciate

L’Allegato 7 consta din. 2 facciate

L’Allegato 8 consta din. 2 facciate

L’Allegato 9 consta din. 3 facciate

per un totale din. 135 facciate oltre la presente.
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1l Piano d’azione Europeo per le vaccinazioni 2015-2020 (European Vaccine Action Plan 2015—
2020, EVAP) rappresenta la contestualizzazione del Piano Globale (Global Vaccine Action Plan
2011-2020, GVAP) nella Regione Europea dell’OMS. Esso ¢ stato approvato dalla 65° Assemblea
Mondiale della Sanita con la Risoluzione WHAG5.17, come struttura operativa per
I’implementazione della visione, espressa dalla “Decade dei Vaccini” (iniziativa dell’OMS), di un
mondo in cui ogni individuo, indipendentemente da dove sia nato, dove viva e chi sia, possa
godere di una vita libera dalle malattie prevenibili da vaccinazione, grazie alla disponibilita dei
vaccini, che deve essere garantita dalle Autorita Sanitarie, e da una politica coerente con gli
obiettivi di Health 2020 e di altre strategie e politiche regionali fondamentali. L’EVAP ¢ stato
sviluppato attraverso un processo consultivo che ha coinvolto gli Stati Membri e il Gruppo
Tecnico Consultivo Europeo sulle Vaccinazioni (European Technical Advisory Group of Experis
on Immunization, ETAGE) e mira a fornire agli Stati Membri una guida per la realizzazione

dell’obiettivo di una Regione libera dalle malattie prevenibili da vaccinazione.

L’EVAP si basa su 6 obiettivi (sostenere lo stato polio-free, eliminare morbillo e rosolia,
controllare I’infezione da HBV, soddisfare gli obiettivi di copertura vaccinale europei a tutti i
livelli amministrativi e gestionali, prendere decisioni basate sulle evidenze in merito
all’introduzione di nuovi vaccini, realizzare la sostenibilita economica dei programmi nazionali di
immunizzazione) e disegna un percorso per il loro raggiungimento che include, quali componenti
tecniche e operative, obiettivi precisi e aree prioritarie d’intervento, con relative azioni, supportate

da un processo di valutazione e monitoraggio costante.

Gli obiettivi del’EVAP sono:

o obiettivo 1: Tutli i paesi riconoscono le vaccinazione come una priorita

o obiettivo 2: Gli individui comprendono il valore dei servizi di immunizzazione e dei vaccini e
richiedono attivamente le vaccinazioni

e obiettivo 3: I benefici della vaccinazione sono equamente estesi a tutta la popolazione
attraverso strategie mirate e innovative

e obiettivo 4: Sistemi di immunizzazione forti sono parte integrante di sistemi sanitari efficienti

e obiettivo 5. I programmi di immunizzazione hanno accesso sostenibile a una finanziamenito

stabile e a vaccini di elevata qualita industriale

Nel mondo odierno, interconnesso e globalizzato, in cui I’approccio prevalente ai problemi di tipo
sanitario tende a essere quello della Salute Globale (Global Health), data la consapevolezza della

vulnerabilita alle minacce di malattie che possono diffondersi piti velocemente che in passato (pe

(U8
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’incremento dei viaggi, del commercio, degli spostamenti di volumi elevati di persone e merci che
si muovono da uno Stato all’altro e da un Continente all’altro), ¢ impensabile che il presente Piano
sia svincolato dal’EVAP, in cui deve, invece, ritrovare le proprie radici, per poter dare una
risposta, coerente ed efficace, alle priorita individuate a livello nazionale, contestualizzando le

azioni e le strategie proposte a livello europeo.

D’altronde, nel Piano Europeo ¢ richiesto che i singoli Stati Membri si impegnino per il
raggiungimento di obiettivi nazionali allineati a quelli regionali e globali, suggerendo anche alcuni

passi, atti a garantirne il successo:

a. Rivedere, predisporre o aggiornare il piano nazionale delle vaccinazioni in linea con la
guida strategica fornita dal’EVAP e le priorita nazionali, con il coinvolgimento di tutti gli

attori che contribuiranno successivamente all’attuazione del piano stesso.

b. Sviluppare o aggiornare le azioni, tenendo conto delle lezioni apprese, e concentrarsi sui

problemi ancora irrisolti e gli ostacoli ancora presenti.

c. Stimare il costo del piano nazionale di vaccinazione ¢ individuare bisogni, anche

finanziari, e fonti di risorse affidabili e stabili.
d. Garantire che risorse adeguate siano allocate per la realizzazione degli obiettivi del piano.

e. Attivare meccanismi di monitoraggio e valutazione coerenti e rilevanti, per controllare

l'attuazione e I’efficacia del piano stesso.
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Il Piano di Prevenzione Attiva 2004-2006' ha avviato una vera rivoluzione culturale nella
concezione e nell’approccio alla prevenzione, in quanto Stato e Regioni si sono impegnati per
un’azione concreta finalizzata alla “prevenzione attiva”, definita come “un insieme articolato di
interventi, offerti attivamente alla popolazione generale o a gruppi a rischio nei confronti di
malattie di rilevanza sociale, con un coinvolgimento integrato dei vari soggetti del Servizio
Sanitario Nazionale impegnati nelle attivita di prevenzione primaria e secondaria”. L’approccio da
adottare non doveva piu essere quello coattivo, tipico degli interventi tradizionali di prevenzione,
bensi proattivo, di promozione e adesione consapevole da parte del cittadino. La conseguenza
principale di cio ¢ stato lo spostamento, almeno in linea di principio, delle responsabilita sulle
strutture del Servizio Sanitario Nazionale, coerentemente con il grado di operativita, a partire dai
Dipartimenti di Prevenzione, con un coinvolgimento anche di medici di medicina generale e

pediatri di libera scelta, strutture ospedaliere e specialistiche e servizi socio-sanitari.

Un ruolo fondamentale in questo processo di rinnovamento ¢ stato assunto dal Centro Nazionale
per la Prevenzione e il Controllo delle malattie (CCM)? che ha, tra i suoi compiti istituzionali, il
coordinamento, con le Regioni, dei Piani di sorveglianza e di prevenzione attiva e la promozione
dell’aggiornamento e della formazione continua degli operatori, elementi essenziali per
’attuazione dei programmi. Contemporaneamente, esso si fa promotore e attore di una cultura
della prevenzione basata sulle evidenze, sostenendo interventi la cui efficacia ¢ supportata da
solide basi scientifiche. Molti dei progetti CCM in corso riguardano la sorveglianza, il controllo e

la prevenzione delle malattie infettive prevenibili mediante vaccinazione.

Allo scopo di rendere concreta questa nuova concezione della prevenzione attraverso azioni reali,
che abbiano un impatto nazionale, & stato concepito il Piano Nazionale della Prevenzione (PNP)*,
sviluppato sull'attuale assetto a tre livelli del sistema sanitario, per promuovere interventi e
strategie innovative per la salute ed in cui i termini responsabilizzazione, collaborazione,
interdisciplinarieta e intersettorialita siano le parole chiave per il successo. Infatti, se il Piano
coinvolge tre livelli, centrale (per la definizione di principi e strategie), regionale (per le attivita di
programmazione) e locale (per la realizzazione degli interventi), esso individua azioni che vanno
attuate su tutto il territorio, in maniera coordinata e con il contributo di diversi attori, dagli
operatori tradizionalmente impegnati nelle attivita di prevenzione, al mondo della clinica
(strategia, questa, indispensabile a garantire un processo complessivo e continuo nel campo della
cronicita, realizzabile attraverso la definizione di percorsi assistenziali), per arrivare ad altri attori,
normalmente estranei al mondo della Sanita, il cui coinvolgimento &, pero, essenziale per
raggiungere obiettivi di salute concreti, in ambiti in cui l'impegno, pur grande, dei soli operatori
della prevenzione si & dimostrato non sufficiente. I? innegabile che queste iniziative siano state rese
possibili anche dal nuovo clima di collaborazione tra Stato e Regioni creato dal Patto per la Salute,
con il quale si sono superate conflittualita e diffidenze “storiche” e si & cercato di fornire una

risposta univoca alla preoccupante e diseguale crisi delle finanze per la salute, attraverso una linea
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di governance partecipata e un impegno coerente e coordinato per la qualita del sistema,

I’appropriatezza delle prestazioni, il controllo dei costi.

1T nuovo PNP 2014-2018, pur mantenendo la “buona pratica” della pianificazione, si caratterizza
per I’adozione di percorsi metodologicamente condivisi, affinché la qualita della programmazione
sia alta, i prodotti e i risultati siano confrontabili, sia promossa la crescita della cultura e della
competenza a tutti i livelli di responsabilita coinvolti nella predisposizione e nell’attuazione dei
Piani. Inoltre, il nuovo Piano, nel fissare pochi ma precisi obiettivi, condivisi e comuni al livello

centrale e a quello periferico, adotta una visione moderna, centrata sui seguenti elementi:

o “affermare il ruolo cruciale della promozione della salute e della prevenzione come fattori di
sviluppo della societa e di sostenibilita del welfare in particolare alla luce delle dinamiche

demografiche che la caratterizzano
e adottare un approccio di sanita pubblica che garantisca equita e contrasto alle diseguaglianze

o esprimere la visione culturale nei valori, obiettivi e metodi della sanita pubblica (maturata
anche attraverso le esperienze dei due precedenti PNP) di una “prevenzione, promozione e

i

tutela della salute” che pone le popolazioni e gli individui al centro degli interventi con la

finalita di conseguire il piu elevato livello di salute raggiungibile

o basare gli interventi di prevenzione, promozione e tutela della salute sulle migliori evidenze di

efficacia, implementati in modo equo e che siano programmati per ridurre le diseguaglianze

e acceltare e gestire la sfida della costo-efficacia degli interventi, dell’innovazione, della

governance

o perseguire per i professionisti, la popolazione e gli individui, lo sviluppo di competenze per un

uso appropriato e responsabile delle risorse disponibili”.

La scelta degli obiettivi deriva dall’analisi delle priorita nel panorama nazionale — ovvero: ridurre
il carico di malattia; investire sul benessere dei giovani; rafforzare e confermare il patrimonio
comune di pratiche preventive; rafforzare e mettere a sistema |’attenzione per i gruppi fragili;
considerare I’individuo e le popolazioni in rapporto al proprio ambiente — (contestualizzazione),
dall’incorporazione degli obiettivi sottoscritti a livello internazionale e di quelli gia previsti dai
Piani nazionali di settore (coerenza) e dall’individuazione degli ambiti di applicazione (efficacia
ed efficienza).

Tutti questi elementi sono rinvenibili nel macro-obiettivo 9 “Ridurre la frequenza di

infezioni/malattie infettive prioritarie” in cui, attraverso ’analisi delle priorita e dei fattori di

rischio/determinanti, sulla base dei principi guida declinati, si individuano una serie di strategie:

o La sorveglianza epidemiologica: finalizzata non solo a quantificare il carico delle malattie
infettive, ma anche al riconoscimento dei determinanti e dei rischi e alla valutazione

dell’impatto degli interventi di prevenzione

e Gliinterventi di prevenzione: individuati in base alla loro efficacia di campo e offerti in modo

tempestivo e omogeneo alla popolazione
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o L’organizzazione per le emergenze infettive: sviluppando sia azioni di prevenzione (mirate

alla riduzione dei rischi) sia interventi di preparazione alle emergenze

e La comunicazione per la popolazione e la formazione degli operatori sanitari, volte, in primo

luogo, a costruire e mantenere la fiducia della popolazione nelle istituzioni sanitarie

o ]l coordinamento e I’integrazione funzionale tra i diversi livelli istituzionali e le varie
competenze territoriali nell’attuazione degli interventi di prevenzione, nella raccolta e nel
periodico ritorno delle informazioni, nel sistematico monitoraggio della qualita e dell’impatto

delle azioni poste in essere.

In questo macro-obiettivo viene, peraltro, affermata ’attenzione alla protezione delle persone a
rischio per patologie, per eta o per condizioni di riduzione delle difese immunitarie, nonché alle
problematiche sociali, all’aumento della poverta e ai fenomeni migratori, elementi che espongono
alcune fasce di popolazione, in stato di deprivazione sociale e con scarso accesso ai servizi socio-

sanitari, a un maggior rischio di contrarre malattie infettive o di subirne le complicanze.

11 PNP 2014-2018 rappresenta la cornice al cui interno si dispiegano anche le strategie vaccinali da
attuare in maniera uniforme nel Paese, per raggiungere gli obiettivi, condivisi ed irrinunciabili,

declinati nel presente PNPV.

1. Accordo  Stato-Regioni del 29  luglio 2004 “Piano di Prevenzione Attiva 2004-2006.
http://www.trovanorme.salute.gov.it/renderNormsanPdf.spring?parte=1 &serie=&anno=0&codLeg=23996

2. Legge del 26 maggio 2004, n. 138 “Interventi urgenti per fronteggiare situazioni di pericolo per la salute
pubblica”™ G. U. n. 125 del 29 maggio 2004.

3. Intesa Stato Regioni del 23 marzo 2005 “Piano Nazionale della Prevenzione 2005-2007". hitp://www.cem-
network.it/documenti_Cem/normativa/Intesa_23-3-2005.pdf

4. Intesa Stato-Regioni del 20 marzo 2008 “Proroga al 2008 del Piano Nazionale della Prevenzione 2005-2007 e
modalita per I'elaborazione della proposta di Piano Nazionale della Prevenzione 2009-201 1. http://www.ccm-
network.it/documenti_Ccm/PNP/workshop_9-7-08/Intesa_20-3-08_proroga_Pnp.pdf

56 Accordo Stato-Regioni del 25 marzo 2009 “Realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo
nazionale per I’anno 20097,
http://www.cem-network.it/documenti_Cem/normativa/Accordo_Psn_25.3.09.pdf

6. Intesa Stato-Regioni del 29 aprile 2010 “Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2010-2012”.
http://www.statoregioni.it/Documenti/DOC_026549_63%20csr.pdf

7. Accordo Stato Regioni 7 febbraio 2013 “Proroga del Piano nazionale per la prevenzione per gli anni 2010-
2012”. http://www.statoregioni.it/dettaglioDoc.asp?idprov=11685&iddoc=39740&tipodoc=2& CONF'=

8. Intesa Stato-Regioni del 13 novembre 2014 “Piano nazionale per la prevenzione per gli anni 2014-20187.

http://www.statoregioni.it/DettaglioDoc.asp?IDDoc=45549&1dProv=13529&tipodoc=2& CONF=..
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Lo scenario in cui & stato concepito il nuovo Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale ¢, come
descritto in precedenza, caratterizzato da criticita e problemi, che rappresentano le sfide aperte per

la Sanita Pubblica.

Il Piano, nel prendere atto degli elementi che compongono il complesso ambito delle strategic e
delle politiche vaccinali, cerca di fornire risposte e proporre soluzioni, pur nella consapevolezza
che altre problematiche possano configurarsi in futuro, per I'innovazione tecnologica, per lo
sviluppo di nuovi vaccini, per la possibilita di combinare antigeni in maniera diversa e migliore

dell’attuale.

[’attuale PNPV discende dal PNP 2014-2018 e dall’EVAP, e si sviluppa sull’eredita del
precedente Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2012-2014, con cui condivide
I’obiettivo generale, ovvero ’armonizzazione delle strategie vaccinali in atto nel Paese, al fine di
garantire alla popolazione, indipendentemente da luogo di residenza, reddito e livello socio-
culturale, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazione, intesa sia come strumento di protezione
individuale che di prevenzione collettiva, attraverso I’equitd nell’accesso a vaccini di elevata
qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, e disponibili nel tempo (prevenendo, il piti possibile,

situazioni di carenza), e a servizi di immunizzazione di livello eccellente.

Si riafferma che ’eliminazione e la riduzione del carico delle malattie infettive prevenibili da
vaccino rappresenta una priorita per il nostro Paese, da realizzare attraverso strategie efficaci e

omogenee da realizzare sul territorio nazionale.

Per ridurre, dunque, le disuguaglianze nel Paese e migliorare lo stato di salute della popolazione, ¢
necessario un Piano nazionale che contenga un Calendario nazionale di riferimento condiviso, il
cui razionale culturale e scientifico sia chiaro e accettabile per tutti gli interlocutori istituzionali e

professionali.

Per tale ragione il documento, oltre a presentare il nuovo Calendario nazionale delle vaccinazioni
attivamente e gratuitamente offerte alla popolazione per fascia d’eta, contiene capitoli dedicati agli
interventi vaccinali destinati a particolari categorie a rischio (per patologia, per esposizione

professionale, per eventi occasionali).

Vengono anche individuate alcune aree prioritarie di azione, allineate con i documenti prodotti a
riguardo dall’OMS (“Decade dei Vaccini 2011-2020” e EVAP), una serie di obiettivi specifici ed i
relativi indicatori di monitoraggio, tenendo conto delle specifiche necessita e delle criticita

registrate nelle Regioni e nel Paese durante i cicli di programmazione precedenti.

Infatti, non si pud ignorare, che la disponibilita di nuovi vaccini, efficaci e sicuri, se da un lato
rappresenta un’ulteriore opportunita di protezione individuale, dall’altra comporta, soprattutto
nella fase iniziale di avvio del programma di immunizzazione, nuove problematiche, in particolare

derivanti dal maggior impegno finanziario da sostenere per spese aggiuntive per I'acquisto di
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vaccini, la formazione del personale e I’informazione al pubblico. Questi aspetti, in alcuni contesti,

possono rappresentare un ostacolo all’inserimento in calendario di nuovi vaccini.

Allo stesso tempo, ¢ fondamentale che i programmi di immunizzazione siano parte integrante di
un sistema sanitario solido, per le innegabili interconnessioni con altri programmi di Sanita
Pubblica e con la componente assistenziale del servizio sanitario. E, infatti, evidente che
I’approccio alla prevenzione delle malattie infettive deve essere coordinato e multidisciplinare e
che ¢ opportuno che i servizi di immunizzazione lavorino in maniera coerente e coesa tra di loro, e
in sinergia con altre parti del servizio sanitario. Si pensi solo alla delicata questione degli eventi
avversi alla vaccinazione, veri o presunti che siano, e alla necessita di un approccio integrato per
una loro adeguata gestione, sia per la sicurezza della popolazione (laddove il rischio sia
plausibile), sia per evitare strumentalizzazioni (in caso di assenza di correlazione causale) che

finirebbero con il mettere in pericolo la sicurezza collettiva.

D’altronde, un approccio realmente integrato rende opportuno il coinvolgimento anche di altri
settori, esterni alla sanita, ma su cui si ripercuotono gli effetti sociali ed economici delle malattie
prevenibili da vaccinazione, per far comprendere che, ad esempio, nella gestione delle emergenze,
indipendentemente dalla loro origine, la vaccinazione, quando disponibile, rappresenta una

componente fondamentale della risposta.

Esistono anche varie criticita nel sistema e una serie di opportunita che il Piano identifica e si

propone di risolvere.

1. Costo: La stima dei maggiori oneri derivanti dall’inserimento nel presente Piano delle nuove
vaccinazioni, di cui all’allegato B dell'intesa sancita in Conferenza Stato-Regioni nella seduta
del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri di
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)” (Rep. Atti n. 157/CSR), ¢ pari a 100
milioni di euro nel 2017, a 127 milioni di euro nel 2018 e a 186 milioni di euro a decorrere dal
2019, stanziati dall’articolo 1, comma 408, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, nell'ambito
del finanziamento del Servizio sanitario nazionale, ove ¢ prevista una specifica finalizzazione,
a titolo di concorso al rimborso alle regioni per ['acquisto dei suddetti vaccini. D’accordo con i
produttori, e secondo il principio del partenariato pubblico-privato di rilevante contenuto
sociale, e in piena trasparenza, potrebbero essere individuati meccanismi negoziali che
permettano, ad esempio, di diminuire il costo unitario del vaccino in proporzione al
raggiungimento di tassi di copertura progressivamente pit elevati. In tal modo, si
raggiungerebbe il risultato di incentivare I’obiettivo di copertura anche con una diminuzione
del costo di approvvigionamento del vaccino. A tale fine saranno studiate procedure da
concertare. con le amministrazioni regionali e con i produttori per coordinare al livello
nazionale i costi di acquisto, la possibile logistica e i meccanismi attuativi. Verranno, inoltre,
valutate opzioni di allineamento progressivo rispetto all’evidenza scientifica che potranno
avvenire con atti di emendamento al presente Piano (ad esempio, per I’inserimento di coorti
aggiuntive per la vaccinazione antipneumococcica nell’anziano, I'abbassamento dell’eta

raccomandata per la vaccinazione antiinfluenzale nell’adulto).




36388 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 74 del 26-6-2017

2. Difficolta logistiche e organizzative da parte delle amministrazioni sanitarie locali per
garantire ’erogazione e la piena fruibilita delle vaccinazioni inserite nel calendario vaccinale:
non tutte le amministrazioni regionali hanno impostato e realizzato strutture organizzative
stabili, in grado di gestire il prevedibile e auspicabile incremento dei volumi di attivita
determinati dall’adozione del nuovo calendario. A tale proposito, potrebbe essere attivato un
fondo nazionale per i vaccini che possa co-finanziare le regioni in difficolta oggettive a
garantire, ancora una volta, ['uniformita, ’equitd e [’universalita dell’offerta su scala
nazionale. Tale fondo potrebbe essere utilizzato anche per moltiplicare i punti di accesso al
sistema, con la collaborazione, ad esempio, delle associazioni di cittadini e di professionisti,
delle amministrazioni scolastiche e della grande imprenditoria. Analogamente, il fondo
potrebbe garantire il progressivo inserimento della vaccinazione tra i compiti previsti nella
struttura di convenzione nazionale della medicina convenzionata, sia generalistica che

pediatrica di libera scelta, d’accordo con le organizzazioni sindacali del settore.

3. Scarso peso attribuito alle vaccinazioni nei LEA: la revisione del sistema LEA permettera
I’inclusione del calendario vaccinale aggiornato e dei relativi indicatori di copertura nei livelli

essenziali di assistenza, garantendo cosi il diritto del cittadino a fruire delle vaccinazioni.

4. Vincoli normativi e obbligatorieta delle vaccinazioni: la discussione internazionale relativa al
superamento dell’obbligo vaccinale e alla valorizzazione delle scelte consapevoli dei cittadini
sul tema, si avvale dell’esperienza regionale che permette di comprendere le procedure, la
tempistica e i costi organizzativi che ne conseguono. Tale percorso sara approfondito e dal
nuovo piano potra essere generata una normazione aggiornata, garantendo, peraltro, la
protezione degli individui e delle comunita, con misure correlate, come, ad esempio, 1’obbligo
di certificazione dell’avvenuta effettuazione delle vaccinazioni previste dal calendario per
I’ingresso scolastico. Parte integrante di questi vincoli sara anche la ricognizione continua
delle possibili violazioni del supporto alla pratica vaccinale e dell’offerta attiva delle
vaccinazioni da parte dei medici e del personale sanitario dipendente e convenzionato con il
servizio sanitario nazionale. Saranno concertati percorsi di audit e revisioni tra pari, con la
collaborazione degli ordini professionali e delle associazioni professionali e sindacali che
possano portare anche all’adozione di sanzioni disciplinari o contrattuali qualora ne venga

ravvisata I’opportunita.

5. Difformita della rilevazione statistica e di certificazione: in carenza di un sistema
informatizzato univoco nazionale che possa essere alimentato direttamente dall’erogatore e
garantire la disponibilita di certificazioni utilizzabili anche in ambito internazionale, alcune
amministrazioni regionali hanno realizzato propri sistemi di rilevazione ¢ registrazione. Le
buone prassi riscontrate saranno utilizzate per giungere ad un’anagrafe nazionale omogenea e
robusta, inseribile nei flussi informativi nazionali e accessibile sia ai medici curanti che alle

persone cosi registrate.

Allo scopo di presentare I'impatto in termini sanitari ed economici delle nuove vaccinazioni
introdotte con il PNPV 2017-2019, ¢ stata predisposta una tabella che sintetizza e mette a

confronto, per ciascuna vaccinazione, in rapporto alla specifica fascia di etd in cui ¢ proposta, il
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“costo della malattia in assenza di vaccinazione™ e la “riduzione annua dei costi diretti stimati per
la malattia” grazie all’introduzione della vaccinazione (Allegato 1).

Il risparmio stimato annualmente (con I’eccezione delle vaccinazioni IPV e antimeningococcico
tetravalente negli adolescenti) derivante dall’applicazione del nuovo Calendario ¢ prossimo ai 200

milioni di euro.
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Obiettivi del Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale 2017-2019 sono:

I

(98]

Mantenere lo stato polio-fiee

Raggiungere lo stato morbillo-free e rosolia-fiee

Garantire ’offerta attiva e gratuita delle vaccinazioni nelle fasce d’eta e popolazioni a
rischio indicate, anche attraverso forme di revisione e di miglioramento dell’efficienza

dell’approvvigionamento e della logistica del sistema vaccinale aventi come obiettivo il

raggiungimento e il mantenimento delle coperture descritte piu oltre

Aumentare ’adesione consapevole alle vaccinazioni nella popolazione generale, anche
attraverso la conduzione di campagne di vaccinazione per il consolidamento della
copertura vaccinale

Contrastare le disuguaglianze, promuovendo interventi vaccinali nei gruppi di popolazioni

marginalizzati o particolarmente vulnerabili

Completare ’informatizzazione delle anagrafi vaccinali, interoperabili a livello regionale e
nazionale, tra di loro e con altre basi di dati (malattie infettive, eventi avversi,

residente/assistiti)
Migliorare la sorveglianza delle malattie prevenibili con vaccinazione

Promuovere, nella popolazione generale e nei professionisti sanitari, una cultura delle
vaccinazioni coerente con i principi guida del presente Piano, descritti come “10 punti per

il futuro delle vaccinazioni in Italia”

Sostenere, a tutti i livelli, il senso di responsabilita degli operatori sanitari, dipendenti e
convenzionati con il SSN, e la piena adesione alle finalita di tutela della salute collettiva,
che si realizzano attraverso i programmi vaccinali, prevedendo adeguati interventi

sanzionatori qualora sia identificato un comportamento di inadempienza

. Attivare un percorso di revisione e standardizzazione dei criteri per I’individuazione del

nesso di causalita ai fini del riconoscimento dell’indennizzo, ai sensi della legge 210/1992,
per i danneggiati da vaccinazione, coinvolgendo le altre istituzioni competenti (Ministero

della Difesa)

. Favorire, attraverso una collaborazione tra le Istituzioni Nazionali e le Societa

Scientifiche, la ricerca ¢ I’informazione scientifica indipendente sui vaccini.

Il piano non fa riferimento a specifiche caratteristiche di ciascun vaccino in considerazione

dell’evoluzione scientifica ¢ tecnologica del settore; viceversa raccomanda il raggiungimento della

massima protezione possibile in relazione al profilo epidemiologico prevalente e alla diffusione

dei ceppi.
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Di seguito sono riportate le nuove vaccinazioni, di cui all’allegato B dell'intesa sancita in
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)”

(Rep. Attin. 157/CSR).

Obiettivo di copertura vaccinale

Fascia di eta Vaccinazioni 2017 2018 2019
Meningo B >60% >75% >95%
| anno di vita Rotavirus >60% >75% >95%
L Varicella (1° dose) >60% >75% >95%
Il anno di vita

R Varicella (2° dose >60% >75% >95%
5-6 anni di eta ( ) = == =27
HPV nei maschi 11enni >60% >75% >95%
1PV >60% >75% >90%

Adolescenti i
menlr/&ggvtve\t(za?\)/:lente >60% >75% >95%

Pneumococco - o o

N— (PCV13+PPV23) il i 75%
nziani Zoster 20% 35% 50%

o Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per le vaccinazioni anti
DTPa, Poliomielite, Epatite B, Hib nei nuovi nati, ¢ per le vaccinazioni anti DTPa e

Poliomielite a 5-6 anni;
o Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 90% per la vaccinazione anti
dTpa negli adolescenti (5° dose), (range 11-18 anni);

e Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 90% per la vaccinazione anti
Poliomielite in una coorte di adolescenti (5° dose) (range 11-18 anni), con la gradualita

indicata nella soprastante tabella;

o Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali > 95% per 1 dose di MPR entro i 2
anni di eta;

o Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la 2° dose di MPR nei
bambini di 5-6 anni di eta ¢ negli adolescenti suscettibili (11-18 anni);

o Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antipneumococcica nei nuovi nati;
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Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antimeningococcica C entro i 2 anni di eta;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antimeningococcica B nei nuovi nati, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione
antimeningococcica tetravalente ACYW135 in una coorte di adolescenti (range 11-18 anni),

con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per 1 dose di vaccinazione

antivaricella entro i 2 anni di eta, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la 2° dose di
vaccinazione antivaricella nei bambini di 5-6 anni di eta, con la gradualita indicata nella

soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazioni anti

rotavirus nei nuovi nati, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento, nelle ragazze nel dodicesimo anno di vita, di coperture vaccinali per ciclo

completo di anti HPV > 95%;

Raggiungimento, nei ragazzi nel dodicesimo anno di vita, di coperture vaccinali per ciclo

completo di anti HPV > 95%, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;
Riduzione a meno del 5% della percentuale di donne in eta fertile suscettibili alla rosolia;

Raggiungimento di coperture per la vaccinazione antinfluenzale del 75%, come obiettivo
minimo perseguibile, e del 95%, come obiettivo ottimale, negli ultrasessantacinquenni e nei
gruppi a rischio inclusi tra i LEA;

Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la vaccinazione antipneumococcica

del 75%, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la vaccinazione anti HZ del 50%,

con la gradualita indicata nella soprastante tabella.




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 74 del 26-6-2017

36393

Malattie prevenibili e vaccinazioni

Lo Stato ha il dovere di garantire la tutela della salute di tutti i cittadini, sia salvaguardando
I’individuo malato che necessita di cure sia tutelando l’individuo sano. L’Art. 32 della
Costituzione sancisce infatti che “la Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto

dell'individuo e interesse della collettivita, e garantisce cure gratuite agli indigenti”.

Alcune malattie infettive presentano la caratteristica di poter essere prevenute, e uno degli
interventi pit efficaci e sicuri in Sanita Pubblica, per la loro prevenzione primaria, € rappresentato
dalla vaccinazione. L’obiettivo dei programmi di prevenzione vaccinale &, infatti, quello di
conferire uno stato di protezione a quei soggetti sani che, per alcune condizioni epidemiologiche,
di salute, occupazionali o comportamentali, sono esposti al pericolo di contrarre determinate
infezioni, nonché quello di ottenere la riduzione e, quando possibile, Ieradicazione di alcune
malattie infettive per le quali non esiste una terapia o che possano essere causa di gravi

complicazioni.

L’introduzione delle vaccinazioni ha consentito nel tempo di ridurre la diffusione di alcune
malattie gravi e mortali o addirittura di eliminarle, sebbene, paradossalmente, sia proprio il
successo delle vaccinazioni a creare problemi nella loro accettazione, poiché la diminuzione di
frequenza di queste malattie prevenibili ha portato a una diminuzione della percezione della loro
gravita.

Al fine di impostare la corretta strategia preventiva, selezionando un obiettivo di eliminazione su
scala locale, piuttosto che di eradicazione a livello globale, non ¢ perd sufficiente avere a
disposizione un vaccino sicuro ed efficace, ma ¢ inoltre indispensabile conoscere il meccanismo di
diffusione dell’agente causale e le esistenti situazioni epidemiologiche, anche in termini di
monitoraggio delle varianti circolanti sul territorio, per adottare procedure operative e specifiche
strategie mirate a ridurre significativamente i soggetti suscettibili nella comunita considerata. Cio
costituisce quel “valore sociale” della pratica vaccinale, espresso dal fenomeno della protezione
comunitaria ottenibile, per molti vaccini, a seguito del raggiungimento di un’elevata copertura

immunitaria nella popolazione bersaglio, che verra trattato pit dettagliatamente in seguito.

Non va dimenticata la necessita di valutare il rischio infettivo nei viaggi all’estero e la
disponibilita di vaccini o profilassi per le malattie potenzialmente contraibili in tali situazioni (tra
cui Colera, Encefalite giapponese, Meningo-encefalite da morso di zecca, Epatite A, Febbre gialla,

Febbre tifoide, Rabbia).

Gli strumenti a disposizione per valutare sia il grado di protezione della popolazione contro alcune
malattie trasmissibili sia I’efficacia dei relativi programmi di immunizzazione, sono rappresentati

dalla misurazione periodica delle coperture vaccinali, dai dati di notifica delle malattie prevenibili
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con la vaccinazione stessa, nonché dall’identificazione dei ceppi che hanno causato malattia. Tali
strumenti si inseriscono in un quadro maggiormente ampio, in termini di Sanitd Pubblica, di
“offerta” delle vaccinazioni, le quali, come verra discusso in seguito, devono essere sicure ed
efficaci e rispondere ad un rapporto costo-efficacia favorevole che dipende, tra gli altri, dalla
riduzione della morbosita di una data malattia e dal costo del corrispondente programma di

prevenzione.

A tal proposito, ai fini della valutazione delle potenzialita e dei limiti di un vaccino, nel contesto
della situazione epidemiologica, clinica, economica e organizzativa del nostro Paese, di notevole
rilevanza ¢ lo strumento dell’ Health Technology Assessment, che si configura come un “ponte” tra
il mondo scientifico e quello politico-decisionale, andando a valutare le caratteristiche di una
patologia (incidenza, prevalenza, popolazione a rischio e vie di contagio), i fattori di costo diretto e
indiretto che la malattia induce, nonché i possibili benefici che potrebbero derivare dalla strategia

vaccinale.

Sono attesi a breve nuovi vaccini che andranno ad incrementare ulteriormente 1’offerta rivolta alla

popolazione per i quali sara rilevante lo strumento dell'Health Technology Assessment.

16
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11 valore etico e sociale delle vaccinazioni

In un periodo in cui la sostenibilita dei sistemi sanitari & un tema di particolare rilevanza, che si
inserisce in un quadro di evoluzione del contesto epidemiologico, di transizione demografica e
grandi trasformazioni sociali, la prevenzione rappresenta uno strumento fondamentale, ma
purtroppo “vittima” delle scarse risorse economiche. L’evidenza del ruolo sociale e del valore
etico ed economico delle vaccinazioni risulta fondamentale per ripensare alla prevenzione come un

sistema di “investimento” in salute.

1 vaccini si collocano, senza dubbio, tra gli interventi piu efficaci, costo-efficaci’ e sicuri a
disposizione della Sanita Pubblica per la prevenzione primaria delle malattie infettive. Infatti,
grazie alla loro introduzione, lo scenario epidemiologico delle malattie infettive per le quali €
disponibile la vaccinazione ¢ radicalmente mutato in pochi decenni, portando alla drastica
riduzione della letalita di tali patologie, in Italia e in molti Paesi del mondo, e determinando
risultati eccezionali, come |’eradicazione di vaiolo e, in alcuni Paesi, della poliomielite. Oggi
appaiono lontane le drammatiche conseguenze di gravi malattie come la poliomielite e la difterite
e sempre pill si riescono a ridurre decessi e ricoveri ospedalieri per altre malattie prevenibili con la
vaccinazione. Benché il miglioramento delle misure igienico-sanitarie sia stato di grande ausilio in
tale processo, non si pud prescindere dal ruolo che le vaccinazioni hanno avuto nel far scomparire
patologie pericolose e spesso invalidanti e nel raggiungere la protezione comunitaria, che pud

essere intesa come bene pubblico di cui tutti hanno il diritto di beneficiare 0

Le vaccinazioni possono, quindi, essere definite come un “intervento collettivo”, riducendo il
numero di individui suscettibili all’infezione e la probabilita che la stessa possa esitare in malattia,
attraverso il controllo della trasmissione. 11 beneficio ¢, pertanto, diretto, derivante dalla
vaccinazione stessa che immunizza totalmente o parzialmente la persona vaccinata, e indiretto, in
virttl della creazione di una rete di sicurezza, a favore dei soggetti non vaccinati, che riduce il

. T L1l
rischio di contagio .

La straordinarieta dello strumento & data dal fatto che esso, a fronte di un modesto impiego di
risorse, comporta tali rilevanti benefici in termini di immunita individuale e immunita collettiva

(herd immunity).

Una popolazione sana risulta essere uno dei principali fattori di crescita economica e sociale di un
Paese, in quanto incrementa la produttivita, grazie a una maggiore forza lavoro, retribuzioni pit

alte, maggiori consumo e risparmio.

I costi di un programma vaccinale possono essere previsti, programmati e piti contenuti rispetto al
costo (imprevedibile) per la patologia che si vuole evitare, ai costi sanitari e non, legati
all’assistenza sanitaria ¢ ai trattamenti farmacologici o all’assistenza domiciliare di un soggetto
malato (diretti), ai costi indiretti legati alla perdita di produttivita per malattia e/o disabilita, ai

costi umani in termini di sofferenza e dolore.
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Le vaccinazioni, se relazionate all’eta ed alle possibili ricadute sulle attivita sociali ed economiche,
possono essere considerate un investimento a lungo (popolazione pediatrica), medio-lungo

. . . . 12
(popolazione adolescente), breve termine (popolazione adulta e anziana) *.

Le caratteristiche elencate conferiscono ai vaccini un grande valore dal punto di vista umano, etico
e sociale. Essi, infatti, sono in grado di venire incontro al bisogno di salute della popolazione e il
riconoscimento del loro valore deve essere condiviso tra tutti coloro che operano nel sistema, siano

essi cittadini, decisori politici o professionisti sanitari.

Questa condivisione ¢ indispensabile per garantire la diffusione documentata di informazioni e
conoscenze validate dall’evidenza scientifica e fattuale, che supportino I’indiscutibile validita
dell’intervento vaccinale e la sua accettabilita sociale. E, dunque, importante promuovere lo
sviluppo di una vera e propria “cultura vaccinale”, atta a sviluppare nel cittadino una maggiore
consapevolezza circa le potenzialita delle vaccinazioni e a contrastare, invece, il diffondersi di
fuorvianti falsitd e pericolosi pregiudizi. Al fine di aumentare e consolidare sempre piu le
coperture vaccinali, ¢ necessario intraprendere azioni di educazione sanitaria, responsabilizzazione
ed empowerment dei cittadini, gia a partire dalla scuola. L’ empowerment dei cittadini non ¢ basato
solamente sulla capacita dei programmi di prevenzione di raggiungere i soggetti da coinvolgere,
ma anche, e soprattutto, sulla formazione degli operatori sanitari. Questi ultimi devono essere
fautori dell’interesse individuale e collettivo delle vaccinazioni, instaurando relazioni attente alle
esigenze e preoccupazioni dei singoli, basate sul dialogo “chiaro” e “comprensibile”",
Iimportanza del quale ¢ maggiormente evidente se solo si pensa alla relazione tra operatore

sanitario e genitore nel complesso processo decisionale che ¢ la vaccinazione dell’infanzia.

E importante segnalare come, recentemente (24 aprile 2015), il Comitato Nazionale di Bioetica
(Presidenza del Consiglio dei Ministri) si sia espresso con una mozione sull’importanza delle
vaccinazioni. Il testo' recita: E un dato allarmante che la diminuzione della copertura vaccinale ha
determinato un sensibile aumento dei casi di morbillo in tutto il mondo. Nel 2014 in Italia sono
stati segnalati ben 1.686 casi, ovvero il numero pit alto in Europa. La stessa OMS ha
esplicitamente richiamato il nostro Paese a prendere provvedimenti a riguardo. A oggi nelle nostre

regioni si sono inoltre verificati diversi casi di meningite, alcuni mortali.

Il CNB prende atto di questi dati e rimarca la propria viva preoccupazione per la tendenza sempre
pit diffusa in Italia a dilazionare o addirittura rifiutare la somministrazione delle vaccinazioni

obbligatorie e raccomandate dalle Autorita Sanitarie e universalmente riconosciute come efficaci.

Relativamente a questo fenomeno, il CNB ribadisce

[. come i vaccini costituiscano una delle misure preventive piu efficaci, con un rapporto
rischi/benefici particolarmente positivo e con un valore non solo sanitario, ma etico intrinseco
assai rilevante. Di conseguenza, il CNB ritiene urgente richiamare ’attenzione della societa
italiana sul valore di un’assunzione di responsabilita personale e sociale e invita il Governo, le
Regioni e le Istituzioni competenti, a moltiplicare gli sforzi perché le vaccinazioni, sia

obbligatorie sia raccomandate, raggiungano una copertura appropriata (95%). In particolare ¢
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necessario mobilitare i medici e le strutture sanitarie del territorio e promuovere efficaci
campagne d’informazione, comunicazione ed educazione finalizzate a illustrare ’importanza
delle vaccinazioni a livello individuale e collettivo e a richiamare i cittadini a scelte
consapevoli e corrette nel proprio stesso interesse. A tale proposito non si pud non
stigmatizzare il diffondersi di falsita e pregiudizi, ad esempio quelli riguardanti 'esistenza di
una presunta correlazione tra vaccinazioni e insorgere dell'autismo, ipotesi invece destituita di

qualsiasi fondamento scientifico, come ¢ stato nuovamente dimostrato in uno studio recente.

]

Va ricordato ed evidenziato che per ragioni di comprovata sicurezza ed efficacia, i vaccini
sono annoverati tra le misure cui attribuire priorita nella pianificazione degli interventi di
copertura sanitaria della popolazione. La circostanza che essi siano destinati per lo piu ai
bambini, introduce inoltre un importante fattore di equita poiché consente la protezione di una
categoria di soggetti vulnerabili. Del resto, le vaccinazioni prescritte rientrano nella
responsabilita genitoriale secondo il criterio dell’interesse superiore del fanciullo e del suo
diritto ad essere vaccinato. Conseguenza del rifiuto ¢ un aumento del rischio dei bambini a
frequentare molteplici ambienti (ospedale, scuola, palestre, piscine, ambienti ludici pubblici e
privati) che diventano rischiosi proprio a causa del rifiuto. Soprattutto vengono messi in serio
pericolo i soggetti pitt vulnerabili che per ragioni mediche non possono vaccinarsi. Peraltro,
va notato che, come fondamento della decisione di vaccinarsi, oltre all'effetto di protezione
delle vaccinazioni (c.d. herd immunity) e alle connesse motivazioni di carattere solidaristico e
cooperativo, vanno aggiunte ulteriori motivazioni riguardanti I’interesse personale: in assenza
di una oftimale diffusione della vaccinazione, il rischio individuale di ammalarsi ¢
grandemente superiore ai rischi connessi al vaccino. Non si dimentichi infatti che
I’eradicazione di una malattia infettiva non pud essere assicurata esclusivamente da altre
misure igienico-sanitarie, come dimostrato dal riemergere di epidemie nel recente passato

anche in paesi industrializzati
3. A tal fine il CNB raccomanda:

a. Campagne di promozione e informazione su vaccinazioni obbligatorie e raccomandate
che siano a carattere nazionale, implementate rapidamente, basate su una consolidata
documentazione scientifica, comprendenti una comunicazione efficace sui siti internet
e un’accurata informazione a livello individuale, scritta e verbale, al fine di rendere
consapevole il cittadino sia delle strategie in atto sia dei benefici attesi a fronte dei
rischi possibili.

b. Campagne d’informazione e aggiornamento per le strutture sanitarie, i medici curanti,
i pediatri di famiglia e gli operatori coinvolti nella somministrazione dei vaccini,

nonché gli operatori scolastici.

c. L’impegno delle istituzioni sanitarie a organizzare centri specializzati dedicati

specificatamente alle vaccinazioni dei soggetti maggiormente a rischio.
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L’analisi del contesto regionale al fine di introdurre le modalitd organizzative piu
efficaci, anche con I’obiettivo primario di superare le differenze attualmente presenti

nei diversi contesti regionali italiani nel rispetto dei principi costituzionali.

L osservanza dell'obbligo a un’adeguata profilassi vaccinale da parte degli operatori
sanitari e del personale impegnato nelle scuole di ogni ordine e grado e in generale nei

luoghi maggiormente frequentati dai bambini in funzione della loro specifica attivita.

L’impegno -in particolar modo per medici e pediatri di base- a fornire un’adeguata
consulenza sull’offerta vaccinale ai propri assistiti, evidenziando come i vaccini
costituiscano uno dei trattamenti piu efficaci, con un rapporto rischi/benefici

particolarmente positivo.

Il monitoraggio continuo dell’omessa vaccinazione (per dimenticanza o per ragioni
mediche, ideologiche, religiose, psicologiche) sia complessivamente sull’intero
territorio, sia a livello del singolo Comune, allo scopo di identificare coloro che
necessitano di essere incoraggiati verso un percorso vaccinale (compliance) e di
evidenziare eventuali insufficienze nella copertura vaccinale, specialmente con

riguardo ai bambini.

La classificazione delle “emergenze sanitarie e d’igiene pubblica” in guisa da poter
studiare e stilare degli “healthcare emergency’s recovery plans” da codificare ¢

attivare secondo necessita e secondo dei casi.

Porre in essere, in caso di situazioni di allarme, azioni ripetute e adottare
provvedimenti di urgenza ed eventuali interventi legislativi-necessari a ripristinare o
raggiungere un livello accettabile di sicurezza sanitaria ottenibile mediante il

mantenimento di elevate coperture vaccinali.

In conclusione, il Comitato ritiene che debbano essere fatti tutti gli sforzi per raggiungere e

mantenere una copertura vaccinale ottimale attraverso programmi di educazione pubblica e degli

operatori sanitari, non escludendo l'obbligatorieta in casi di emergenza.
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I costi della mancata vaccinazione

Negli ultimi decenni ¢ emerso un dibattito scientifico - ma anche politico - sull'economia della
prevenzione e sui costi sanitari, economici ¢ sociali legati alla mancata attuazione di misure
preventive. Alcune organizzazioni internazionali (OMS, OCSE e UE) hanno sottolineato come
l'investimento ben indirizzato a promuovere la salute e a prevenire le malattie sia uno degli
strumenti piu costo-efficaci per stimolare la crescita dei PIL e quindi influire positivamente sul
progresso sociale ed economico di una nazione. Le campagne vaccinali - considerate il piti efficace
intervento in campo medico dopo la potabilizzazione dell'acqua - sono state recentemente studiate
non solo per I'efficacia sui singoli individui ma anche per le potenzialita di interventi cost-saving e,

pitl spesso, cost-effective (Rapporto prevenzione 2013).

Ogni anno aumenta la consapevolezza che I’ Health Technology Assessment (HTA) sia Papproccio
pil corretto e trasparente per supportare i responsabili delle politiche sanitarie nelle decisioni in
ambito sanitario. Tale approccio risulta ancora pill importante e necessario per il settore della
Sanita Pubblica. Infatti, nell’ambito della prevenzione, ad esempio quella vaccinale, i decision
makers si trovano a dover decidere se adottare un intervento sanitario rivolto alle persone sane a
scapito di interventi terapeutici rivolti alle persone malate. Proprio perché gli interventi di
prevenzione sono rivolti a persone sane, spesso non si percepisce il beneficio prodotto (assenza di
malattia, riduzione del carico sanitario e diminuzione dei costi diretti e indiretti correlati alla
malattia) e sono visti solo come costi e non come investimenti che generano benefici a breve e
lungo termine. Tale criticita risulta ancora piu evidente nell’attuale periodo di spending review in

Italia.

Gli studi di HTA, in questo ambito, volti anche a stimare i costi della mancata prevenzione,
risentono a volte piu di problemi legati alla difficolta di raccogliere dati sulle coperture effettive
(anagrafi vaccinali) che sui costi sanitari dei casi di malattia nei non vaccinati, sugli effetti reali
della herd immunity, sui costi indiretti e sui costi sociali (ad esempio le assenze dal lavoro dei

malati e dei genitori dei bambini malati).

In termini sanitari, abbiamo nel mondo diversi esempi dello straordinario impatto dei vaccini.
L’Organizzazione Mondiale della Sanita fornisce indicazioni sulla riduzione delle morti da
morbillo'®, che sono passate da 562.000 nel 2000 a 122.000 nel 2012. Tale risultato ¢ il frutto
dell’incremento delle coperture globali per vaccino contro il morbillo dal 72% del 2000 all’84%
nel 2012, quando inoltre 145 Paesi avevano introdotto la seconda dose, e oltre 140 milioni di

persone sono state vaccinate attraverso attivita vaccinali supplementari.

In Italia, uno studio appena condotto e in corso di pubblicazione ha stimato il numero di casi di
morbillo che sono stati evitati dall’introduzione del vaccino (1979) fino al 2009, assumendo che,
in assenza della vaccinazione, non ci sarebbero stati cambiamenti epidemiologici tali da
modificare I"incidenza media. Questa ¢ stata calcolata dal 1960 al 1995 ed & risultata pari a 94,61

casi annui per 100.000 abitanti. Tenendo, tuttavia, conto della sotto-notifica (1 caso notificato ogni

21
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3,6), il numero effettivo ¢ in realta pari a 340,60 casi annui per 100.000 abitanti. L’incidenza
media dal 2000 al 2009 & stata di 6,99 casi annui per 100.000 abitanti. Sottraendo I’incidenza
media 2000-2009 dall’incidenza media 1960-95 si ottengono i casi annui risparmiati, che,
moltiplicati per 10 (anni 2000-2009), danno il risultato di 3336 casi per 100.000 abitanti.

Tale volume & stato corretto per la media della popolazione del periodo 2000-2009, ottenendo
1.928.351 casi risparmiati di morbillo. Considerando che ciascun caso di morbillo costava in Italia
circa 190 dollari USA nel 2003'¢, il risparmio che se ne ottiene & di oltre 366 milioni di dollari al
valore di circa 12 anni fa. In altre parole, la vaccinazione ha consentito di risparmiare circa 12
milioni di dollari all’anno, a fronte di un costo della vaccinazione annuo tra i 2,5 e i 3 milioni di

dollari".

Considerando I’intervallo temporale 1960-1979, si rileva una mortalita media di 130,7, nettamente
superiore al medesimo dato post-vaccinazione riferito agli anni 1980-2011 pari a 2,7. Se
dall’analisi dei dati di incidenza e mortalita si comprende ’elevata efficacia degli strumenti di
prevenzione primaria, € tuttavia necessario raggiungere e mantenere un tasso di copertura
vaccinale > 95%, dato che possono esplodere focolai epidemici in gruppi di bambini non vaccinati

o che non hanno sviluppato un’adeguata e duratura risposta anticorpale.

Per fare un altro esempio, uno studio sull’impatto clinico ed economico della vaccinazione
universale di bambini ¢ adolescenti contro I’epatite B nei primi 20 anni della sua applicazione'®, ha
permesso di calcolare che nel ventennio trascorso sono state evitate 127.000 infezioni, 14.600 casi
di epatite acuta, 4.100 casi di epatite cronica, 70 cirrosi compensate, 5 cirrosi scompensate, 64
epatocarcinomi primitivi e 17 trapianti di fegato. Va sottolineato che la storia naturale dell’epatite
B comporta il fatto che I’impatto reale e pil rilevante della vaccinazione si pud evidenziare solo a
diversi decenni di distanza, visti i tempi necessari per lo sviluppo delle cirrosi e degli
epatocarcinomi. In ogni caso, nel periodo 1991-2010 la vaccinazione ha determinato gia un
risparmio di 81 milioni di Euro, mentre, proiettando tutti i costi e tutti i benefici tra il 1991 e il
2059 della vaccinazione delle coorti di nuovi nati e adolescenti tra il 1991 e il 2010, si ottiene un
risparmio complessivo sia per il Servizio Sanitario Nazionale, sia per la societa italiana variabile

da 1,1 a 1,2 miliardi di Euro.

Uno studio del 2010" ha evidenziato come il costo complessivo per I’influenza, tra spese del SSN,
dell’INPS, delle aziende e delle famiglie (costi diretti ed indiretti), ¢ per il sistema-Italia pari a
circa 2,86 miliardi di euro. Dallo studio emerge che vaccinando tutta la popolazione > 18 anni, i
costi complessivi si ridurrebbero a 1,56 miliardi generando dunque una riduzione netta di costi

pari a 1,3 miliardi.

Ancora, lo stesso studio ha dimostrato come le risorse cosi ottenute, almeno per quelle di
pertinenza del comparto pubblico, potrebbero essere liberate ed essere investite per garantire [’alta
specializzazione in casi di forte rischio (diagnostica, pronto soccorso, rianimazione, chirurgia,

€cc.).
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Un ultimo esempio viene riportato da uno studio condotto dal CEIS - EEHTA (Universita Tor
Vergata). I ricercatori hanno valutato I’impatto delle attuali politiche vaccinali anti-HPV sulla
salute delle donne italiane. I1 modello di simulazione ha dimostrato che, ai tassi di copertura
vaccinale sperimentati dalla coorte di donne vaccinate nel 2012 in Italia, la prevenzione primaria
pud ridurre di circa il 44% il numero dei condilomi, del 40% gli eventi pre-cancerosi e di oltre il
50% il numero di casi di tumore maligno della cervice uterina e delle morti ad esso correlate. Tutto
questo, a supporto di una strategia di prevenzione che si ¢ dimostrata altamente costo-efficace
nella prospettiva del SSN*’.

1 quattro esempi illustrano come la vaccinazione rappresenti un ottimo investimento anche dal
punto di vista economico-finanziario. Occotre ricordare che spesso le stime dell’impatto
economico dei programmi vaccinali sono sottostimate, essendo difficile valutare il valore aggiunto
dell’effetto della cosiddetta “immunita di gregge”, o protezione comunitaria, fornita da molte

vaccinazioni.

Di seguito i risultati di alcuni studi che evidenziano i vantaggi economici delle vaccinazioni e i
costi della non prevenzione:

2

o Ogni dollaro speso nella vaccinazione infantile genera 3 dollari di risparmio nella

prospettiva del SSN e 10 in quella della societa®'.

e 1 euro speso per la vaccinazione puo liberare fino a 24 euro reinvestibili in assistenza

e P 22
clinica per chi si ammala™.

o La copertura del 75% del vaccino antinfluenzale nei paesi dell’Unione europea eviterebbe

€72,6 milioni di costi diretti e €112 milioni di costi indiretti™.

o Per I'ltalia ¢ stato calcolato che, vaccinando tutti i cittadini tra i 50 ¢ i 64 anni contro
I’influenza, con un investimento massimo di 76 milioni di euro ci sarebbe un risparmio per

il SSN pari a 746 milioni di euro, con un rapporto costo/beneficio di 1 a 10%,

e Nel 2002-2003, l'epidemia italiana di morbillo, a fronte di circa 20 mila casi, ha portato a

5 — e 25
un costo di 22 milioni di euro”.

o L’impatto annuale clinico ed economico della patologia pneumococcica tra gli adulti
statunitensi di eta superiore ai 50 anni & di circa 3,7 miliardi di dollari di costi diretti

totali*®.

o 1l White Book pubblicato dalla European Respiratory Society stima che i costi economici
della polmonite nei 51 paesi della regione europea dell’OMS sono superiori ai 10 miliardi
di euro, con i costi legati alla gestione ospedaliera valutabili intorno a 6 miliardi di
2
euro/anno’’.
o E stato dimostrato che per ogni euro investito in vaccini lo Stato ricava almeno 4 euro per

effetto di costi evitati ¢ vantaggi per la fiscalita.”®

Non vaccinare contro una malattia prevenibile, quindi, se da un lato determina un risparmio,

limitato, di risorse legate all’acquisto e alla somministrazione dei vaccini, dall’altro rappresenta

[\
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invece un costo spesso assai pit rilevante tanto in termini di salute (qualita della vita) che
economici (costi diretti e costi indiretti). La mancata vaccinazione comporta la persistenza del
numero dei casi di malattia, di ospedalizzazioni e morti ai livelli ordinari pre-vaccinali, mentre
sarebbe possibile - con coperture vaccinali elevate - oftenere meno complicanze e spese
conseguenti sia alla necessita di curare le malattie non prevenute, che alla necessita comunque di
affrontare i costi indiretti che conseguono alla perdita di giornate lavorative e scolastiche per
malattia, nonché effetti positivi in termini di riduzioni di prestazioni fornite dal sistema
previdenziale (INPS). Tuttavia, nonostante la disponibilita e la divulgazione di tali documenti, si
sta assistendo sempre pitl spesso a un non utilizzo di tali dati per la valutazione delle vaccinazioni
da parte dei decision makers (ad esempio decisioni riguardanti la raccomandazione di nuove
strategie o I’inserimento di nuovi vaccini nei calendari vaccinali regionali e nazionali). Ancora, gli
esperti del settore si trovano sempre pill spesso a presentare i risultati delle loro valutazioni ai
colleghi, ma non ai decision makers, che dovrebbero essere i principali utilizzatori di tali

valutazioni.

Alla luce di tali criticita, ¢ necessario cercare di migliorare il trasferimento dei risultati delle
valutazioni HTA ai decisori per cercare di riempire il gap tra scienza e autorita e favorire le
decisioni basate sulle evidenze, cosi da avere strumenti affidabili in un’ottica di corretto utilizzo

delle risorse disponibili.
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Le coperture vaccinali

[ dati relativi alle attivita vaccinali e alle coperture raggiunte in un determinato anno, nei bambini
di eta inferiore a 24 mesi, per polio, difterite, tetano, pertosse, epatite B, infezioni invasive da
Haemophilus influenzae tipo b (Hib), morbillo, parotite e rosolia, vengono inviati al Ministero
della Salute, dalle Regioni e PP.AA. utilizzando una scheda di rilevazione appositamente

redisposta, per I’elaborazione e la successiva pubblicazione sul portale del Ministero.
p P

Le coperture vaccinali (CV) a 24 mesi dall’anno 2000, dopo un andamento in crescita, si sono
stabilizzate a meta del decennio successivo. Le vaccinazioni incluse nel vaccino esavalente (anti-
difterica, anti-tetanica, anti-pertossica, anti-polio, anti-Hib e anti-epatite B), generalmente
impiegato in Italia nei neonati per il ciclo di base, avevano superato il 95% (seppure con qualche
differenza tra le Regioni/PP.AA.), soglia raccomandata dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
per ottenere anche la cosiddetta immunita di popolazione. Piti problematica &, invece, la copertura
vaccinale per morbillo-parotite-rosolia (MPR), che, nonostante il lancio, nel 2003, del Piano
nazionale di eliminazione del Morbillo e della Rosolia congenita, & ancora inferiore al 95%, soglia
critica necessaria a bloccare la circolazione del virus e, quindi, a raggiungere I’obiettivo di

eliminazione previsto per il 2015 nella Regione Europea dell’OMS.

Le CV nazionali a 24 mesi, per I’anno 2015 (relative ai bambini nati nell’anno 2013), confermano,
invece, I’andamento in diminuzione osservato negli ultimi tre anni in quasi tutte le Regioni e
Province Autonome. Il calo riguarda sia le vaccinazioni obbligatorie (anti-difterica, anti-polio,
anti-tetanica, anti-epatite B), che alcune delle vaccinazioni raccomandate. Tuttavia, in queste
ultime, il calo & meno marcato rispetto a quanto registrato nei due anni precedenti. Le uniche CV
che mostrano, a livello nazionale, un incremento, sono quelle che, nei due anni precedenti,
avevano registrato bassi valori in alcune Regioni e Province Autonome, ovvero pneumococco e

meningococco.

Dal 2013 si sta, infatti, registrando un progressivo calo, con il rischio di focolai epidemici di
grosse dimensioni per malattie attualmente sotto controllo, e addirittura di ricomparsa di malattie

non pit circolanti nel nostro Paese.

In particolare, nel 2015 la copertura media per le vaccinazioni contro poliomielite, tetano, difterite,
epatite B, pertosse e Haemophilus influenzae tipo b ¢ stata del 93,4% (94,7%, 95,7%, 96,1
rispettivamente nel 2014, 2013 ¢ 2012). Sebbene esistano importanti differenze tra le regioni, solo
6 riescono a superare la soglia del 95% per la vaccinazione anti-polio, mentre 11 sono addirittura

sotto il 94%.

Particolarmente preoccupanti sono i dati di copertura vaccinale per morbillo e rosolia che hanno
perso addirittura 5 punti percentuali dal 2013 al 2015, passando dal 90,4% all’85,3%, incrinando
anche la credibilita internazionale del nostro Paese che, impegnato dal 2003 in un Piano globale di

eliminazione del morbillo dell’Ufficio regionale europeo dell’OMS, rischia di farlo fallire in
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quanto il presupposto per dichiarare ’eliminazione di una malattia infettiva da una regione

dell’OMS ¢ che tutti i Paesi membri siano dichiarati “liberi”.

Questo trend & confermato anche dalle coperture vaccinali nazionali a 36 mesi per ’anno 2015
(relative ai bambini nati nell’anno 2012). Questo dato ¢ utile soprattutto per monitorare la quota di
bambini che, alla rilevazione vaccinale dell’anno precedente, erano inadempienti e che sono stati
recuperati, se pur in ritardo. Si ritiene opportuno sottolineare che I’effettuazione delle vaccinazioni
in ritardo, rispetto ai tempi previsti dal Calendario nazionale, espone questi bambini ad un inutile

rischio di malattie infettive che possono essere anche gravi.

Le coperture a 36 mesi mostrano valori piu alti rispetto a quelle rilevate per la medesima coorte di
nascita a 24 mesi I’anno precedente, e le vaccinazioni obbligatorie a 36 mesi raggiungono il 95%.
Si sottolinea, infatti, che eventuali confronti devono sempre fatti con la stessa coorte di nascita. Le
differenze positive (aumento) dovrebbero essere attribuite alle vaccinazioni effettuate in ritardo, a
causa della preoccupazione, ingiustificata, di molti genitori di fare vaccinare i propri figli nei primi

due anni di vita.

Le differenze negative (diminuzione) nelle coperture a 36 mesi in alcune regioni possono essere
spiegate con un uso di un denominatore differente tra i vari anni o a un sistema diverso di calcolo

o a fenomeni di migrazione (arrivo di soggetti non vaccinati da altre aree).

Le coperture vaccinali contro il meningococco C e lo pneumococco, nel periodo 2014-2015,
registrano, invece, lievi incrementi rispettivamente del 3,6% e dell’1,5%. Tuttavia, per queste
vaccinazioni, la variabilita territoriale & ampia: si osserva un aumento in alcune regioni (specie

quelle con basse coperture nel 2013) ed una diminuzione in altre.

Inevitabilmente, la riduzione delle coperture vaccinali comportera un accumulo di suscettibili che,
per malattie ancore endemiche (come morbillo, rosolia e pertosse), rappresenta un rischio concreto
di estesi focolai epidemici, come dimostrano le epidemie di morbillo del 2013 (2.258 casi), del
2008 (5.312 casi) e del 2002-2003 (piu di 30.000 casi).

Per malattie non presenti in Italia, ma potenzialmente introducibili, come la polio e la difterite,
I’accumulo di suscettibili aumenta il rischio di casi sporadici sul nostro territorio, in presenza di

importazioni di malati o portatori.
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Gli eventi avversi a vaccino

I vaccini possono essere considerati tra i prodotti farmaceutici pit controllati e sicuri. Prima
dell’autorizzazione all’immissione in commercio e della introduzione nei programmi di

immunizzazione, sono sottoposti a diverse fasi di valutazione della sicurezza ed efficacia.

Una volta autorizzati, i processi produttivi sono oggetto di controlli accurati e continui e i presunti
eventi avversi sono costantemente monitorati e analizzati, al fine di garantire all'intera popolazione
vaccini sicuri e di alta qualita. Inoltre, la produzione dei vaccini € controllata nel rispetto di
standard indicati da organismi internazionali quali I’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e
I’OMS.

Sicuramente, la chiave per il successo dei programmi di vaccinazione ¢ la fiducia della
popolazione nella sicurezza dei vaccini. Le due tematiche, “sicurezza” e “fiducia”, sono attuali e
estremamente delicate. Infatti, poiché i vaccini vengono somministrati a persone sane, Spesso
bambini, con lo scopo di prevenire la malattia, ¢ atteso per essi un piu elevato standard di sicurezza
rispetto ai farmaci impiegati per il trattamento di soggetti gia malati (come antibiotici o insulina), e
si tende ad avere una bassa tolleranza nei confronti di qualsiasi evento avverso a seguito di
vaccinazione. Pertanto € importante che anche la tutela del singolo soggetto sia tenuta in debita
considerazione, spiegare al cittadino che pud contare su una sorveglianza efficiente e trasparente
non pud che rafforzare la fiducia, dato che uno dei possibili elementi del calo della copertura ¢

proprio I’appannarsi del rapporto di fiducia.

Sebbene i vaccini attualmente utilizzati nei programmi di immunizzazione siano sicuri ed efficaci,
essi, come tutti i farmaci, non sono esenti da rischi potenziali ed eventi avversi possono, se pur

raramente, verificarsi a seguito della vaccinazione.

Viene definito evento avverso a vaccinazione (AEFL: adverse events following immunization)
“qualsiasi evento clinico avverso che si verifica successivamente alla somministrazione di un
vaccino e che non ha necessariamente un rapporto causale con I’uso del vaccino. L’evento avverso

potrebbe essere un segno sfavorevole o non intenzionale, un anomalo risultato di laboratorio, un

29

sintomo o una malattia

Gli AEFI sono divisi nelle seguenti categorie, in base al meccanismo sottostante:
Reazione vaccino-correlata o da difetti di qualita del vaccino:

- Evento associato alla via o al sito di somministrazione o caratteristiche specifiche del

vaccino (es. dolore nel sito di inoculo)
Reazione immunomediata, dovuta a uno o pitt componenti del vaccino:

- Reazione locale (es. inflammazione locale con o senza coinvolgimento dei linfonodi

regionali)

- Reazione generalizzata (es. febbre, anafilassi)
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- Reazione organo-specificu (es. trombocitopenia, rash)

o Reazioni, nel vaccinato o nei contatti, dovute a replicazione di agenti microbici contenuti nel
vaccino (es. vaccini vivi attenuati, insufficiente inattivazione del vaccino, contaminazione durante il

processo produttivo)
o  Reazione dovuta a errori nell’immunizzazione:

- Evento causato da una inappropriata gestione (es. interruzione catena del freddo) o

somministrazione (es. dopo la scadenza) del vaccino e, quindi, per sua natura prevenibile

- Errori nella prescrizione o non aderenza alle raccomandazioni: non aderenza alle
controindicazioni (es. anafilassi in soggetto allergico a uno o piu componenti del vaccino;
infezione disseminata da wuso di vaccino attenuato in soggetto immunodepresso); non
appropriata considerazione degli avvisi e delle precauzioni; mancato rispetto delle

indicazioni d'uso o prescrizioni, relative a numero di dosi e intervallo tra le medesime

- Errori nella somministrazione (es. utilizzo diluente sbagliato, somministrazione di un
prodotto diverso da quello previsto, errata procedura nell'uso e nella conservazione dei

vaccini multi-dose)
o  Reazione ansia-correlata (evento derivante da ansia per la vaccinazione):
- Reazione vaso-vagale
- Iperventilazione
- Disordini psichiatrici correlati allo stress.

E da sottolineare che gli eventi che si verificano pit comunemente sono di lieve entita e dovuti alla

risposta immunitaria al vaccino stesso, come febbre e malessere.

L’unico elemento che lega la vaccinazione effettuata e ['evento dannoso potrebbe essere
Pintervallo temporale compatibile. Quanto maggiore ¢ I’'intervallo tra vaccinazione ed evento,
tanto minore ¢ la plausibilita di una eventuale correlazione temporale tra i due. Il nesso di

causalitd, invece, dovra essere ricercato e dimostrato nel caso specifico.

L’esistenza di una relazione temporale tra evento e danno, infatti, ¢ un presupposto necessario ma
non sufficiente a spiegare un rapporto di causalita. Altre condizioni devono essere prese in

considerazione™’:
- plausibilita biologica (la relazione ¢ spiegata dai processi patobiologici),

- consistenza dell’associazione (i risultati sono replicati in studi effettuati in diversi contesti o

utilizzando metodi diversi),
- forza dell'associazione (ampiezza e significativita statistica del rischio misurato),

- specificita (una singola ipotetica causa produce uno specifico effetto),
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- relazione dose-risposta (aumentando |’esposizione cresce proporzionalmente il rischio: nel caso

dei vaccini si deve rammentare che la dose e la frequenza sono costanti).

Per la sorveglianza post-marketing, in [talia, esiste un sistema di segnalazione passiva degli eventi
avversi ai vaccini (o presunti tali), facente capo all’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), con una

rete di Centri regionali e locali per la registrazione degli stessi.

In esso confluiscono tutte le segnalazioni effettuate dai centri vaccinali, dai medici, dagli operatori
sanitari coinvolti e dai cittadini, relative a quadri clinici o manifestazioni patologiche che siano
cronologicamente correlati alla vaccinazione, senza peraltro stabilire se vi sia anche un nesso

causale, ossia se il vaccino abbia determinato, o contribuito (co-fattore) a scatenare quell’evento.

Questo sistema di farmacovigilanza consente di monitorare continuamente, e opportunamente
investigare, I’eventualita di eventi avversi (anche imprevedibili). Tale sistema, infatti, ¢ in grado di
rilevare anche potenziali segnali di allarme, rivalutare il rapporto beneficio/rischio del vaccino e
gestire gli eventuali rischi per la salute pubblica, coinvolgendo le Autoritd competenti. Le
segnalazioni relative ai casi gravi vengono inoltrate al database europeo di Eudravigilance, al
quale hanno accesso tutte le autorita regolatorie europee e tutti i casi (gravi e non gravi) sono

trasmessi, mensilmente, al database dell’OMS presso il centro di monitoraggio di Uppsala.

Inoltre, nel 2014 ¢ stato formalizzato, con Determinazione AIFA del 30 luglio 2014, il Gruppo di
lavoro sull’analisi dei segnali (GLV), con il mandato di migliorare la sorveglianza sulla sicurezza
dei vaccini attraverso una stretta collaborazione tra differenti professionalita (farmacovigilanza e
Sanitd Pubblica), operanti sia a livello nazionale che regionale. Esso comprende, infatti,
rappresentanti qualificati dell’AIFA, del Ministero della Salute, dell’Istituto Superiore di Sanita,
dei Centri regionali di Farmacovigilanza e delle Direzioni Regionali per la Prevenzione e la Sanita

Pubblica.

Il GLV, che si riunisce trimestralmente, oltre a valutare i segnali che emergono dal database della
Rete Nazionale di Farmacovigilanza, contribuisce in misura rilevante allo sviluppo di strumenti e

iniziative finalizzati al miglioramento dell’attivita di vaccino-vigilanza nel suo complesso.

I risultati della Sorveglianza nazionale degli eventi avversi a vaccino vengono pubblicati
annualmente dall’ AIFA in un apposito rapporto, disponibile sul portale dell’Agenzia®™. Questo

monitoraggio della sicurezza viene effettuato anche attraverso studi di sorveglianza attiva.

In generale, i potenziali benefici di un vaccino, quali promozione della salute ¢ del benessere,
protezione dalla malattia e dalle sue conseguenze fisiche, psicologiche e socio-economico, deve
essere valutato rispetto al potenziale rischio di eventi avversi a quel vaccino. Un importante
criterio relativo alla sicurezza, che le autorita regolatorie considerano, ¢ proprio la valutazione
rischio/beneficio di un determinato intervento vaccinale in una particolare popolazione. Tale
analisi non potra prescindere da informazioni e dati relativi, in particolare, a rischi associati alla
mancata vaccinazione (cio¢ i rischi derivanti da malattie infettive in soggetti non vaccinati) e rischi

associati ai vaccini. Le tabelle 1 e 2 mostrano, rispettivamente, la frequenza dei rischi correlati alle
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malattie infettive prevenibili con vaccinazione ¢ la frequenza delle principali reazioni avverse ai

vaccini.

Ulteriori  dati e informazioni sono consultabili al seguente link dell’OMS:

http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/vaccinfosheets/en/

Tabella | — Rischi correlati alle malattie infettive prevenibili con vaccinazione®'

Difterite

Complicanze cardiache 10%-25%

Complicanze neurologiche 20%

Letalita 2%—10%

Haemophilus inflenzae type b (Hib)

Disabilita neurologica 15%-30%

Letalita 5%

Epatite B

Cirrosi 5%

Carcinoma epatocellulare 5%

Letalita da epatite B acuta <1%

Letalita da epatite B cronica 2%

Infezione da papilloma virus umano

Infezione persistente che porta a lesioni precancerose 5-10% delle donne infette

Morbosita ~ 0,5 milioni/anno

Letalita ~ 0,25 milioni/anno

Influenza

Morbosita durante la pandemia 1918 500 milioni di casi

Letalita durante la pandemia 1918 50-100 milioni

Letalita durante la pandemia 2009 18.000

Malattia invasiva da meningococco

Incidenza in paesi sviluppati 1-5/100.000

Incidenza in paesi in via di sviluppo 10-25/100.000

Letalita da meningite meningococcica 5-10%

Letalita da sepsi fulminate 15-20%

Disabilita (sequele) 5-10%

Morbillo

Otite media 7-9%

Polmonite 1-6%

Diarrea 6%

Encefalite 0,05-1% (di questi, 15% muore € 25% ha
sequele cerebrali permanenti)

Panencefalite subacute sclerosante (SSPE) 0,001%

Letalita 0.01-0,1%

Parotite

Meningite asettica 10%

Pancreatite 4%

Encefalite 0,06-0,3%

Sordita (unilaterale sensoiale) 0,007%

Orchite nei maschi (dopo la puberta) Fino a 38%

Ooforite nelle femmine (dopo la puberta) 5%

Letalita 0,02%

Aborto spontaneo nel primo trimestre di gravidanza Incidenza aumentata

Pertosse

Convulsioni 1-3%

Complicanze neurologiche 0,1-0,3%
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Letalita (bambini <I anno)

0,5%

Malattia pneumococcica invasiva

Complicazioni da malattia invasiva
Riduzione dell’udito
Setticemia
Artrite settica
Osteomielite

Polmonite
Meningite
Letalita 1,4 milioni /anno (bambini <5 anni)
| Poliomielite
Meningite asettica ~ 1%
Malattia paralitica 1%
Letalita (nei casi di malattia paralitica, aumenta con I’eta ) 2%-10%
Rosolia
Encefalite 0,02%
Letalita neonatale 0,02%
Altra morte 0,0005%
Aborto 0,005%
Sindrome della Rosolia Congenita (CRS) 0,16%
Sordita del bambino 0,06%
Sordita e cecita del bambino 0,03%
Ritardo mentale del bambino 0,014%
Tetano
Letalita da tetano neonatale senza trattamento 95%
Letalita da tetano neonatale con trattamento 20-90%

Varicella

Complicanze:
Polmonite
Encefalite/Meningite asettica
GBS
Miocardite, artrite, orchite, uveite, irite epatite

- P 2 ; 5 531
Tabella 2 — Frequenza delle principali reazioni avverse ai vaccini

Pertosse acellulare

febbre 37.8C -39C 2,8-20,8%
arrossamento nel sito di iniezione 3,3-31,4%
gonfiore sito iniezione 4.2-20,1%
dolore (severo-moderato) 0,4-6,5%
agitazione (severo —moderato) 4,7-12,4%
sonnolenza 42.7%
anoressia 21,7%
vomito 12,6%

pianto persistente
ipotonia-iporesponsivita
convulsioni

0-0,2%
14-62/100.000
0,5/100.000

da comune a molto comune
da comune a molto comune
da comune a molto comune
da poco comune a comune
da comune a molto comune
molto comune

molto comune

molto comune

poco comune

rare

molto raro

Polio IPV

eritema nel sito di iniezione
indurimento nel sito di iniezione
dolore sito iniezione

0,5-1,5%
3-11%
14-29%

da poco comune a comune
da comune a molto comune
molto comune

Epatite B

(%)
(%)
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febbre > 37.7C 1-6% comune
cefalea 3% comune
dolore nel sito di iniezione 3-29% da comune a molto comune
arrossamento nel sito di iniezione 3% comune
gonfiore sito iniezione 3% comune
anafilassi 1,1/10° molto raro
Hib

febbre 2% comune
reazione nel sito di iniezione 10% molto comune
Tetano

Neurite brachiale 5-10/10° molto raro
anafilassi 1-6/10° molto raro
Morbillo

febbre 5-10% da comune a molto comune
rash 5% comune
reazione nel sito di iniezione 17-30% molto comune
convulsioni febbrili 1/2.000-3.000 rare
encefalomielite 1/10° molto raro
trombocitopenia 1/30.000 molto raro
anafilassi 1-3,5/10° molto raro
Rosolia

febbre 2% o comune
reazione nel sito di iniezione artralgia 17-30% molto comune
acuta (adulti) 25% molto comune
artrite acuta(adulti) 10% molto comune
Parotite

reazione nel sito di iniezione gonfiore molto comune
delle parotidi comune
meningite asettica molto comune
Pneumococco PPS

febbre > 39C <1% poco comune
reazione nel sito di iniezione 50% molto comune
Pneumococco PCV

febbre > 39C <1% poco comune
reazione nel sito di iniezione 10% molto comune
HPYV bivalente

febbre 3% comune
cefalea 30% molto comune
dolore nel sito di iniezione 78% molto comune
rossore 30% molto comune
gonfiore 26% molto comune
rash 1% un comune
artralgia 10% molto comune
mialgia 28% molto comune
stanchezza 33% molto comune
disordini gastrointestinali 13% molto comune
HPV quadrivalente

febbre 13% molto comune
cefalea 26% molto comune
dolore nel sito di iniezione 5,7% comune
rossore 5,7% comune
gonfiore 5,7% comune
orticaria 3% comune
artralgia 1% comune
mialgia 2% comune
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disordini gastrointestinali 17% molto comune
anafilassi 1,7-2,6/ 10° molto raro
Rotavirus
intussuscezione 1-2/100.000 [per la molto raro
prima dose in alcune
popolazioni]
Varicella
Convulsioni febbrili (il rischio dipende | 4-9/10.000 rare
dall'eta) molto comune
febbre > 39C 15-27% da comune a molto comune
reazione nel sito di iniezione 7-30% comune
rash locale o generalizzato 3-5%

29. Causality assessment of adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO
classification. WHO/HIS/EMP/QSS. MARCH 2013

30. http://www.agenziafarmaco.gov.it/it

31. WHO WPRO - Immunization safety surveillance: guidelines for immunization programme managers on
surveillance of adverse events following immunization. (third edition) 2016
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Nel 2002 I’Italia ha ottenuto la certificazione ufficiale di Paese libero da polio e la malattia & stata
ufficialmente dichiarata eradicata dalla regione europea dell’OMS, compiendo tutti gli sforzi
necessari per contribuire a raggiungere 1’obiettivo di eradicazione concordato con la Risoluzione
WHA41.28 “Eradicazione Globale della polio entro I’anno 2000, approvata nel 1988, durante la
417 Assemblea Mondiale della Sanita.

-

Tuttavia, nel 2012, I’infezione e la malattia pel‘sistevano; allo stato di endemia, in 3 Paesi del
mondo (Afghanistan, Pakistan e Nigeria), nonostante la campagna mondiale di “eradicazione”. Da
questi serbatoi i poliovirus possono essere esportati in molti altri Paesi. Infatti, ad esempio, da
gennaio 2010 fino agli inizi di giugno dello stesso anno, in Tajikistan (Regione Europea
dell’OMS) sono stati segnalati 605 casi di PFA (Paralisi Flaccida Acuta), 183 dei quali confermati
come casi di infezione da poliovirus selvaggio WPV 1. Oltre ’80% dei casi ha interessato bambini

di eta <5 anni.

Altri due episodi hanno destato, negli ultimi anni, forte attenzione sia da parte delle istituzioni
sanitarie nazionali e internazionali, che da parte della popolazione, per il rischio, tutt’altro che
trascurabile®”, di importazione nel nostro Paese di casi di polio e di reintroduzione del virus in

Italia:

o [’isolamento di poliovirus selvaggio tipo 1 da acque reflue e dalle feci di portatori asintomatici
in Israele, a partire da febbraio 2013. Il Paese non ha casi correlati a trasmissione indigena dal

1988;

o il focolaio “‘caldo” di poliomielite che ha interessato la Siria a partire dall’ottobre 2013, a
causa del conflitto in corso, responsabile del collasso del sistema sanitario e del conseguente
crollo delle coperture vaccinali passate dal 91 al 68%. Il Paese non aveva casi correlati a

trasmissione indigena dal 1995 e I’ultimo caso importato risaliva al 1999.

L’attuale quadro epidemiologico della polio, a livello internazionale, si & ulteriormente complicato
ed aggravato per la diffusione dei poliovirus selvaggi anche ad altri Paesi, tanto che il 5 maggio
2014 ’OMS ha lanciato un vero e proprio allarme, dichiarando la diffusione di poliovirus

7 Attualmente, infatti,

selvaggio “un’emergenza di sanita pubblica di rilevanza internazionale
risultano affetti da polio 8 Paesi: Afghanistan, Pakistan, Nigeria, Guinea, Madagascar, Ukraina,
Repubblica Democratica Popolare Lao e Myanmar. Tra di essi 2 (Pakistan,e Afghanistan) sono

fonte di esportazione di poliovirus selvaggi®

Riguardo alla circolazione di poliovirus di derivazione vaccinale (¢VDPV), nel 2015 si sono
verificati tre focolai da cVDPV tipo 1 (Ucraina, Madagascar ¢ Repubblica Democratica Popolare

Lao) e tre da cVDPYV tipo 2 (Myanmar, Nigeria e Guinea). Nel 2016 la trasmissione & continuata
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in Repubblica Democratica Popolare Lao, Nigeria e forse Guinea. Il coinvolgimento di ben 4
Regioni dell’OMS nella circolazione di poliovirus di derivazione vaccinale ¢ di particolare
rilevanza in quanto suggestiva dell’esistenza di lacune nei programmi routinari di
immunizzazione, che conducono alla creazione di sacche di popolazione vulnerabili e al

conseguente rischio di focolai®.

Alcuni fattori rendono, ancora oggi, il nostro Paese particolarmente suscettibile alla minaccia di
reintroduzione di poliovirus selvaggi, in particolare il flusso migratorio anche da Paesi con polio
endemica o con epidemie in corso. E noto, infatti, che soggetti infetti asintomatici (cento volte pit
frequenti dei casi manifesti di polio) possono eliminare virus vivo, con le feci, fino a sei settimane

dopo l'infezione.

Un altro problema & rappresentato dai cosiddetti “gruppi vulnerabili” o “difficili da raggiungere™®,

tra cui gli immigrati. soprattutto se irregolari, ed i rifugiati, ma anche le diverse etnie di
popolazioni nomadi (Rom, Sinti) e i “soggetti senza fissa dimora”. Si tratta di individui, di tutte le
eta, spesso poco e male integrati nella societa, con difficolta di accesso ai servizi di prevenzione e
a quelli di assistenza sanitaria che, di conseguenza, frequentemente sfuggono agli interventi di
prevenzione che hanno come target la popolazione generale e che, pertanto, dovrebbero essere
oggetto di strategie e azioni ad hoc. Infatti, la loro mancata adesione alle vaccinazioni fa si che si
creino nella popolazione “sacche” di soggetti non vaccinati o incompletamente vaccinati, terreno

fertile per la diffusione del virus polio selvaggio, nel caso di reintroduzione sul nostro territorio.

Infine, sono sempre piu attivi, nel nostro Paese, i gruppi di anti-vaccinisti, presenti in diverse aree
del territorio italiano, talora molto ben organizzati, che rifiutano le vaccinazioni per ragioni
filosofiche, ideologiche o religiose, e che, come avvenuto in altri Paesi, possono costituire il
pabulum ideale per la riaccensione di focolai epidemici di polio, in caso di reintroduzione del virus
selvaggio. Di conseguenza, essi possono mettere in pericolo anche la popolazione generale,

ualora quest’ultima non sia adeguatamente protetta.
q

Sulla base di quanto descritto, ¢ importante che il “mantenimento dello stato polio-fiee” sia
individuato tra le priorita del presente Piano e che sia dato tutto il sostegno adeguato alle azioni
necessarie, incluse la sorveglianza della paralisi flaccida acuta e la sorveglianza ambientale, perché
siano azioni routinarie solidamente comprese e valorizzate nel nostro Sistema Sanitario, per il

ruolo svolto nel garantire la salute pubblica.
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Nel 2000, su un totale di 1,7 milioni di morti infantili nel mondo, causate da malattie prevenibili
con la vaccinazione, circa il 46% era attribuibile al morbillo, una malattia apparentemente banale
che pud causare numerose complicanze, anche serie, come [’encefalite e la panencefalite

sclerosante subacuta, fino a condurre al decesso.

La rosolia & solitamente una patologia benigna che presenta raramente complicanze (per lo pit
artralgie e artriti transitorie). Diventa pericolosa, invece, durante la gravidanza soprattutto se la
madre contrae la malattia nel primo trimestre: pitt precoce ¢ ’infezione, infatti, maggiore ¢ il
rischio di danno embrio-fetale. La rosolia in questi casi pud essere responsabile di serie
conseguenze nel prodotto del concepimento, quali aborto spontaneo, morte intrauterina del feto,

gravi malformazioni fetali e, nel bambino, ritardo di acquisizione delle tappe dello sviluppo.

Dopo I'avvio del Piano globale di eradicazione del morbillo™, il burden of disease, in termini di
anni di vita persi, & diminuito addirittura del 79%, pit di qualsiasi altra causa individuabile.
Tuttavia, per quanto I’efficacia e la sicurezza del vaccino contro il morbillo siano continuamente
ribadite dalle autorita sanitarie e dalla comunita scientifica, in Italia la copertura vaccinale ¢ ancora
lontana dal 95%, valore necessario a garantire il controllo della malattia e la sua successiva
eliminazione. Infatti, dopo un aumento delle coperture vaccinali registrato dall’avvio del Piano
Nazionale di eliminazione®, che ha, peraltro, raccomandato I’impiego del vaccino trivalente MPR
in quanto utile nel perseguimento dell’obiettivo di eliminazione della rosolia e del controllo della
parotite, dal 2007 la copertura vaccinale contro il morbillo e la rosolia si ¢ assestata intorno al
90%, con minime variazioni da un anno all’altro. Nel 2012 il tasso (per 100) di copertura vaccinale
per MPR a 24 mesi, a livello nazionale, ¢ stato pari a 90%, mentre nel 2013 ha riportato un valore
dell’88,1%, con una variazione percentuale del 2,1 1%, Nell’ultimo anno & scesa ulteriormente,
arrivando, addirittura, all’85,29%. La conseguenza di cio ¢ il mantenimento della circolazione del
virus nei non vaccinati, per cui continuano a verificarsi casi di morbillo: nel 2015, anno inter-
epidemico, sono stati segnalati 251 casi (di cui circa il 60% confermato in laboratorio), con eta
mediana pari a 23 anni e oltre la meta dei casi (n=135; 53,8%) nella fascia di eta 15 - 39 anni; ¢
stato, inoltre, confermato I"aumento dei casi complicati (27,1%) e che necessitano di ricovero
ospedaliero (nel 2015, il 42,6% dei casi totali ¢ stato ricoverato e il 14,7% visitato in Pronto
Soccorso). La malattia diventa pit frequente infatti nei bambini pil piccoli, ancora non vaccinati o
che non hanno completato il ciclo vaccinale, e negli adulti, in cui la malattia si manifesta

frequentemente in forma pit grave.

Alla luce del persistere della trasmissione indigena del morbillo e della rosolia nel nostro Paese e
delle coperture vaccinali ancora inadeguate, ['Ufficio Regionale Europeo dell’OMS, pur
riconoscendo I’impegno per il controllo del morbillo ¢ della rosolia e le eccellenti capacita, ai vari

livelli, che hanno permesso di fare considerevoli progressi verso [’ambizioso obiettivo
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dell’eliminazione di queste malattie, ha predisposto alcune raccomandazioni, sia politiche sia

tecniche, per il miglioramento della performance complessiva del processo nel nostro Paese:

o Impegno politico: I’'OMS ha convenuto che ¢ aumentato I’impegno politico a livello nazionale,
ma ¢ necessario un maggiore coinvolgimento del livello regionale e locale per la condivisione

della responsabilita nel raggiungimento dell’obiettivo di eliminazione.

e Piano Nazionale per I’eliminazione del morbillo e della rosolia: ’'OMS ha sottolineato che si
tratta di uno strumento fondamentale ed ¢ opportuno che venga condiviso con le societa
scientifiche, che possono fornire un supporto per I’armonizzazione dei calendari vaccinali a
livello regionale e la piena realizzazione degli obiettivi. E stata anche evidenziata I'importanza
di istituire un organismo nazionale, composto da membri provenienti da vari ministeri, societa
scientifiche e altre istituzioni, incluse le Regioni, che coordini l'attuazione del piano, la
comunicazione dei dati, la condivisione delle migliori pratiche e garantisca il feedback a tutte
le parti interessate. I stata rilevata I"importanza della valutazione dello stato vaccinale di ogni

bambino al momento dell’iscrizione alla scuola primaria.

o Campagna di vaccinazione: per raggiungere una copertura vaccinale di almeno il 95% per 2
dosi di vaccino contro morbillo-parotite-rosolia (MPR) ¢ necessario, come gia fatto in altri
Paesi, realizzare un’estesa campagna di vaccinazione della popolazione >2 anni di eta, che sia

preceduta e accompagnata da una efficace campagna di comunicazione.

e Eliminazione della rosolia: ¢ necessario migliorare le attivitd di sorveglianza (inclusa

I’indagine dei focolai) e la conferma di laboratorio.

o  Operatori sanitari: tutti gli operatori sanitari suscettibili a morbillo e rosolia dovrebbero essere
vaccinati; €, inoltre, necessario investire nella loro formazione tecnica e scientifica focalizzata
sulle vaccinazioni e sulla capacita di comunicazione e interazione con ’utenza. Dovrebbe
essere presa in considerazione anche una politica di divulgazione della compliance vaccinale

degli operatori nelle diverse strutture sanitarie.

o Comunicazione: tale attivita si dovrebbe articolare in modo da coprire tre aspetti: campagna
nazionale di promozione delle vaccinazione; immediata comunicazione istituzionale e capacita
di interazione con i media, in caso di presunto evento avverso a vaccino MPR; educazione

proattiva dei media sulle vaccinazioni.

e Societa civile: alcune organizzazioni e associazioni umanitarie possono supportare le
istituzioni nella promozione delle vaccinazioni. I Lions Club stanno, attualmente, sostenendo il
piano globale di eliminazione e hanno dichiarato la loro disponibilita a collaborare con le

autorita italiane.

e Commissione Nazionale di Verifica (CNV) dell’eliminazione del morbillo e della rosolia: ¢
opportuno rivitalizzare la CNV, garantire che lavori coerentemente con le indicazioni

dell’OMS, a stretto contatto con il Ministero della Salute, e che si riunisca regolarmente.

o Sorveglianza: ¢ necessario migliorare la sorveglianza integrata di morbillo e rosolia e istituire

un network nazionale di laboratori per la diagnosi delle due malattie (con particolare riguardo

40
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alla rosolia in gravidanza e congenita, le cui diagnosi e interpretazione dei risultati sono piu

complesse), coerente con gli standard dell’OMS.

L’Ufficio Regionale Europeo dell’OMS ha sintetizzato, nelle raccomandazioni prodotte, le

principali criticita per raggiungere |’eliminazione di morbillo e rosolia e proposto alcune possibili

e condivisibili soluzioni di principio.
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Nel calendario vaccinale nazionale sono riportate le vaccinazioni offerte in maniera attiva e
gratuita, in quanto nei LEA, nonché quelle indicate per determinate categorie di soggetti, perché a
maggiore rischio di esposizione o di sviluppare una malattia grave, come meglio dettagliato negli

appositi capitoli.

Per garantire adeguate coperture vaccinali, soprattutto per i nuovi nati, ¢ opportuno che in ogni
Regione sia prevista una procedura operativa scritta che specifichi le modalita di offerta delle

vaccinazioni previste dal calendario vaccinale.

La procedura si applica a livello regionale in tutte le sedi vaccinali, nell’ambito dell’attivita di

reclutamento dei nuovi nati.

Ciascun operatore coinvolto nella realizzazione del processo ha la responsabilita di ottemperare a
quanto richiesto dalla procedura e di segnalare al responsabile della procedura o ai referenti
eventuali non conformita o non applicabilita della stessa, cosi da poterne rilevare possibilita di

miglioramento e opportunita di revisione.

In ciascuna sede vaccinale viene nominato un Responsabile per il reclutamento dei nuovi nati e la
gestione del rifiuto delle vaccinazioni il quale ¢ garante della conformita delle attivita comprese

nella presente procedura per quello che attiene:

e I’individuazione dei soggetti da invitare a vaccinazione (“pulizia del denominatore™)

o il controllo dell’archivio vaccinale per il recupero dei soggetti che non si sono presentati
o I’invito scritto alla vaccinazione

e gestione del rifiuto delle vaccinazioni.

Per ciascuna delle sedi vaccinali € nominato un Referente, che collabora con il responsabile

aziendale affinché vengano presidiate con continuita le attivita specificate.
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Descrizione delle attivita, modalita operative e responsabilita

ATTIVITA

MODALITA OPERATIVE

RESPONSABILITA

esempl

Elaborazione elenco
vaccinandi

Il personale sanitario incaricato individua i
soggetti da invitare a  vaccinazione
confrontando ’anagrafe sanitaria.
Mensilmente controlla I’archivio vaccinale
per un’ulteriore verifica e/o un recupero dei
soggetti che non si sono presentati ad un
precedente invito.

[I calendario vaccinale per I’eta evolutiva ¢
regolamentato dalla normativa nazionale e
regionale che individua le categorie cui
offrire specifiche vaccinazioni e codifica
alcuni protocolli di esecuzione. Le dosi e gli
intervalli di somministrazione per i vaccini
che non sono indicati nel calendario
nazionale e regionale sono quelli riportati
nelle schede tecniche dei singoli prodotti.

Assistente Sanitario
(in assenza,
Infermiere/Infermiere
pediatrico
specificatamente
incaricato)

Chiamata attiva

Il personale sanitario incaricato provvede
all’invito scritto alla vaccinazione (chiamata
attiva), che deve raggiungere I’interessato nei
tempi previsti dal calendario vaccinale (entro
90 giorni d’eta per i nuovi nati), corredandolo
eventualmente dal materiale informativo
predisposto e approvato dalla Regione.

Ogni  accesso o richiesta  spontanea
dell’'utenza al Servizio vaccinale deve
rappresentare un’occasione per verificare lo
stato vaccinale del richiedente, completare i
cicli vaccinali o proporre eventuali richiami e
offrire tutte le vaccinazioni raccomandate dal
Ministero della Salute e dalla Regione e non
ancora effettuate.

Assistente Sanitario
(in assenza,
Infermiere/Infermiere
pediatrico
specificatamente
incaricato)

Valutazione delle
motivazioni

In considerazione del fatto che i tempi di
vaccinazione e rivaccinazione consentono
una certa flessibilita, il personale puo
accettare la giustificazione motivata e
temporanea di posticipare la vaccinazione
anche telefonicamente. Nel caso, invece, che
venga addotto un motivo che dia adito a
dubbi circa la temporaneita ¢ [’idoneita
vaccinale o non appaia adeguato, gli utenti
interessati vanno invitati a colloquio con il
Medico del centro vaccinale.

Per bambini immigrati di eta compresa dai 3
ai 6 mesi, per i quali non esista
documentazione sulle vaccinazioni eseguite,
si effettua un ciclo vaccinale completo.

Assistente Sanitario
(in assenza,
Infermiere/Infermiere
pediatrico
specificamente
incaricato)
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In caso di mancata risposta alla prima
convocazione (chiamata attiva), il personale | Assistente Sanitario

segnala il nome del bambino al Pediatra di (in assenza,
) fan.ngl.le.a. ' ) Infermiere/Infermiere
Sollecito Quindi invia una seconda lettera con modalita pediatrico
raccomandata AR per fissare un altro specificatamente
appuntamento ed un eventuale colloquio con incaricato)

il medico.

Se non riceve la raccomandata e risulta
“sconosciuto” o “non reperibile” (es. STP) si
toglie dall"'Archivio Residenti" e si inserisce
nell’archivio “Residenti Non Reperibili".

Registrazione archivio
residenti non reperibili

Se alla raccomandata con avviso di
ricevimento non segue risposta o se si
presenta e rifiuta la vaccinazione, si registra
nel programma vaccinale tra i dissensi
temporanei o definitivi.

Anche queste azioni devono essere annotate
nella  scheda vaccinale informatizzata,
compresi 1 dati relativi alla gestione del
rifiuto. Le persone per quali ¢ stato espresso
un dissenso solo per alcune vaccinazioni,
saranno invitate per quelle per le quali non ¢
esplicitato il dissenso. Le persone per le quali
¢ stato espresso un dissenso definitivo €
raccomandato riproporre le vaccinazioni nelle
occasioni  opportune  di  accesso  agli
ambulatori ed in ogni caso saranno invitate al
raggiungimento della maggiore eta.

Gestione rifiuto

Il Medico (o I’assistente sanitario) del centro
vaccinale impronta il colloquio al fine di
comprendere le motivazioni della mancata
vaccinazione e di mantenere un rapporto di
collaborazione e fiducia con I’interlocutore. 1
colloquio deve essere sempre un momento di
dialogo volto alla condivisione delle scelte.

Qualora appaia evidente che si tratti di un
generale atteggiamento di rifiuto della pratica
medica “ufficiale”, il colloquio si propone non
di superare eventuali diversita culturali,
quanto di dare una corretta informazione | Assistente Sanitario

Medico

sull’obiettivo individuale e collettivo della (in asseriza,
Convocazione/colloquio | pratica vaccinale e i rischi per la salute | Infermiere/Infermiere
derivanti dalla mancata prevenzione. Nei casi pediatrico
“difficili” deve essere sempre coinvolto il specificatamente
Pediatra  di ~ famiglia. ~Se  emergono incaricato)

problematiche particolarmente complesse il
Medico invia il caso per una consulenza ad
hoc.

Il colloquio va documentato specificando i
principali argomenti trattati. Qualora il
colloquio riesca a chiarire i dubbi e
I’interessato accetti 1’offerta vaccinale si
procedera alla  somministrazione  delle
vaccinazioni.
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In ogni sede vaccinale deve essere presente un “Archivio della documentazione sul reclutamento
nuovi nati e sul rifiuto vaccinale”, nel quale viene raccolta e conservata la seguente

documentazione:

o Materiale informativo per I’invito alla vaccinazione;

e Relazione sulle consulenze prevaccinali;

o Archivio rifiuti/giustificazioni adeguate o temporanee pervenute alla sede vaccinale;

o Registro delle “non conformita”.
La procedura viene revisionata e approvata periodicamente o, comunque, quando il responsabile
della procedura ne ravvisi la necessita, anche considerando eventuali segnalazioni da parte dei

referenti, o ogni qual volta i documenti, le linee guida ed ogni altra informazione ivi contenuta,

necessiti di essere sostituita, integrata, aggiunta e/o modificata.
Le modifiche vengono evidenziate o verbalizzate.

L’identificazione dello stato di revisione corrente del documento ¢ indicata nell’intestazione del

documento.

E cura di Responsabile della Procedura distribuire la procedura in forma controllata ai soggetti
identificati nella lista di distribuzione e renderla immediatamente disponibile in lettura sul sito

intranet aziendale.
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Le modalita di offerta delle vaccinazioni nell’infanzia (universale, attiva e gratuita) diminuiscono

le disparita di accesso ai servizi, tuttavia esistono sottogruppi di popolazione particolarmente
difficili da raggiungere che, quindi, presentano coperture vaccinali molto basse. Tra i gruppi con
scarsa compliance figurano alcune minoranze emarginate come le comunita Rom e Sinti. Le basse
coperture vaccinali in questi gruppi dipendono da vari fattori: difficolta di identificazione da parte
delle anagrafi sanitarie, difficolta di contatto attraverso i normali canali (lettera invito), barriere
dovute alla comunicazione, basso livello educativo, analfabetismo, atteggiamenti culturali,
difficolta di accesso ai servizi sanitari, diffidenza nei confronti delle strutture pubbliche, timore di
discriminazione. Le azioni da intraprendere per raggiungere queste popolazioni devono mirare a
garantire ’offerta delle vaccinazioni previste nel calendario vaccinale dell’infanzia e a rendere piu

“familiari” i servizi sanitari territoriali, al fine di facilitarne I’accesso.

E fondamentale una stretta collaborazione tra i Servizi Igiene e Sanita Pubblica, gli operatori
vaccinali delle Aziende Ulss e i mediatori culturali e le associazioni di volontariato. E inoltre
importante programmare interventi coordinati mirati ad aumentare il contatto tra il sistema

sanitario e gli utenti. In particolare i mediatori culturali predispongono interventi orientati a:

e accrescere la domanda a livello della comunita,

e accrescere I’accesso ai servizi,

e migliorare la comunicazione tra utenti ed operatori.
La strategia che puo dare migliori risultati ¢ quella dell’accompagnamento, della mediazione e
della familiarizzazione con i servizi vaccinali esistenti. L utilizzo delle sedi vaccinali storiche ha il
vantaggio di garantire standard di qualita e sicurezza dell’atto vaccinale, di favorire la familiarita
con i servizi sanitari da parte della comunita e di limitare i costi. Le visite domiciliari da parte dei

mediatori permettono di valutare in maniera piti ampia i bisogni di salute della popolazione e di

favorire ’accesso ad altri servizi preventivi (screening cervicale).
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Le strategie di prevenzione raggiungono gli obiettivi, tesi al mantenimento e al miglioramento
delle condizioni di salute, solo quando si acquisisce, nella popolazione generale, la
consapevolezza, da una parte, dei rischi delle malattie cui si va incontro se non si adottano
comportamenti e stili di vita corretti e, dall’altra, dei benefici che derivano da scelte responsabili

per la propria salute.

Anche il successo dei programmi di immunizzazione dipende dalla comprensione dei vantaggi che
le vaccinazioni comportano, per il loro impatto su malattie invalidanti, o addirittura, letali e per il

contributo al guadagno della salute pubblica.

Per consolidare i risultati ottenuti e consentirne il miglioramento, ¢ cruciale che il cittadino venga
coinvolto attivamente, abbia un accesso facilitato e amichevole ai servizi vaccinali e possa

percepire la vaccinazione come un diritto e come una responsabilita.

Questo tipo di approccio all’adesione consapevole alle vaccinazioni ¢ perseguito da oltre un
decennio nel nostro Paese, pur se con modalita disomogenee per tipo di attivita e per distribuzione
geografica. E confortante che il Piano di Azione Europeo per le Vaccinazioni 2015-2020 (EVAP)
definisca anch’esso l'immunizzazione in modo analogo, ed esorti i Paesi europei a generare e
mantenere viva la domanda di servizi vaccinali e ad affrontare i dubbi e le incertezze nella
popolazione attraverso l'uso di piattaforme di comunicazione sociale sia tradizionali che
innovative, valorizzando il ruolo di prima linea degli operatori sanitari, individuando e sfruttando
ogni opportunita per comunicare i vantaggi delle vaccinazioni e i rischi delle malattie prevenibili
con vaccino, programmando attivita di supporto e di comunicazione personalizzate per le
popolazioni pill suscettibili di infezioni (tra cui, ad esempio i gruppi Rom, Sinti, Caminanti e i

migranti).

La domanda di prestazioni vaccinali ¢ influenzata da fattori complessi e legati a specifici contesti,
che comprendono determinati comportamentali sociali, culturali. I programmi di comunicazione
devono pertanto essere preceduti da un monitoraggio e valutazione di atteggiamenti, conoscenze e
comportamenti pit frequenti, sia nella popolazione generale che in specifici sottogruppi, per

informare e creare programmi su misura per soluzioni e risposte.
In accordo con ’EVAP, nel Piano di comunicazione devono essere privilegiate le seguenti priorita
con le relative azioni da intraprendere:

o Perché cresca la fiducia nei confronti delle vaccinazioni, dei servizi vaccinali e delle autorita

sanitarie, ¢ necessario assicurarsi che le persone ricevano le informazioni circa:
o irischi delle complicanze delle malattie prevenibili con vaccini;
o ibenefici e i rischi della vaccinazione.

Il processo di empowerment del cittadino, si puo realizzare attraverso:
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il monitoraggio delle percezioni, delle conoscenze, degli atteggiamenti e delle opinioni del
pubblico, perché la comunicazione si basi su evidenze di bisogni informativi, su cui calibrare i
messaggi;

un dialogo con la popolazione, attraverso canali di comunicazione multipli; con particolare

attenzione all’uso delle nuove tecnologie dei media e dei social media;

attivita di sostegno per la comunicazione sulle vaccinazioni per trasmettere informazioni che

anticipino e rispondano ai timori dei genitori e degli anziani, soprattutto;

il monitoraggio costante del “sentimento anti-vaccinazione”, cosi da garantire

tempestivamente risposte corrette alle informazioni inesatte o false;

una risposta tempestiva, trasparente e affidabile in caso di eventi avversi a vaccino accertati o

sospetti € a timori relative alla sicurezza dei vaccini;

I’inserimento della vaccinologia nel corso degli studi universitari di medicina e offrendo
I’opportunita di formazione specifica agli operatori sanitari, da parte delle facolta mediche,

delle autorita sanitarie e delle associazioni professionali e scientifiche;

la formazione degli operatori sanitari sulla comunicazione del rischio al pubblico, gestendo le

esitazioni nell’aderire alle vaccinazioni, sottolineandone i vantaggi e il valore;

le azioni di deterrenza e disciplina etica e professionale nei confronti dei medici e degli

operatori infedeli che non raccomandano o sconsigliano la vaccinazione.
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1. SICUREZZA

I vaccini sono una delle tecnologie biomediche pil sicure, perché vengono sperimentati e testati

prima, durante e dopo la loro introduzione nella pratica clinica.

La loro scoperta e il loro impiego hanno contribuito a proteggere milioni di persone in tutto il

mondo.

2. EFFICACIA

I vaccini consentono di preservare la salute delle persone stimolando un’efficace protezione contro

numerose malattie, evitando sintomi ed effetti dannosi, alcuni potenzialmente mortali.

3. EFFICIENZA

I vaccini sono tra le tecnologie piu efficienti per il rapporto favorevole tra il loro costo e quelli

degli effetti sia diretti che indiretti delle malattie evitate.

4. ORGANIZZAZIONE

I programmi di vaccinazione devono essere oggetto di attenta programmazione, organizzazione e
gestione da parte delle strutture sanitarie. Devono essere altresi monitorati attraverso ’istituzione

di un'anagrafe vaccinale che alimenti il relativo sistema informativo e di sorveglianza.

Ogni individuo ¢ tenuto a vaccinarsi in accordo alle strategie condivise a livello nazionale al fine
di contribuire al mantenimento della propria salute ed alla riduzione della circolazione delle
malattie infettive e del carico di malattia a queste associato. La vaccinazione & particolarmente
raccomandata per il personale sanitario ¢ tutti coloro che abbiano una funzione di pubblica utilita o
svolgano attivita a contatto con altri individui, al fine di assicurare la massima protezione nei

confronti delle fasce di popolazione piu fragili (pazienti, bambini, anziani).

5. ETICA

Ogni operatore sanitario, e a maggior ragione chi svolge a qualsiasi titolo incarichi per conto del
Servizio Sanitario Nazionale, ¢ eticamente obbligato ad informare, consigliare e promuovere le
vaccinazioni in accordo alle pili aggiornate evidenze scientifiche e alle strategie condivise a livello
nazionale. La diffusione di informazioni non basate su prove scientifiche da parte di operatori

sanitari € moralmente deprecabile, costituisce grave infrazione alla deontologia professionale

oltreché essere contrattualmente e legalmente perseguibile.
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6. FORMAZIONE

Il personale sanitario e gli studenti in medicina e delle professioni sanitarie devono essere formati
e aggiornati relativamente alla vaccinologia ¢ alle strategie vaccinali in essere sulla base delle
migliori evidenze condivise dalla comunita scientifica, pertanto appositi corsi destinati alla
vaccinologia devono essere all’interno dei corsi universitari e la vaccinologia va inserita fra gli

obiettivi formativi della formazione continua per tutta I’area sanitaria.

7. INFORMAZIONE

I Servizi Sanitari sono ovunque chiamati a informare i cittadini e a proporre attivamente strategie
vaccinali che, tenendo in considerazione l'epidemiologia, la storia naturale delle malattie e i fattori
di rischio della popolazione, impattino significativamente su patologie gravose per la salute e la
sicurezza dei singoli cittadini e della popolazione in considerazione della loro gravita, onerosita e

contagiosita.

8. INVESTIMENTO

In considerazione del loro valore, alle vaccinazioni sono dedicate risorse economiche e
organizzative stabili, programmate attraverso un'attenta e periodica pianificazione nazionale che
identifichi le vaccinazioni prioritarie da inserire nel Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale che ¢

un Livello Essenziale di Assistenza.

Le decisioni sulle priorita vaccinali devono nascere da valutazioni di Health Tecnology Assessment
condotte a livello nazionale, in grado di offrire dimostrazione epidemiologica di efficacia, utilita e

sicurezza, nonché possibilita di ottenere i risultati previsti

9. VALUTAZIONE

L'impatto di un intervento vaccinale in termini di salute di una popolazione deve essere
periodicamente valutato, anche da studi indipendenti, con la collaborazione dell'Istituto Superiore

di Sanita e delle Societa Scientifiche.

10. FUTURO

Al fine di incrementare continuamente le conoscenze sulla sicurezza, efficacia, utilita ed equita di
accesso in merito alle vaccinazioni ed orientare conseguentemente le strategie vaccinali, deve
essere favorita, con la collaborazione delle massime Istituzioni Nazionali e delle Societa

Scientifiche, la ricerca e l'informazione scientifica indipendente sui vaccini.
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Primo anno

Il primo anno di vita ¢ di fondamentale importanza per immunizzare contro alcune delle pid
importanti malattie prevenibili, somministrando i cicli di base che richiederanno poi (nella
maggior parte dei casi) una dose di richiamo nel corso del secondo anno. 1l ciclo di base per le
vaccinazioni contro difterite, tetano e pertosse, poliomielite, cosi come per il vaccino contro
["Haemophilus influenzae di tipo B e I’anti-epatite B, e consiste di due dosi al 3° e 5° mese di vita.
L’immunizzazione nei confronti di questi 6 agenti infettivi ¢ normalmente effettuata utilizzando il
vaccino esavalente. Si rammenta che il 3° mese inizia al 61° giorno di vita, e che & opportuno
iniziare la somministrazione del vaccino esavalente il pit presto possibile per fornire una
protezione rapida soprattutto nei confronti della pertosse, la cui gravita clinica ¢ tanto maggiore

quanto piu € contratta precocemente.

La sola eccezione allo schema sopra riportato ¢ rappresentata dalla vaccinazione anti-epatite B per
i neonati da madre HBsAg positiva. In tale situazione, la vaccinazione monovalente deve essere
somministrata al pili presto subito dopo la nascita, contemporaneamente all’iniezione in altra sede
anatomica delle immunoglobuline specifiche anti-HBs. Seguira, poi, la seconda dose di vaccino
monovalente anti-epatite B al compimento del primo mese (a distanza di 4 settimane dalla prima);
a partire dalla 3" dose, che deve essere effettuata dal 61° giorno, si segue il calendario con il

vaccino combinato esavalente.

Simultaneamente alla vaccinazione con esavalente, ma in sede anatomica diversa (quadricipite
femorale della coscia contro-laterale) ¢ raccomandata la somministrazione del vaccino
pneumococcico coniugato, garantendo la piti ampia protezione possibile nei confronti dei sierotipi

circolanti.

La somministrazione delle 3 dosi iniziali del vaccino anti-meningococco B (raccomandata per tutti
i nuovi nati) deve essere effettuata nel primo anno di vita. Essendo I’incidenza massima delle
malattie invasive causate da tale agente eziologico rilevata nei primi due anni di vita, & cruciale
iniziare il pit presto possibile il ciclo di somministrazioni. Dal momento che la somministrazione
simultanea del vaccino meningococcico B con altri prodotti determina aumento della frequenza di
febbre di grado moderato/elevato, & opportuno evitare la co-somministrazione con altri vaccini

previsti in calendario.

Nel caso la vaccinazione fosse iniziata dopo il 6° mese, ¢ possibile utilizzare un ciclo a sole 3 dosi,

con le prime due raccomandate, rispettivamente, al 7° e al 9° mese di vita.

LLa vaccinazione contro i rotavirus, somministrata per via orale, & raccomandata universalmente a
tutti i bambini a partire dalla 6° settimana di vita, consiste di 2 o 3 dosi (in funzione del vaccino

utilizzato) ed € co-somministrabile con le altre vaccinazioni previste per I’eta. 1l ciclo vaccinale
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dovrebbe in ogni caso essere completato non oltre gli 8 mesi di vita. Il rischio di invaginazione
intestinale entro 7 giomi dalla somministrazione del vaccino, seppur molto raro, va sempre
segnalato ai genitori, in fase di counselling prevaccinale, per il tempestivo riconoscimento della

sintomatologia, in modo che possano riferirla immediatamente ai propri referenti sanitari.

A partire dai 6 mesi di vita & raccomandata la vaccinazione anti-influenzale per i bambini

appartenenti a gruppi a rischio.
Secondo anno

1 secondo anno di vita & I’epoca del completamento con le dosi di richiamo delle immunizzazioni
contro le 6 malattie prevenute attraverso il vaccino esavalente (11°-13° mese di vita) e,
simultaneamente, della dose di richiamo della vaccinazione pneumococcica coniugata, cosi come
della quarta dose del vaccino contro il meningococco B (o terza dose, nel caso di schedula a 3
dosi). Altre fondamentali vaccinazioni sono raccomandate proprio nel secondo anno di vita: la
vaccinazione contro morbillo-parotite-rosolia e contro la varicella (13°-15° mese), o somministrate
mediante vaccino combinato quadrivalente MPRV, oppure tramite vaccino trivalente MPR e
monovalente varicella in diversa sede anatomica. Anche la vaccinazione contro il meningococco C
¢ raccomandata tra 13° e 15° mese di vita. In alternativa al vaccino anti-meningococco C, potrebbe
essere utilizzato il vaccino tetravalente A,C,Y,W135, allo scopo di offrire ai bambini una
protezione pit ampia per quei ceppi di meningococco che, pur ancora sporadici nel nostro Paese,
mostrano una tendenza all’espansione, principalmente in conseguenza dei cambiamenti climatici,
dei viaggi, e dei movimenti migratori. Vista la necessita di fornire in breve tempo protezione con
diversi vaccini, ¢ importante considerare possibili co-somministrazioni. Dal momento che la
somministrazione simultanea del vaccino meningococcico B con altri prodotti determina aumento
della frequenza di febbre di grado moderato/elevato, ¢ opportuno evitare la co-somministrazione

con altri vaccini previsti in calendario.

Permane la raccomandazione delle vaccinazioni anti-influenzale e anti-epatite A per bambini a

rischio.

L’infanzia (5-6 anni)

L’epoca dell’entrata nella scucla elementare ¢ il momento per il richiamo delle vaccinazioni contro
difterite, tetano, pertosse e poliomiclite, che pud essere effettuata preferenzialmente con vaccini
combinati. Simultaneamente, ¢ raccomandata la somministrazione del vaccino quadrivalente
MPRYV, che consente la rivaccinazione in contemporanea a DTP-IPV con due sole iniezioni in sedi
anatomiche diverse. Si ricorda che la vaccinazione MPRV non ¢ tecnicamente un richiamo ma
piuttosto una rivaccinazione, che ha lo scopo di ottenere la risposta primaria nel circa 5% dei
bambini che non avevano risposto alla prima immunizzazione tra 13° e 15° mese di vita. Come
sempre, deve essere rammentata nei soggetti a rischio I’immunizzazione anti-influenzale, anti-
pneumococcica (andra valutata la possibilita di somministrare una prima dose con vaccino
coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di distanza da una dose di vaccino polisaccaridico) e anti-

epatite A, queste ultime se non effettuate in precedenza.
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L’adolescenza (11-18 anni)

L’adolescenza ¢ un momento molto importante sia per la somministrazione di richiami di
vaccinazioni gia effettuate nell’infanzia, sia per nuove vaccinazioni da effettuare elettivamente in
questo periodo della vita. E raccomandata per tutti gli adolescenti I’immunizzazione contro
difterite, tetano, pertosse e poliomielite utilizzando vaccini combinati con dosaggi antigenici

previsti per I’adulto.

Risulta fondamentale anche verificare lo stato vaccinale per morbillo, parotite e rosolia, ed iniziare
o completare eventuali cicli vaccinali incompleti somministrando 1 o 2 dosi del vaccino secondo

necessita.

Anche per la varicella € cruciale utilizzare ’adolescenza come et filtro per offrire la vaccinazione
con 2 dosi nei soggetti anamnesticamente negativi per la malattia che non siano gia stati

immunizzati attivamente in precedenza.

I dodicesimo anno di vita & I’eta preferibile per I’offerta attiva della vaccinazione anti-HPV a tutta
la popolazione (femmine e maschi). Sulla base delle nuove e importanti evidenze scientifiche,
infatti, la sanita pubblica oggi si pone come obiettivo I’immunizzazione di adolescenti di entrambi
i sessi, per la massima protezione da tutte le patologie HPV correlate direttamente prevenibili con
la vaccinazione. In funzione dell’eta e del vaccino utilizzato, la schedula vaccinale prevede la
somministrazione di due dosi a 0 e 6 mesi (per soggetti fino a 13 o 14 anni), o tre dosia 0, 1-2 ¢ 6
mesi per i pitt grandi. L’immunizzazione contro il virus del papilloma umano pud essere offerta
anche a una coorte supplementare di femmine adolescenti con tre dosi 1a dove tale opportunita non

sia gia stata utilizzata nel recente passato.

E inoltre molto importante che durante I’adolescenza sia raccomandata ed effettuata una dose di
vaccino anti-meningococcico quadrivalente ACYW135, sia a chi non abbia mai effettuato,
nell’infanzia la vaccinazione C o quadrivalente, sia a chi abbia gia ricevuto una dose, in quanto la
persistenza della protezione ¢ legata a un elevato titolo anticorpale battericida, che tende a

diminuire nel tempo.

Per la vaccinazione contro il meningococco B, vista la sua recente introduzione, la priorita &
rappresentata in questo momento dal suo utilizzo nell’eta in cui ¢ massimo I’impatto della malattia
(prima infanzia). Tuttavia, I’epidemiologia di tutte le infezioni meningococciche ¢ analoga, per cui
in prospettiva si dovranno approntare politiche di offerta attiva di tale vaccinazione anche nella

popolazione adolescente.

Come gia sottolineato per le precedenti fasce di eta, deve permanere attenzione particolare nei
gruppi a rischio alla vaccinazione influenzale stagionale e contro pneumococco (andra valutata la
possibilita di somministrare una prima dose con vaccino coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di

distanza da una dose di vaccino polisaccaridico) ed epatite A, se non cffettuate in precedenza.
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L’eta adulta (19-64 anni)

Nel corso dell’eta adulta ¢ opportuna la somministrazione periodica (ogni 10 anni) della
vaccinazione difterite-tetano-pertosse con dosaggio per adulto, che deve essere offerta in modo
attivo, trovando anche le occasioni opportune per tale offerta (es. visite per il rinnovo della patente
di guida, visite per certificazioni effettuate presso il medico di medicina generale, etc.). Le stesse
occasioni devono essere sfruttate per la verifica dello stato di suscettibilita per morbillo, rosolia,
parotite e varicella (non avere contratto anche una sola tra le malattie elencate e non avere
effettuato le relative vaccinazioni). Dal momento che I"eliminazione di morbillo e rosolia
congenita ¢ una priorita assoluta per la sanita pubblica non solo italiana, ma dell’intera Regione
Europea dell’OMS, ¢ cruciale abbattere le sacche di suscettibilita ampiamente presenti nella nostra
popolazione adulta offrendo attivamente la vaccinazione con due dosi di vaccino MPR in tutte le
occasioni possibili. Lo stesso vale per la vaccinazione contro la varicella, essendo necessario
offrire la vaccinazione con 2 dosi nei soggetti anamnesticamente negativi per la malattia che non
siano gia stati immunizzati attivamente in precedenza. Anche in questa fascia di eta & importante
ribadire la raccomandazione di immunizzare contro I’influenza ad ogni stagione autunnale i
soggetti a rischio tra i 19 e i 64 anni. A partire dai 65 anni, la vaccinazione anti-influenzale ¢
raccomandata a tutti i soggetti indipendentemente dalla sussistenza di particolari situazioni di
rischio, con Iobiettivo finale nel tempo di estendere la raccomandazione della vaccinazione a tutti
i soggetti al di sopra dei 50 anni. Esiste infatti ampia documentazione in letteratura
dell’importanza di estendere i benefici della vaccinazione anti-influenzale al di sotto della classica

soglia dei 65 anni.

Deve essere rammentata la vaccinazione contro epatite A e pneumococco per le situazioni di
rischio. Per quest’ultima immunizzazione, andra valutata la possibilita di somministrare una prima
dose con vaccino coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di distanza da una dose di vaccino
polisaccaridico. Inoltre, ¢ indicata la vaccinazione contro Herpes zoster nei soggetti a rischio a
partire dai 50 anni di eta. Nel caso permangano situazioni epidemiologiche di rischio anche per
I’eta adulta, deve essere somministrata una dose di vaccino quadrivalente meningococcico

ACYWI135.

Le donne in eta fertile

In previsione di una possibile gravidanza, le donne in eta fertile devono assolutamente essere
protette nei confronti di morbillo-parotite-rosolia (MPR) ¢ della varicella, dato I’elevato rischio per
il nascituro di infezioni contratte durante la gravidanza, specie nelle prime settimane di gestazione.
Per la varicella contratta nell’immediato periodo pre-parto, il rischio, oltre che per il nascituro, ¢
anche molto grave per la madre. Pertanto, devono essere messe in atto politiche di offerta attiva di
tali vaccinazioni, anche attraverso una capillare sensibilizzazione di medici di medicina generale e
ginecologi. Le vaccinazioni con vaccini vivi attenuati non sono indicate se la donna & in
gravidanza, ma ¢ importante sottolineare che esistono molti casi di donne vaccinate durante
gravidanze misconosciute, ¢ il tasso di effetti avversi sul feto non & stato diverso da quello

riscontrato nei neonati da madri non vaccinate. Nel caso una donna non risulti immune contro la
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rosolia o la varicella (o entrambe) durante la gravidanza, ¢ importante che sia immunizzata prima

della dimissione dal reparto maternita, nell’immediato post-partum.

Anche nei confronti dell’influenza ¢ importante che la donna sia immunizzata durante il secondo o
terzo trimestre di gravidanza. Infatti I’influenza stagionale aumenta il rischio di ospedalizzazione,
di prematurita e basso peso del nascituro e di interruzione di gravidanza. Peraltro, si consiglia la
somministrazione anche nella donna in eta fertile poiché & stato riportato in letteratura che se una
donna era vaccinata prima della gravidanza, la sua probabilita di vaccinarsi anche durante la

gestazione era di 4 volte superiore rispetto alle donne non vaccinate in precedenza.

Di grande rilievo ¢ anche la vaccinazione durante la gravidanza contro difterite, tetano, pertosse.
Infatti, la pertosse contratta nei primi mesi puo essere molto grave o persino mortale, la fonte di
infezione puo essere spesso la madre, e la protezione conferita passivamente da madri infettate da
bacillo della pertosse o vaccinate molti anni prima ¢ labile e incostante. Per tali motivi vaccinare la
madre nelle ultime settimane di gravidanza consente il trasferimento passivo di anticorpi in grado
di immunizzare il neonato fino allo sviluppo di una protezione attiva da vaccinazione del bambino.

Il vaccino si € dimostrato sicuro sia per la donna in gravidanza, sia per il feto.

E opportuna anche la vaccinazione delle donne di 25 anni di eta con vaccino anti-HPV, anche
utilizzando I’occasione opportuna della chiamata al primo screening per la citologia cervicale
(Pap-test), oltre alla raccomandazione di utilizzo della vaccinazione secondo gli indirizzi delle

Regioni (regime di co-pagamento) per tutte le donne.

Soggetti di eta > 65 anni

Molte vaccinazioni sono di cruciale importanza per la prevenzione di gravi malattie nella
popolazione anziana, anche se la nozione di “anziano” ¢ oggi molto diversificata, ed & necessario
togliere la connotazione di “persona con problemi di salute” connessa invariabilmente con tale
definizione. In effetti, la popolazione anziana comprende fasce di eta molto ampie, e stati di salute
che vanno dall’ottimo al molto compromesso. In ogni caso, le vaccinazioni indicate per i soggetti
al di sopra dei 65 anni trovano giustificazione e forte raccomandazione in tutti i possibili stati di

salute del soggetto.

La vaccinazione anti-influenzale ¢ senza dubbio raccomandata per I’ultra-sessantacinquenne. Essa
¢ in grado di ridurre complicanze, ospedalizzazioni e morti dovute a tale infezione, e deve essere
effettuata ad ogni stagione autunnale (periodo ottobre-dicembre). 11 calo registrato negli ultimi
anni nelle coperture per tale vaccinazione, imputabile soprattutto a crisi comunicative su presunte
problematiche di sicurezza poi rivelatesi infondate, deve spingere a rinnovato impegno nel
promuovere tale intervento preventivo, spiegando i reali rischi della vaccinazione e il pericolo

rappresentato dalla mancata adesione all’offerta di immunizzazione stagionale.

Nell’anziano ¢ inoltre necessario offrire attivamente la vaccinazione con vaccino pneumococcico
coniugato, seguita da una dose di vaccino polisaccaridico. Va posta attenzione a non invertire

I"ordine di somministrazione dei due vaccini, perché cio comporterebbe una pit bassa risposta
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immune. La coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivamente ¢ rappresentata dai soggetti
di 65 anni di eta. Le Regioni che. per situazioni epidemiologiche e di contesto volessero offrire la

vaccinazione a due coorti d’eta, dovrebbero prediligere i 65enni e i 70enni.

La vaccinazione pneumococcica pud essere offerta simultaneamente alla vaccinazione anti-
influenzale (che rappresenta in tale caso una occasione opportuna), ma pud pure essere
somministrata indipendentemente e in qualsiasi stagione dell’anno, anche perché mentre I’anti-
influenzale deve essere ripetuta ogni stagione, I’anti-pneumococcica viene somministrata secondo

le attuali indicazioni in dose singola una sola volta nella vita.

La terza vaccinazione rilevante per il soggetto anziano ¢ quella contro I’Herpes zoster. Tale
immunizzazione ¢ in grado di ridurre di circa il 65% i casi di nevralgia post-erpetica, che & una
delle complicanze pit frequenti e debilitanti della malattia, e circa il 50% di tutti i casi clinici di
zoster. La coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivamente ¢ rappresentata dai soggetti di
65 anni di etd. Come per le precedenti fasce di eta, possono sussistere particolari condizioni di
rischio che indichino una raccomandazione per le vaccinazioni contro meningococco, epatite A o
epatite B. Andra inoltre verificata I’immunita nei confronti di MPR e varicella, con offerta delle

rispettive vaccinazioni in caso di suscettibilita.
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La categoria dei gruppi di popolazione a rischio per patologia ¢ costituita da individui che
presentano determinate caratteristiche e particolari condizioni morbose (patologie cardiovascolari,
respiratorie, metaboliche, immunodepressione, etc.) che li espongono ad un aumentato rischio di
contrarre malattie infettive invasive e sviluppare in tal caso complicanze gravi. La prevenzione di
malattie infettive attraverso le vaccinazioni rappresenta una priorita in ambito di Sanita Pubblica,
ancor di pit per tali soggetti che trarrebbero beneficio da interventi vaccinali mirati e che
dovrebbero quindi essere oggetto di programmi specifici.

Il DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da parte della Corte dei conti ¢ della
pubblicazione in Gazzetta ufficiale, garantisce la gratuita delle vaccinazioni per i soggetti a rischio

di tutte le eta previste dal PNPV 2012-2014 e da altra normativa nazionale sull’argomento.

Tuttavia, alla luce dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore, in termini di nuovi prodotti
oggi disponibili e di nuove conoscenze circa eventuali categorie che trarrebbero beneficio da
specifiche vaccinazioni, si ¢ ritenuto opportuno fornire un elenco quanto piti completo possibile
riportando, per ciascuna vaccinazione, le condizioni di salute per le quali risulta indicata
’immunizzazione, considerato I’aumentato rischio in caso di infezione per tali soggetti. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anagrafe vaccinale, previsto entro il
triennio di vigenza del presente Piano, sara possibile una puntuale quantificazione delle categorie a
rischio candidate a specifiche vaccinazioni, ai fini programmatori e di garanzia della gratuita delle

vaccinazioni attualmente non ricomprese tra i LEA.
Vaccino anti Morbillo-Parotite-Rosolia
In assenza di accettabili evidenze di immunita verso anche una sola delle tre patologie incluse nel
vaceino, si raccomanda la vaccinazione, anche in eta adulta, dei soggetti affetti dalle seguenti
condizioni patologiche:

e Immunodepressione con conta dei linfociti CD4> 200/mL

o Infezioni da HIV con conta dei linfociti T CD4+ > 200/mL

e Diabete

o Malattie polmonari croniche

o Alcoolismo cronico

e Asplenia anatomica o funzionale e candidati alla splenectomia

o Deficienza dei fattori terminali del complemento

o Malattie epatiche croniche gravi

o Insufficienza renale/surrenalica cronica

e Soggetti riceventi fattori della coagulazione concentrati
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e Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie sopraelencate

Vaccino anti-varicella

Per quanto riguarda la varicella, le seguenti condizioni patologiche sono considerate ad elevato

rischio e di conseguenza si raccomanda ’adeguata immunizzazione dei soggetti suscettibili:

o Leucemia linfatica acuta in remissione, a distanza di almeno tre mesi dal termine

dell’ultimo ciclo di chemioterapia e con parametri immunologici compatibili
o Insufficienza renale/surrenalica cronica
o Soggetti in attesa di trapianto d’organo

o Infezione da HIV senza segni di immunodeficienza e con una proporzione di CD4 >

200/mL
o Diabete
e Malattie polmonari croniche
o Alcoolismo cronico
o Asplenia anatomica o funzionale e candidati alla splenectomia
o Deficienza terminale del complemento
o Epatopatie croniche
o Soggetti riceventi fattori della coagulazione concentrati
o Soggetti affetti da patologie del motoneurone
o Soggetti destinati a terapia immunosoppressiva
o Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie sopraclencate

Si raccomanda la vaccinazione di soggetti suscettibili conviventi con persone affette da
immunodepressione severa, allo scopo di proteggere al meglio questi soggetti ad elevato rischio, in

quanto per essi non ¢ raccomandata la somministrazione di vaccini vivi attenuati. Di seguito le

RET)

categorie ascrivibili alla classe di “severita” di immunodepressione:
o Soggetti con AIDS o altre manifestazioni cliniche dell’infezione da HIV
o Soggetti affetti da neoplasie che possono alterare i meccanismi immunitari
o Soggetti con deﬂc.it dell’immunita cellulare
o Soggetti con disgammaglobulinemia o ipogammaglobulinemia
e Soggetti in terapia immunosoppressiva a lungo termine
La condizione di suscettibilita viene definita in base al ricordo anamnestico di pregressa malattia,

senza necessita di test sierologici di conferma.

Vaccino anti-influenzale
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Obiettivo primario della vaccinazione anti-influenzale & la prevenzione delle forme gravi di
influenza in particolare nelle categorie a maggiore rischio di patologia complicata. Pertanto, oltre
ai soggetti a rischio per eta, la vaccinazione & raccomandata a tutti i soggetti oltre i sei mesi di vita

nelle seguenti condizioni patologiche:

o Malattie croniche dell’apparato respiratorio (incluse I’asma di grado severo, le displasie

polmonari, la fibrosi cistica e la BPCO)
e Malattie dell’apparato cardio-circolatorio (incluse le cardiopatie congenite e acquisite)

o Malattie metaboliche quali diabete mellito o obesita con BMI>30 e gravi patologie

associate
o Soggetti affetti da patologie neoplastiche
o Insufficienza renale/surrenalica cronica
e Malattie epatiche croniche
o Malattie inflammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale
o Malattie ematologiche ed emoglobinopatie

o Immunodeficienze congenite o acquisite compresa I’infezione da HIV e le forme di

immunodepressione iatrogena da farmaci
o Patologie per le quali sono programmati interventi di chirurgia maggiore

e Patologie associate a un incrementato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie

quali le malattie neuromuscolari
o  Soggetti splenectomizzati

e Bambini o adolescenti in terapia a lungo termine con acido acetilsalicilico a rischio di

sviluppare sindrome di Reye in caso di sopraggiunta infezione influenzale

e Soggetti di qualunque eta residenti in strutture socio-sanitarie, in particolare anziani e
disabili

o Soggetti conviventi con persone appartenenti a categorie a elevato rischio

Vaccino anti-epatite A

Si consiglia I’effettuazione del vaccino per I’epatite A nelle seguenti categorie di soggetti con

condizioni patologiche a rischio:

o Soggetti affetti da epatopatia cronica (in conseguenza della maggiore suscettibilita di tali

pazienti per I'insorgenza di forme fulminanti)

o Pazienti con coagulopatie tali da richiedere terapia a lungo termine con derivati di natura

ematica
e Tossicodipendenti

o Soggetti a rischio per soggiorni in aree particolarmente endemiche
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Vaccino anti-epatite B

In aggiunta alla vaccinazione universale per tutti i nuovi nati, si raccomanda la vaccinazione di
tutti gli adulti non precedentemente vaccinati e appartenenti a categorie a rischio per I’infezione da

epatite B. In particolare si raccomanda la vaccinazione nelle seguenti categorie di soggetti:
o  Pazienti politrasfusi ed emofiliaci
o Emodializzati e uremici cronici di cui si prevede l’ingresso in dialisi
o Soggetti affetti da lesioni eczematose croniche o psoriasiche alle mani
o Soggetti con infezione da HIV

e Soggetti affetti da epatopatia cronica in particolare se correlata ad infezione da HCV
(PPinfezione da HBV potrebbe infatti causare un ulteriore aggravamento della patologia gia

in atto)
e Tossicodipendenti
e Soggetti istituzionalizzati in centri per persone con disabilita fisiche e mentali

o Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle condizioni sopraelencate

Vaccino anti-meningococco

I soggetti affetti da determinate patologie sono esposti ad un incrementato rischio di infezione
meningococcica invasiva. Pertanto, si raccomanda [’immunizzazione con vaccino anti-

meningococco coniugato nei soggetti affetti dalle seguenti condizioni patologiche:
o Emoglobinopatie quali talassemia e anemia falciforme
e Asplenia funzionale o anatomica e candidati alla splenectomia in elezione

o Immunodepressione congenita o acquisita (in particolare in caso di trapianto d’organo,

terapia antineoplastica o terapia sistemica corticosteroidea ad alte dosi)
o Diabete mellito di tipo 1
o Insufficienza renale/surrenalica cronica
o Infezione da HIV
o Epatopatie croniche gravi
o Perdite di liquido cerebrospinale da traumi o intervento
o Difetti congeniti del complemento (C5 — C9)
o Difetti dei Toll like receptors di tipo 4
o Difetti della properdina

o Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie sopraelencate

Vaccino anti-pneumococcico
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La presenza di patologie predisponenti pud indurre un aumentato rischio di infezione
pneumococcica severa e delle sue complicanze. Di conseguenza la vaccinazione anti-
pneumococcica ¢ consigliata a tutti coloro che presentino le seguenti patologie o condizioni

predisponenti:
o Cardiopatie croniche
o Malattie polmonari croniche
o Diabete Mellito
o Epatopatie croniche, inclusa la cirrosi epatica e le epatopatie croniche evolutive da alcool
e Alcoolismo cronico
e Soggetti con perdite liquorali da traumi o intervento
e Presenza di impianto cocleare
o Emoglobinopatie quali anemia falciforme e talassemia
o Immunodeficienze congenite o acquisite
o Infezione da HIV
o Condizioni di asplenia anatomica o funzionale e pazienti candidati alla splenectomia
o Patologie onco-ematologiche (leucemie, linfomi e mieloma multiplo)
o Neoplasie diffuse
o Trapianto d’organo o di midollo
o Patologie richiedenti un trattamento immunosoppressivo a lungo termine

o Insufficienza renale/surrenalica cronica

Vaccinazione anti Haemophilus influenzae tipo b (Hib)

La vaccinazione ¢ offerta attivamente a tutti i nuovi nati. Inoltre i soggetti con alcune forme di
immunodepressione presentano un particolare rischio di contrarre una forma di infezione da Hib
invasiva; di conseguenza tale vaccinazione risulta raccomandata, qualora non effettuata in eta

infantile, nelle seguenti condizioni patologiche:

o Asplenia di carattere anatomico o funzionale o soggetti in attesa di intervento di

splenectomia in elezione

e Immunodeficienze congenite o acquisite quali deficit anticorpale in particolare in caso di

deficit della sottoclasse 1gG2 o soggetti HIV positivi
e Deficit del complemento
o Soggetti riceventi trapianto di midollo o in attesa di trapianto di organo solido
o Soggetti sottoposti a chemioterapia o radioterapia per il trattamento di neoplasie maligne.

o Portatori di impianto cocleare
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Vaccinazione anti-zoster

L’Herpes Zoster ¢ una malaitia debilitante causata dalla riattivazione del VZV silente nei gangli

del sistema nervoso.

La presenza di alcune patologie puo aumentare il rischio di patologia da herpes zoster o
aggravarne il quadro sintomatologico. Oltre alla fascia d’eta anziana la vaccinazione va quindi

offerta in presenza di:
o Diabete mellito
e Patologia cardiovascolare
e BPCO

e Soggetti destinati a terapia immunosoppressiva
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Alcune categorie professionali che lavorano a contatto con soggetti e/o con materiali
potenzialmente infetti, sono a rischio di esposizione a malattie infettive prevenibili con
vaccinazione. Per tali categorie professionali, dei programmi di vaccinazione ben impostati
possono ridurre in modo sostanziale i rischi sia di acquisire pericolose infezioni occupazionali, sia
di trasmettere patogeni ad altri lavoratori e soggetti con cui i lavoratori possono entrare in contatto

(ad esempio bambini nelle scuole o pazienti nelle strutture sanitarie).

La base legislativa delle vaccinazioni nei lavoratori a rischio & il Decreto Legislativo 9 aprile 2008,

n. 81, che all’articolo 279 recita:

“1. I lavoratori addetti alle attivita per le quali la valutazione dei rischi ha evidenziato un rischio

per la salute sono sottoposti alla sorveglianza sanitaria.

2. Il datore di lavoro, su conforme parere del medico competente, adotta misure protettive
particolari per quei lavoratori per i quali, anche per motivi sanitari individuali, si richiedono
misure speciali di protezione, fra le quali: - la messa a disposizione di vaccini efficaci per quei
lavoratori che non sono gia immuni all'agente biologico presente nella lavorazione, da

somministrare a cura del medico competente |...]”.

Il medico competente dell’azienda dalla quale I’operatore ¢ dipendente €, pertanto, responsabile
dell’identificazione dei lavoratori a rischio, delle informazioni sul controllo sanitario e sui vantaggi
e inconvenienti della vaccinazione e della non vaccinazione, dell’esecuzione delle vaccinazioni

stesse.
Le categorie di lavoratori per cui sono indicate specifiche vaccinazioni sono:

Operatori sanitari: per gli operatori sanitari un adeguato intervento di immunizzazione ¢
fondamentale per la prevenzione ed il controllo delle infezioni (anti-epatite B, anti-influenzale,
anti-morbillo, parotite, rosolia (MPR), anti-varicella, anti-pertosse). Nella maggior parte dei casi,
Iimmunizzazione attiva riveste un ruolo non soltanto di protezione del singolo operatore, ma
soprattutto di garanzia nei confronti dei pazienti, ai quali Poperatore potrebbe trasmettere
Iinfezione determinando gravi danni e persino casi mortali. Anche per gli studenti dei corsi di
laurea dell’area sanitaria sono fortemente raccomandate le medesime vaccinazioni indicate per gli

operatori sanitari.

Personale di laboratorio: il personale di laboratorio, sia esso di ricerca o industriale, cosi come il
personale addetto alla lavorazione degli emoderivati, spesso lavora a stretto contatto con patogeni
che causano malattie prevenibili da vaccini. Una corretta immunizzazione di questi operatori (che
non deve in alcun modo sostituire I"utilizzo di dispositivi di protezione individuale) pud prevenire
la trasmissione accidentale di questi patogeni. In generale, il personale di laboratorio che lavora a
contatto o a possibile esposizione con un determinato patogeno per cui esista un vaccino efficace,

deve essere immunizzato.
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Operatori scolastici: personale che lavora a contatto con neonati, bambini o adolescenti pud
beneficiare di determinate vaccinazioni. In particolare, chi ¢ a contatto con bambini nelle prime
fasi di vita ¢ a rischio sia di contrarre patologie infettive tipiche dell’infanzias sia di essere esso
stesso veicolo di infezione. Pertanto sono consigliate tutte le vaccinazioni a copertura delle

patologie tipiche dell’eta infantile.

Lavoratori a contatto con animali o materiale di origine animale: lavoratori che sono a stretto
contatto con animali o materiale derivato da animali (allevatori, addetti all’attivita di allevamento,
addetti al trasporto di animali vivi, macellatori e vaccinatori, veterinari pubblici e libero-
professionisti) sono a rischio di esposizione a malattie prevenibili da vaccini che possono essere
trasmesse dall’animale all’uomo.

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo: per gli impiegati in forze di
polizia, vigili del fuoco, personale militare, determinate vaccinazioni sono indicate sia per
proteggere i lavoratori stessi, sia per evitare, a causa dell’infezione, I’interruzione di servizi
essenziali per la collettivita.

Altre categorie di lavoratori a rischio: particolari categorie di lavoratori, quali personale di
assistenza in centri di recupero per tossicodipendenti, personale di istituti che ospitano persone con
disabilita fisiche e mentali, addetti alla raccolta, trasporto e smaltimento dei rifiuti, tatuatori e body
plercers, in quanto potenzialmente a rischio di contrarre alcune patologie infettive, possono
beneficiare di campagne vaccinali mirate. Anche soggetti che si recano spesso all’estero per lavoro
sono a rischio di contrarre determinate malattie infettive. In questo ultimo caso ¢ utile consultare i

aragrafo “Le vaccinazioni per 1 viaggiatori internazionali”.
= Ol

Le vaccinazioni indicate per soggetti a rischio di esposizione professionale risultano essere:

Vaccinazione anti-epatite A
Il vaccino contro I’Epatite A ¢ indicato per i soggetti che:
e lavorano a contatto con primati infettati dal virus dell’Epatite A (HAV)

e lavorano con HAV in strutture laboratoristiche

Vaccinazione anti-epatite B

L’epatite B rappresenta ’infezione per la quale il rischio professionale per determinate categorie
professionali, ¢ in particolare per gli operatori sanitari, ¢ massimo, ed & quindi indispensabile che
la vaccinazione sia effettuata a tutti, possibilmente prima di iniziare le attivita a rischio.

Sono somministrate 3 dosi di vaccino ai tempi 0, 1 e 6-12 mesi. Qualora si sia immediatamente
esposti al rischio di infezione, ¢ possibile effettuare la vaccinazione con una schedula rapida a 4
dosi (0, 1, 2, 12 mesi), che garantisce clevate probabilita di risposta protetiiva gia dopo le prime 3
dosi.

Si rammenta inoltre la necessita di verificare ’avvenuta sieroconversione (presenza di anticorpi
anti-HBs) un mese dopo Pesecuzione dell’ultima dose (secondo quanto disposto dal D.M

20/11/2000, art.4), per avere certezza dell’instaurazione della memoria immunologica.
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Al lavoratori a rischio nati dal 1980 in poi, che si presume siano stati sottoposti a vaccinazione
anti-epatite B al dodicesimo anno di eta, cosi come ai lavoratori a rischio nati dopo il 1991, che si
presume siano stati vaccinati nel primo anno d’eta, si raccomanda I’esecuzione del test per
verificare il livello di anti-HBs prima di iniziare le attivita a rischio. Un risultato positivo
testimonia la presenza della memoria immunologica e non necessita di ulteriori interventi. Al
contrario, ai soggetti che risultano negativi al test si raccomanda I’effettuazione di una sola dose di

vaccino ed un nuovo controllo anticorpale a distanza di un mese.

La positivita di anti-HBs indica la presenza di memoria immunologica, la sua persistente
negativita indica la necessita di completare il ciclo vaccinale con ulteriori due dosi, seguite da un

nuovo controllo sierologico a distanza di un mese.

Al soggetti non rispondenti ad un ciclo vaccinale, ¢ possibile somministrare fino a 3 ulteriori dosi

(ai tempi 0, 1, 6 mesi) per tentare di conferire protezione al lavoratore a rischio.

Pertanto, oltre alla vaccinazione di tutti i nuovi nati prevista nel calendario vaccinale, per la quale
non vi sono dosi di richiamo (booster), si raccomanda ’offerta gratuita ai seguenti soggetti mai

vaccinati:

e  personale sanitario di nuova assunzione nel Servizio Sanitario Nazionale e personale del
Servizio Sanitario Nazionale gia impegnato in attivita a maggior rischio di contagio e
segnatamente che lavori in reparti di emodialisi, rianimazione, oncologia, chirurgia
generale e specialistica, ostetricia e ginecologia, malattie infettive, ematologia, laboratori
di analisi, centri trasfusionali, sale operatorie, studi dentistici, medicina legale e sale

autoptiche, pronto soccorso, assistenza sanitaria nelle carceri;
e soggetti che svolgono attivita di lavoro, studio e volontariato nel settore della sanita;
o persone che si rechino per motivi di lavoro in aree geografiche ad alta endemia di HBV;,
e addetti al soccorso e al trasporto di infortunati e infermi;
e personale di assistenza in centri di recupero per tossicodipendenti;
o  personale di istituti che ospitano persone con disabilita fisiche e mentali;
e personale addetto alla lavorazione degli emoderivati;
o personale religioso che svolge attivita nell'ambito dell'assistenza sanitaria;

o personale della Polizia di Stato, Arma dei Carabinieri, Guardia di Finanza, Corpo degli
agenti di custodia, Comandi Provinciali dei Vigili del Fuoco, Comandi Municipali dei

Vigili Urbani, appartenenti al Corpo forestale dello Stato;
o addetti alla raccolta, trasporto e smaltimento rifiuti;
e tatuatori e body piercers;
o addetti al lavaggio di materiali potenzialmente infetti;
o addetti ai servizi cimiteriali e funebri;

o lavoratori incaricati della gestione dell'emergenza e del pronto soccorso aziendale.
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Vaccinazione antinfluenzale

Questa vaccinazione, oltre alla salvaguardia della salute del singolo, ha il duplice scopo di
proteggere i soggetti con cui il lavoratore pud venire a contatto ed ai quali pud trasmettere

I’infezione, e di evitare ’interruzione di servizi essenziali per la collettivita.

Inoltre, tale vaccinazione & indicata per il personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con

animali che potrebbero costituire fonte di infezione da virus influenzali non umani.

Infine, ¢ pratica internazionalmente diffusa I’offerta attiva e gratuita della vaccinazione
antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori particolarmente esposti per attivita svolta e

al fine di contenere ricadute negative sulla produttivita.

Gli operatori sanitari in particolare, rappresentano una categoria target per la vaccinazione
antinfluenzale, ai fini della protezione del singolo, della riduzione della diffusione dell'influenza a
gruppi vulnerabili di pazienti e del mantenimento dell’erogazione dei servizi sanitari durante
epidemie influenzali. Per tale ragione & necessario che ogni azienda sanitaria promuova
attivamente tutte le iniziative ritenute idonee ad incrementare I’adesione alla vaccinazione da parte
dei propri operatori e degli studenti dei corsi durante I’annuale campagna vaccinale che si svolge

nella stagione autunnale.

Ogni anno il Ministero predispone una Circolare, contenente indicazioni per la prevenzione e il
controllo dell’influenza stagionale. 11 documento, oltre a fornire informazioni sulla sorveglianza
epidemiologica durante la stagione in corso, individua le categorie di persone, cui ¢ raccomandata

la vaccinazione.

Le categorie di lavoratori indicate nella Circolare “Prevenzione ¢ controllo dell’influenza:

raccomandazioni per la stagione 2014-2015” sono:
e Medici e personale sanitario di assistenza;
e Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo e categorie di lavoratori:
a) Forze di polizia;
b) Vigili del fuoco;

¢) Altre categorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per

motivi vincolanti allo svolgimento della loro attivita lavorativa;

d) Lavoratori particolarmente esposti per attivita svolta e al fine di contenere ricadute
negative sulla produttivita (¢ pratica internazionalmente diffusa I'offerta attiva e
gratuita della vaccinazione antinfluenzale da parte dei datori di lavoro a tale categoria

di lavoratori).

e Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con animali che potrebbero costituire

fonte di infezione da virus influenzali non umani:
a) allevatori;

b) addetti all’attivita di allevamento;
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c) addetti al trasporto di animali vivi;
d) macellatori e vaccinatori;

e) veterinari pubblici e libero-professionisti.

Vaccinazione anti-meningoencefalite da zecca (TBE)

La vaccinazione ¢ raccomandata per soggetti professionalmente esposti, in particolare lavoratori in

aree endemiche e in zone rurali e boschive (es. contadini, militari).

Vaccinazione anti-Morbillo, Parotite e Rosolia (MPR)

In accordo con il Piano Nazionale di Eliminazione del Morbillo e della Rosolia Congenita, si
raccomanda che la vaccinazione sia attiva e gratuita per tutti gli adulti non immuni anche per una
sola delle tre malattie oggetto della vaccinazione. | soggetti adulti non immuni devono essere
vaccinati in tutte le occasioni opportune. Per tutte queste patologie il ricordo di aver avuto la
malattia non puo essere considerato affidabile.

Al fine di ridurre il rischio di casi di rosolia in gravidanza e di rosolia congenita, deve essere
proposta la vaccinazione a tutte le donne in eta fertile che non hanno una documentazione di
vaccinazione o di sierologia positiva per rosolia (procrastinando la possibilita di intraprendere una

gravidanza per 1 mese).

La vaccinazione deve essere somministrata in due dosi distanziate di almeno 4 settimane. La
vaccinazione pud essere effettuata anche in caso di suscettibilita ad una soltanto delle 3 malattie

prevenute dal vaccino MPR.

La vaccinazione con MPR degli operatori sanitari suscettibili ¢ indispensabile sia per evitare il
contagio dell’operatore stesso (basti rammentare la pericolosita del morbillo nell’adulto e della
rosolia per le donne in eta fertile), sia la possibile trasmissione di agenti infettivi ai pazienti, con

possibili conseguenti epidemie nosocomiali.
In particolare, devono essere approntati specifici programmi per vaccinare:
o tutte le donne suscettibili esposte ad elevato rischio professionale, in particolare le

lavoratrici in asili nido, scuole dell’infanzia, scuole primarie e scuole secondarie di primo

grado;

e tutti gli operatori sanitari suscettibili.

Vaccinazione anti-pertosse (dTaP)

[ soggetti a stretto contatto con neonati ¢ bambini sono a rischio di contrarre la pertosse, ma anche
soprattutto di trasmettere questa infezione a bambini nella prima fase di vita (quindi non ancora
immunizzati). In particolare, diversi studi hanno dimostrato come gli operatori sanitari siano ad
alto rischio di contrarre la pertosse, e che la trasmissione all’interno di strutture sanitarie di questi
patogeni ponga un rischio sostanziale di severe patologie nosocomiali, in particolare nei neonati e
negli immunocompromessi. Pertanto, per la protezione del neonato € consigliabile un richiamo con

dTaP per:
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o gli operatori dei reparti coinvolti nell’assistenza al neonato
o gli operatori degli asili nido

o tutte le altre figure che accudiscono il neonato.

Vaccinazione anti-rabbica.

La profilassi pre-esposizione ¢ consigliata a tutti i lavoratori a continuo rischio di esposizione al
virus della rabbia (ad esempio, personale di laboratorio che lavora a contatto con tale virus,
veterinari, biologi, stabulari, operatori di canili, altri lavoratori a contatto con animali

potenzialmente infetti).

Vaccinazione anti-tubercolare (BCG)

11 DPR 465/2001 ha drasticamente limitato le indicazioni di uso di questa vaccinazione ai soli
operatori sanitari ad alto rischio di esposizione a ceppi di bacilli tubercolari multi-farmaco-
resistenti, oppure che operino in ambienti ad alto rischio e non possano, in caso di cuticonversione,
essere sottoposti a terapia preventiva, perché presentano controindicazioni cliniche all’uso di
farmaci specifici.

Inoltre, gli articoli 2, 17, 279 e 304 del D.lgs. 81/2008 abrogano implicitamente la previgente
normativa in materia riportando come sia necessario un piano di valutazione del rischio per
stabilire la necessita della profilassi vaccinale. Si fanno rientrare nella categoria dei soggetti da
essere sottoposti a un piano di valutazione del rischio gli studenti di medicina e delle lauree
sanitarie, specializzandi di area medico-chirurgica, lasciando al documento di valutazione del
rischio I’individuazione di altri soggetti, quali coloro che prestano assistenza ai soggetti fragili

anche al di fuori delle strutture sanitarie.

Vaccinazione anti-varicella

La presenza di fasce di suscettibilita alla varicella tra gli adulti (eta nella quale I’infezione puo
assumere caratteri di maggiore gravita) e I’evidenza scientifica dell’insorgenza di diverse epidemie

nosocomiali, rende necessario proporre attivamente questa vaccinazione a:

e persone suscettibili che lavorano in ambiente sanitario. Prioritariamente la vaccinazione
dovrebbe essere eseguita dal personale sanitario che ¢ a contatto con neonati, bambini,

donne gravide o con persone immunodepresse;

e operatori scolastici suscettibili (il ricordo anamnestico ha, per quanto riguarda la varicella,
valori predittivi molto elevati) che sono a contatto con neonati e bambini e operano nei

seguenti ambienti: asili nido, scuole dell’infanzia, scuole primarie, scuole secondarie.

La vaccinazione va effettuata in due dosi a distanza di almeno 28 giorni una dall’altra.
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Alcune categorie di soggetti presentano un rischio aumentato di esposizione ad alcune malattie
infettive a causa di determinate situazioni di vita o comportamenti. Pertanto in tali condizioni si

suggerisce di effettuare le adeguate vaccinazioni.

Il DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da parte della Corte dei conti e della
pubblicazione in Gazzetta ufficiale, garantisce la gratuita delle vaccinazioni per i soggetti a rischio

di tutte le eta previste dal PNPV 2012-2014 e da altra normativa nazionale sull’argomento.

Tuttavia, alla luce dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore, in termini di nuovi prodotti
oggi disponibili e di nuove conoscenze circa eventuali categorie che trarrebbero beneficio da
specifiche vaccinazioni, si ¢ ritenuto opportuno fornire un elenco quanto pitt completo possibile
riportando, per ciascuna vaccinazione, le condizioni per cui la stessa ¢ indicata. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anagrafe vaccinale, previsto entro il
triennio di vigenza del presente Piano, sara possibile una puntuale quantificazione delle categorie a
rischio candidate a specifiche vaccinazioni, ai fini programmatori e di garanzia della gratuita delle

vaccinazioni attualmente non ricomprese tra i LEA.

Vaccino anti-influenzale

Dato che la gravidanza si accompagna a un aumentato rischio di infezione influenzale di grado
severo, in particolare qualora si associno ulteriori co-morbosita, si raccomanda di effettuare la
vaccinazione per tutte le donne che, all’inizio della stagione influenzale, si trovino nel secondo-

terzo mese di gravidanza.
Vaccino anti- difterite, tetano, pertosse

Dato che la pertosse contratta nei primi mesi di vita pud essere molto grave, o persino mortale, &
necessario offrire la massima protezione al neonato. La protezione conferita passivamente da
madri che hanno contratto in passato la malattia o che sono state vaccinate molti anni prima ¢,
infatti, labile e incostante a causa dell’immunita declinante conferita sia dalla malattia naturale che
dalla vaccinazione; inoltre, la fonte di infezione ¢ frequentemente la madre. Per tali motivi la
vaccinazione della madre nelle ultime settimane di gravidanza con dTpa consente il trasferimento
passivo di anticorpi capaci di proteggere il lattante fino all’effettuazione del ciclo vaccinale di
base. La vaccinazione della donna deve essere offerta nel terzo trimestre (idealmente intorno alla

28" settimana) di ogni gravidanza (ovvero anche se gia vaccinata in una precedente gravidanza).
Vaccino anti-epatite A

Si consiglia I’effettuazione del vaccino per I’epatite A nelle seguenti categorie a rischio:
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o Bambini fino ai sei anni di eta, figli di immigrati, che si recano in Paesi endemici o

residenti in aree a maggiore rischio endemico

e  Uomini che fanno sesso con uomini

Vaccino anti-epatite B
I comportamenti ad incrementato rischio di infezione per cui si raccomanda la vaccinazione sono:
o Conviventi e contatti di soggetti HBsAg positivi, indipendentemente dall’eta
o Vittime di punture accidentali con aghi potenzialmente infetti
o Detenuti
o Soggetti dediti alla prostituzione
o Uomini che fanno sesso con uomini

e Donatori di sangue appartenenti a gruppi sanguigni rari

Vaccino anti-HPV
Si consiglia ’effettuazione del vaccino per ’'HPV nelle seguenti categorie a rischio:

e Uomini che fanno sesso con uomini

Vaccinazione anti meningoencefalite da zecca (TBE)

Tale vaccinazione ¢ raccomandata, oltre che per i soggetti professionalmente esposti, per la
popolazione residente in determinate aree rurali a rischio (stabilite valutando la situazione

epidemiologica).
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Prima di partire per un viaggio internazionale € buona prassi controllare di essere in regola con le
sovracitate vaccinazioni previste dal programma nazionale. A seconda della meta e del tipo di
viaggio, del periodo di permanenza e delle condizioni di salute personali, ¢ inoltre consigliata
’effettuazione di vaccini contro patologie specifiche (colera, encefalite giapponese, encefalite da
zecche, epatite A, febbre gialla, febbre tifoide, meningite meningococcica e rabbia).
o Colera

Indicazioni: dal momento che il rischio per la maggior parte dei viaggiatori internazionali

¢ basso (grazie all’adozione di corrette norme igieniche e alle dovute precauzioni per

evitare di consumare_cibi o bevande contaminati) la vaccinazione contro il colera ¢

raccomandata solo per i viaggiatori a rischio: lavoratori o operatori sanitari che si recano

in zone colpite da disastri in aree endemiche e in zone di epidemia.

Vaccino: cellule intere uccise di V. cholerae 01 in combinazione con una subunita B
ricombinante di tossina colerica (WC/rBS) somministrato per via orale in due dosi a 7-40
giorni una dall’altra.
o  Encefalite giapponese

Indicazioni: raccomandata per i viaggiatori che si recano in Asia per almeno un mese
durante la stagione delle piogge o viaggiatori che soggiornano in aree endemiche per un
periodo inferiore ad un mese ma svolgono attivita a rischio, quali trekking, campeggio,
pesca e attivita con una prolungata esposizione all’aperto o che permangono in aree rurali,
soprattutto durante I’irrigazione dei terreni agricoli.

Vaccino. virus inattivato (ceppo SA14-14-2) somministrato per via intramuscolare in due

dosi a 4 settimane 1"una dall’altra.
e Meningo-encefalite da zecca

Indicazioni. raccomandata per i viaggiatori ad alto rischio (che vivono o soggiornano in
aree rurali o forestali fino ad altitudini di circa 1400 metri quali contadini, escursionisti,
campeggiatori...) che si recano in aree endemiche (attualmente i paesi considerati a
maggior rischio, in base all’incidenza di casi clinici, sono gli Stati Baltici, la Slovenia e la
Russia).

Vaccino. virus inattivato (ceppo Neudofl) somministrato per via intramuscolare in tre dosi

(4-12 settimane tra la prima e la seconda e 9-12 mesi tra la seconda e la terza).
o Epatite A

Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori non immuni che si recano in paesi o in

aree a rischio soprattutto per soggiorni in luoghi privi di fognature adeguate e con bassi
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livelli igienico-sanitari (I’infezione ¢ particolarmente diffusa in Africa, Asia, Paesi del
Bacino del Mediterraneo, Medio Oriente, Centro e Sud America).

Vaccino: virus ucciso somministrato per via intramuscolare in due dosi a 6 mesi 'una

dall’altra.
Epatite B

Indicazioni. raccomandata per tutti i viaggiatori non vaccinati che si recano in paesi o in

aree a rischio (I’infezione ¢ particolarmente diffusa in Africa e Asia).

Vaccino: contenente antigene di superficie del virus dell’epatite B, prodotto mediante
tecnologia del DNA ricombinante su cellule di lievito, somministrato per, via

intramuscolare in tre dosi a 0, 1, 6 mesi I’una dall’altra.
Febbre gialla

Indicazioni: raccomandata a tutti i viaggiatori diretti nei Paesi dell’Africa centrale,
occidentale e orientale e del Sud America in cui la malattia ¢ endemica. In alcuni paesi*
vige I’obbligo, dettato dal Regolamento Sanitario Internazionale, di richiedere un
certificato valido di vaccinazione per la febbre gialla (anche solo per il transito

aeroportuale)*.

Vaccino: virus vivo attenuato somministrato per via sottocutanea o intramuscolare in

un’unica dose.
Febbre tifoide

Indicazioni: raccomandata per i viaggiatori che si recano in aree endemiche, soprattutto
quando la permanenza in tali aree ¢ superiore a un mese o quando ci si reca in India o in

zone con ceppi di Salmonella typhi resistenti agli antibiotici (Vietnam, Tajikistan).
Vaccino. disponibile di due tipi:
o Vaccino vivo attenuato somministrato per via orale in tre dosi a giorni alterni;

o Vaccino polisaccaridico capsulare (antigene Vi) somministrato per via

intramuscolare in un’unica dose.
Meningite meningococcica

Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori che si recano in paesi della cintura
subsahariana, soprattutto coloro che permangono per tempi lunghi a stretto contatto con la
popolazione locale, o in aree con epidemie in atto. Inoltre la vaccinazione ¢ obbligatoria
per tutti i viaggiatori che si recano in pellegrinaggio a La Mecca (come richiesto

dall’ Arabia Saudita).
Vaccino. due tipi di vaccino disponibili:

o Vaccino polisaccaridico A, C, WI35 e Y capsulare batterico purificato

somministrato per via sottocutanea in un’unica dose;
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o Vaccino coniugato contro A, C, Wi135e Y somministrato per via intramuscolare

in singola dose.

o Rabbia

Indicazioni- raccomandata per tutti i viaggiatori diretti in aree endemiche di Asia, Africa e
America Latina che presentino un significativo e prevedibile rischio di esposizione alla

rabbia (viaggiatori coinvolti in attivita che potrebbero portarli a diretto contatto con cani,

pipistrelli ¢ animali selvatici).

Vaccino: virus inattivato preparato su colture cellulari o embrione di uovo somministrato

per via intramuscolare (o intradermica) in tre dosi: 7 giorni tra la prima ¢ la seconda dose ¢

21-28 giorni tra la seconda e la terza.

*Paesi che richiedono obbligatoriamente ai viaggiatori, di eta superiore ad 1 anno, in ingresso un
certificato valido di vaccinazione per la febbre gialla: Angola, Benin, Burkina Faso, Burundi,
Camerun, Congo, Repubblica Democratica del Congo, Cosia d'Avorio, Gabon, Ghana, Guinea

Bissau, Guyana Francese, Liberia, Mali, Niger, Repubblica Centroafricana, Ruanda, Sao Tomé e

Principe, Sierra Leone, Togo. (aggiornamenti disponibili

http://www.salute. gov.it/portale/teni/p2 6.isp?lingua=italiano&id=633&arca=Malattic%2

Oinfettive&menu

=viaggiatori e http://www.who.int/ith/en/)

erimento
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Premessa

L’implementazione di un’applicazione soffware unica a livello regionale, per la gestione delle
vaccinazioni da parte delle Aziende Sanitarie, ha come primo obiettivo la realizzazione di un
sistema informativo con funzionalita adeguate e caratteristiche omogenee nelle diverse realta
operative aziendali, in modo da garantire la completa standardizzazione del processo e, al
contempo, contenere i costi di manutenzione ed evoluzione. Altro fondamentale obiettivo di tale
strumento & quello di poter effettuare un confronto tra dati omogenei, raccolti per valutare i livelli

medi di copertura vaccinale.

1l processo di informatizzazione deve necessariamente svilupparsi attraverso: la progettazione e
I’implementazione delle funzionalita applicative soffware, che consentono di gestire processi
organizzativi standardizzati; la formazione ¢ il supporto agli operatori per diffondere tra le aziende
le “best practices”, al fine di garantire il miglior utilizzo dell’applicativo soffware. Questo
permette agli operatori sanitari, ai responsabili organizzativi, ai referenti di progetto, nonché ai
dirigenti regionali e aziendali, di beneficiare, in tempo reale, di informazioni omogenee e conformi

alle linee guida regionali e nazionali.

L’informatizzazione centralizzata dell’applicativo a livello regionale consente di ottimizzare
risorse e costi di manutenzione, di evoluzione e assistenza degli applicativi software, superando i
numerosi sistemi informatici aziendali, eliminando le criticita legate al riallincamento dei dati.
Tutto cid richiede - dal punto di vista organizzativo - uno sforzo maggiore in termini di
coordinamento dei diversi ambiti e di presidio continuo degli elementi hardware (server, base dati,
rete, ecc.) e soffware (sviluppo e aggiornamento dell’applicativo), gestiti interamente dalla
struttura regionale ma, d’altra parte, permette di disporre di un pool di competenze per un’analisi

approfondita delle problematiche e un approccio multidisciplinare diversamente non perseguibile.

Il principale beneficio ¢ la realizzazione di un’anagrafe vaccinale aggiornata in tempo reale, che
consente attraverso indicatori il continuo monitoraggio e la pianificazione strategica, al fine di

intraprendere interventi sia correttivi che innovativi, laddove sia ritenuto opportuno o necessario.

Le principali funzionalitd ritenute minimali per un applicativo software di anagrafe vaccinale a livello
regionale sono:

o Integrazione in tempo reale con I’Anagrafe Unica Regionale (preferibilmente attraverso standard
HL7 di integrazione)

o Massima flessibilita nella individuazione dei profili utenti in base ai ruoli (assistente sanitaria — o, in
sua assenza, Infermiere/Infermiere pediatrico, Medico di pronto soccorso, referente organizzativo del
servizio vaccinale, ecc.)

o Centralizzazione del Calendario Vaccinale

o Standardizzazione dei Dizionari di Base (vaccinazioni, motivi di vaccinazione non effettuata,
vaccini/farmaci, etc.)

o Configurabilitd per singola Azienda a livello di utenza preposta (siti di inoculo, centri vaccinali,
ambulatori, anamnesi vaccinale, etc.)
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o Completa gestione informatizzata dell’agenda per gli appuntamenti con servizio di stampa massiva
degli inviti

o Presenza di un servizio SMS come promemoria per gli appuntamenti

o Segreteria e magazzino cenfralizzati o decentrati (a seconda delle esigenze della singola
organizzazione locale) attraverso opportuna configurazione a livello aziendale

o Comunicazione/condivisione dei dati relativi all’utente (vaccinazioni eseguite, anamnesi,
vaccinazioni non effettuate, etc.) tra le varie aziende della Regione nel rispetto della privacy

o Gestione automatizzata dello storico in caso di mobilita con verifiche attraverso opportuni log di
errori rilevati da incoerenze in fase di import verso I’azienda di destinazione

o Import dati da tracciato esterno o eventuale integrazione con sistemi esterni (Pronto Soccorso,
cartella MMG)

e Modulo statistico minimale che produca gli indicatori per il debito informativo regionale e nazionale
(Allegato C e Rilevazione annuale dell’attivita ex-19/R)

o Export dei dati (vaccinati e non vaccinati) per le attivita gestionali nei principali formati (pdf, csv,
xls, etc.)

e Sistema di B.I. poggiato sulla base dati regionale con set di indicatori (copertura vaccinale, volume
attivita, ecc.)

o Disponibilita di APP Mobile (Smartphone e Tablet) per Servizi al Cittadino: news, informazioni su
vaccini e malattie prevenibili, geolocalizzazione centri vaccinali, appuntamenti e vaccinazioni
eseguite

o Configurabilita di questionari per la rilevazione di informazioni socio-sanitarie (anamnesi
prevaccinale, anamnesi viaggiatori, etc.) e acquisizione (upload) di documentazione esterna

o Dematerializzazione dell’anamnesi completa del processo di conservazione sostitutiva secondo
normativa vigente

o Gestione della privacy secondo normativa vigente (definizione dei consensi rilevabili sul paziente,
consenso alla visibilita del dato a livello Regionale, oscuramento del singolo episodio vaccinale, etc.)

o Inriferimento alla costituzione del FSEr in linea con le indicazioni a livello nazionale in materia:

o Raccolta dei dati di vaccinazione dalla medicina di base e dai sistemi informativi di Pronto
Soccorso mediante I’utilizzo di un servizio applicativo possibilmente basato su semantica
HL7 v2.5.1 (“Implementation Guide for Immunization Messaging” R1.4, U.S. Department
of Health and Human Services);

o Sistema per la consultazione dei dati di vaccinazione basato su infrastruttura di condivisione

La realizzazione delle anagrafi uniche a livello regionale sono quindi il requisito indispensabile per
la costituzione di un possibile flusso dati a livello nazionale il cui data set minimo ¢ in fase
avanzata di lavorazione. (Gruppo di lavoro sui “requisiti per la realizzazione delle anagrafi
vaccinali” afferente al Gruppo Interregionale Sanitd Pubblica e Screening coordinato dalla

Regione del Veneto).

Il data set & oggetto di possibili revisioni e dovra prevedere la definizione di codifiche standard

laddove possibile.

Di seguito le informazioni di base suddivise in dati anagrafici, categorie a rischio, dati vaccinali e

dati di reazione avversa.
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DATTANAGRA

Codice assistito

Vaccinazione

Cognome e Nome

Dose vaccinazione

Codice Fiscale, STP, ENI, etc.

Data effettuazione

Data nascita

Ora effettuazione

Sesso

Sito inoculo

Comune nascita

Via somministrazione

Comune residenza

Lotto

Indirizzo residenza

Nome commerciale

Circoscrizione di residenza

Data reazione avversa

Cap residenza

Reazione avversa

Distretto residenza

Derivazione reazione

ASL residenza

Gravita reazione

Comune domicilio

Note reazione

Circoscrizione di domicilio

Farmaco concomitante

Indirizzo domicilio

Cap domicilio

Cittadinanza

Note farmaco concomitante

Vaccinazione

Telefono Data esclusione
Email Motivo esclusione
Cellulare Data scadenza
Note Note

Centro vaccinale

Cognome e nome del padre

Titolo di studio padre

Cognome e nome della madre

Titolo di studio madre

Distretto Assistenza

ASL Assistenza

Data decesso

Codice categoria

Data decorrenza

Data scadenza

Vaccinazione

Dose vaccinazione

Data effettuazione

Ora effettuazione

ASL di somministrazione

Centro vaccinale/Distretto di
somministrazione

Lotto

Nome commerciale

Medico responsabile

Vaccinatore

Codice Associazione Vaccinale

Dose associazione

Sito inoculo

Via somministrazione

Ditta fornitrice

Indicazione alla vaccinazione

Note
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&

nergenze connesse

L’Agenzia lItaliana del Farmaco (AIFA) & Pautoritd regolatoria italiana cui fanno capo le
competenze, tra le altre, anche in materia di ritiro o sospensione di lotti di vaccini e di modifiche
degli stampati inerenti alla sicurezza, in accordo e nell’ambito della normativa europea di
farmacovigilanza. Le decisioni che vengono assunte dall’AIFA, pur nel rispetto della normativa
vigente e della tutela della salute collettiva e del singolo e, quindi, del principio di massima
cautela, hanno ripercussioni sui programmi di vaccinazione in atto nel Paese. Pertanto le Autorita
di Sanita Pubblica, devono essere tempestivamente e adeguatamente coinvolte, secondo modalita
concordate e coerenti, al fine di poter gestire, con la massima efficienza ed efficacia, situazioni
“emergenziali”, effetti imprevisti ¢ imprevedibili e per poter assicurare contestualmente la tenuta
delle coperture vaccinali, soprattutto nel caso della vaccinazione antinfluenzale, la cui campagna ¢
circoscritta a pochi mesi dell’anno, ma anche nel caso delle altre vaccinazioni indicate nel
Calendario vaccinale nazionale per le quali si riscontra una flessione nel raggiungimento degli

obiettivi prefissati, come rilevato in maniera particolarmente evidente nell’ultimo anno.

E da rilevare che presso I’AIFA ¢ stato istituito, sin dal 2012, un Gruppo di Lavoro per la Vaccino-
vigilanza (GLV), formalizzato con determina AIFA di luglio 2014, con il mandato di migliorare la
sorveglianza sulla sicurezza dei vaccini attraverso una stretta collaborazione tra differenti
professionalita (farmacovigilanza e sanita pubblica) operanti sia a livello nazionale che regionale.
Esso comprende, infatti, rappresentanti qualificati dell’AIFA, del Ministero della Salute,
dell’Istituto Superiore di Sanita, dei Centri regionali di Farmacovigilanza (FV) e delle Direzioni

Regionali per la prevenzioni e la sanita pubblica.

Il GLV, che si riunisce trimestralmente, in accordo a quanto previsto dalla Determina AIFA, oltre
a valutare i segnali che emergono dal database della Rete Nazionale di FV, contribuisce in misura
rilevante allo sviluppo di strumenti e iniziative finalizzati al miglioramento dellattivita di vaccino-

vigilanza nel'suo complesso.

Il GLV rappresenta una rete gia esistente, che potrebbe essere attivata gia nelle fasi iniziali di
un’eventuale emergenza legata ai vaccini, in particolare con riferimento ai ritiri ¢ alle sospension
di vaccini per problemi di sicurezza, la cui discussione non possa essere rinviata alle riunioni o
teleconferenze gia previste nel corso dell’anno. Inoltre, poiché le decisioni in tale delicato ambito,
sia per gli obblighi normativi nazionali e comunitari, che per I’aderenza al gia citato principio di
massima cautela, devono essere prese con urgenza, allo scopo di rendere piti semplici, agevoli e

rapidi i processi comunicativi, si istituird un gruppo ristretto al suo interno.

Il gruppo ristretto sara composto dal personale dell’ AIFA (in funzione di specifiche competenze ad
esempio nel campo regolatorio, della qualita, della produzione, ecc.), da un rappresentante del
Ministero della Salute, uno dell’ISS, tre rappresentanti di altrettanti Centri regjonali di FV ¢ tre di

altrettante Direzioni Regionali per la prevenzione e la sanita pubblica, che non devono

necessariamente coincidere con le Regioni di appartenenza dei centri di FV. I rappresentanti .- ...
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regionali saranno identificati collegialmente dalle Regioni, sulla base di candidature spontanee.

componenti del gruppo ristretto rimarranno in carica per un anno e potranno essere rinominati.

L’AIFA, non appena avuta conoscenza di una possibile emergenza, dovra informare il gruppo
ristretto, condividendo tutte le informazioni e la documentazione disponibile e chiedere un parere
non vincolante, prima di prendere una decisione, nel rispetto dei tempi eventualmente imposti
dalla normativa europea. In caso di urgenza, il gruppo ristretto dovra fornire il parere entro 24 ore

dalla richiesta.

Una volta che I’AIFA abbia preso una decisione, questa, prima di essere resa operativa e diventare
pubblica, dovra essere comunicata per tempo (almeno 24/48 ore prima, ad eccezione dei ritiri
effettuati per sospetti difetti di qualita che richiedono azioni immediate non compatibili con le
tempistiche di consultazione) a tutti i componenti il GLV, per dare al Ministero della Salute e alle
Autorita Regionali di sanitda pubblica il tempo di identificare ¢ qualificare le eventuali
problematiche che ne conseguano, allo scopo di garantire la normale erogazione delle prestazioni
vaccinali da parte dei servizi interessati, e per una corretta gestione della comunicazione con la

popolazione e con gli operatori sanitari.

Riguardo alla comunicazione, ¢ di estrema importanza che vengano predisposti messaggi
uniformi, concordati tra le diverse autorita, e che siano rispettati i tempi stabiliti per la
divulgazione delle informazioni. A questo proposito & opportuno ribadire che tutti i componenti
del GLV sono soggetti al regolamento AIFA sul conflitto di interessi e che tutti dovranno
assumere un impegno di riservatezza, che impone loro di non diffondere informazioni, di qualsiasi
natura e sotto qualsiasi forma, anche se limitati alla Regione di appartenenza ¢/o ai soli operatori

sanitari, prima della pubblicazione della notizia sul sito dell’ AIFA.

Un’altra possibile emergenza connessa ai vaccini ¢ rappresentata dalla carenza di un prodotto, che
potrebbe essere conseguenza di un ritiro/sospensione o dipendere da altri eventi. In tali situazioni &
fondamentale che siano coinvolte nella gestione tutte le istituzioni competenti: IAIFA, il
Ministero della Salute — DG della Prevenzione Sanitaria - ¢ le competenti Autorita Regionali di
sanita pubblica. Anche per queste emergenze & essenziale che I’AIFA, non appena avuta
conoscenza di una possibile carenza, informi tempestivamente il Ministero della Salute, che ne
dara comunicazione alle autorita regionali, per un’appropriata gestione della situazione, con lo
scopo di garantire la continuitd nell’erogazione delle prestazioni vaccinali, laddove sia disponibile
un prodotto alternativo, e per una corretta gestione della comunicazione con la popolazione e con
gli operatori sanitari, che risulta fondamentale soprattutto nei casi in cui il prodotto carente non sia

sostituibile da altro equivalente.

Anche nelle emergenze conseguenti alla carenza sono importanti gli aspetti di comunicazione, ed &

indispensabile predisporre messaggi uniformi, concordati tra le diverse autorita.

Altrettanto importante ¢ il rispetto della confidenzialita delle informazioni, nei tempi stabiliti per la

divulgazione delle stesse.
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di:

Il presente piano ¢ stato formulato con il ¢
- Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria del Ministero della Salute

- Gruppo di lavoro interistituzionale ‘Strategie Vaccinali’ (Ministero della Salute-Direzione
Generale della Prevenzione Sanitaria, Consiglio Superiore di Sanita, Agenzia Italiana del

Farmaco, Istituto Superiore di Sanita)

- Gruppo interregionale di Sanita Pubblica e Screening del Coordinamento interregionale

della Prevenzione della Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome
- Societa Scientifiche: SItl, FIMG, FIMP, SIP
- Universita di Tor Vergata, CEIS
- Consiglio Superiore di Sanita

- Conferenza Stato Regioni e Province Autonome
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UFFICIO V - PREVENZIONE DELLE MALATTIE TRASMISSIBILI E PROFILASSI INTERNAZIONALE

ASSESSORATI ALLA SANITA REGIONI
STATUTO ORDINARIO E SPECIALE

ASSESSORATI ALLA SANITA PROVINCE
AUTONOME TRENTO E BOLZANO

USM.AF.-S.ASN. UFFICI DI SANITA
MARITTIMA, AEREA E DI FRONTIERA E
SERVIZIO  ASSISTENZA  SANITARIA AL
PERSONALE NAVIGANTE

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

MINISTERO DELLA DIFESA
DIREZIONE GENERALE SANITA MILITARE

Lettera circolare

MINISTERO DELL’INTERNO
DIPARTIMENTO P.S. )
DIREZIONE CENTRALE DI SANITA

MINISTERO DEL LAVORO E DELLE POLITICHE
SOCIALI

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

ISTITUTO NAZIONALE PER LA PROMOZIONE
DELLA SALUTE DELLE POPOLAZIONI

MIGRANTI E PER IL CONTRASTO DELLE
MALATTIE DELLA POVERTA (INMP)

OGGETTO: Aspetti operativi per la piena e uniforme implementazione del nuovo PNPV
2017-2019 e del relativo Calendario Vaccinale

Con l’approvazione del nuovo Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019 (PNPV),
avvenuta mediante Intesa in Conferenza Stato-Regioni il 19 gennaio 2017 (Rep. Atti n. 10/CSR), i
cittadini Italiani potranno beneficiare di una offerta di salute, attiva e gratuita, tra le pitt avanzate in

Europa.

Inoltre, proprio allo scopo di favorire la piti ampia offerta vaccinale prevista dal nuovo Calendario,
sul territorio nazionale, a garanzia di omogeneita, equita e sostenibilita nel tempo, tutte le
vaccinazioni incluse nel Calendario nazionale sono state inserite tra i nuovi LEA e la legge 11
dicembre 2016, n. 232, ha definito un finanziamento ad hoc per il concorso al rimborso alle regioni

per l'acquisto dei vaccini ricompresi nel PNPV.

Poiché tutti i vaccini contenuti nel nuovo Calendario del PNPV 2017-2019 sono stati inseriti nel
DPCM relativo all’adozione dei nuovi LEA, deve comunque essere promossa I’offerta attiva

secondo quanto riportato nella presente circolare con la tempistica ivi indicata e garantita la gy

per tutte le vaccinazioni previste dal Piano, su richiesta del cittadino, relativamente alle cgo

nascita o ai gruppi a rischio individuati dal Piano stesso nelle more dell’allineamento di tutte ke_ %
N

L A\
P ;_”}
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Regioni ¢ Province Autonome sull’offerta attiva di tutti i vaccini contemplati, che rappresenta un
obiettivo del Piano.

L’offerta di ogni specifico vaccino, ovviamente, ¢ mirata a specifiche fasce di eta e ai soggetti che,
per diverse condizioni, siano a maggior rischio.

Il nuovo PNPV e il relativo Calendario vaccinale hanno come obiettivo primario I'“armonizzazione
delle strategie vaccinali in atto nel Paese, al fine di garantire alla popolazione, indipendentemente
da luogo di residenza, reddito e livello socio-culturale, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazione,
intesa sia come strumento di protezione individuale che di prevenzione colleitiva, attraverso
[’equita nell’accesso a vaccini di elevata qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, e disponibili
nel tempo (prevenendo, il pit possibile, situazioni di carenza), e a servizi di immunizzazione di
livello eccellente”.

Il nuovo PNPV rappresenta un’opportunita di salute per tutti i cittadini, percio le differenze tra le
regioni devono essere superate attraverso una strategia vaccinale nazionale coerente e uniforme.

La presente Circolare intende fornire indicazioni per garantire la realizzazione completa del PNPV
con il pieno raggiungimento di tutti gli obiettivi specifici in esso declinati, secondo gli standard di
risultato concordati per il periodo di vigenza del Piano stesso.

Tempistica di introduzione e obiettivi di copertura vaccinale delle nuove vaccinazioni
in offerta attiva e gratuita.

Al fine di garantire I’erogazione di tutte le vaccinazioni previste come LEA e, quindi, del
Calendario Vaccinale di cui all’Allegato 1 della presente Circolare, su tutto il territorio nazionale
entro il 2018, il Ministero della Salute, tenuto conto delle richieste formulate dalle Regioni e
Province Autonome, ha ridefinito la tempistica di introduzione dell’offerta attiva e gli obiettivi di
copertura delle nuove vaccinazioni.

In questo modo si consente alle Regioni ¢ alle Province autonome di adottare gli opportuni
interventi di tipo logistico-organizzativo sul territorio, necessari a garantire un’offerta efficace ed
efficiente per il raggiungimento degli obiettivi di copertura vaccinale condivisi ¢ previsti dal PNPV
2017-2019, e riportati nella Tabella 1.

Considerato ["approccio delle strategie vaccinali, che mirano a proteggere la popolazione
raggiungendo adeguati livelli di copertura in specifiche coorti di nascita, ¢ importante garantire la
gratuita della vaccinazione anche a favore di coloro che aderiscano alla vaccinazione in ritardo,
come osservato per la vaccinazione anti-HPV nelle ragazze undicenni. Per questo la gratuita
d’offerta dovrebbe essere mantenuta per tutte le vaccinazioni pediatriche almeno fino al
compimento del diciottesimo anno di eta.

Obiettivi di introduzione delle nuove vaccinazioni, in offerta attiva e gratuita:

Le Regioni si impegnano a garantire ’avvio dell'offerta vaccinale secondo le previsioni del
calendario per tutte le vaccinazioni previste a favore delle coorti e dei gruppi di popolazione indicati
nel PNPV nel rispetto delle tempistiche sotto indicate.

L’offerta vaccinale avra luogo con modalita attiva e chiamata individuale gia a partire dal 2017 per
le vaccinazioni previste nello schema che segue, con il completamento dell’offerta attiva nel 2018.

Le Regioni che abbiano gia iniziato ’offerta attiva, la manterranno indipendentemente dalle fasi
indicate in tabella.
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Nel corso del 2017
e Introduzione della vaccinazione anti-meningococcica B ai nuovi nati della coorte 2017

e Introduzione della vaccinazione anti-meningococcica tetravalente ACWY (una dose)
nell’adolescente

e Introduzione della vaccinazione anti-pneumococcica nei soggetti di 65 anni di eta
e Introduzione della vaccinazione anti-varicella ai nuovi nati a partire dalla coorte 2016
e Introduzione delle vaccinazioni previste per le categorie a rischio

e Introduzione della vaccinazione anti-HPV per i maschi undicenni con inizio della chiamata
attiva per la coorte del 2006

Entro il 2018 con date concertate da ciascuna Regione e Provincia autonoma secondo un
calendario definito entro il 30 giugno 2017 nel contesto dello strumento descritto pii oltre

e Completamento della vaccinazione anti-HPV a favore dei maschi undicenni per la coorte dei
nati nel 2007, con il completamento a recupero della coorte dei nati nel 2006 qualora non
raggiunti nel corso del 2017

e Introduzione della vaccinazione anti-rotavirus a tutti i nuovi nati a partire dalla coorte 2018
e Introduzione della 5° dose di vaccino anti-poliomielite nell’adolescente

e Introduzione della vaccinazione anti-Herpes Zoster nei soggetti di 65 anni di eta.

Obiettivi di copertura vaccinale per le nuove vaccinazioni

Poiché I’introduzione di una nuova vaccinazione nel calendario necessita, tra ’altro, di interventi
sugli aspetti logistico-organizzativi finalizzati al reperimento ed alla disponibilita del vaccino in un
numero di dosi adeguato all’utenza prevista, all’adeguamento dei sistemi di chiamata attiva e di
registrazione delle vaccinazioni, all’organizzazione dei servizi vaccinali, non ¢ realistico ipotizzare
di poter raggiungere sin dal primo anno le coperture vaccinali determinate dal PNPV. Per tale
motivo si prevede, anche ai fini del monitoraggio dei LEA, un aumento graduale degli obicttivi di
copertura per anno, come riportato nella sottostante tabella.

Tabella 1 - Graduale aumento delle coperture vaccinali dal 2017 al 2020 (sostituisce 'Allegato B
dell’Intesa del 7 settembre 2016)

Obiettivo di Copertura Vaccinale
Fascia d’eta Vaccinazioni 2017 2018 2019 2020
1 anno di vita Meningococco B > 60% > 75% >95% >95%
Rotavirus - > 60% >75% >95%
I anno di vita Varicella (1° dose) > 60% >75% >95% > 95%
5-6 anni di eta : Varicella (2° dose) x . B B
Adolescenti HPV nei maschi | lenni - > 60% >75% >95%
PV - > 60% >75% > 90%
Meningococco tetravalente ACWY 135 [> 60% >75% >95%
Anziani Pneumococco (PCVI3+PPV23) 40% 55% 75%
L Zoster - 20% 35%
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Governance dell

Il coordinamento delle attivita vaccinali a livello locale ¢ attribuito ai dipartimenti di prevenzione.
Infatti, pur nel rispetto della legittima autonomia organizzativa delle Regioni, gia il PNP 2014-2018
rilevava la necessita che i sistemi sanitari, anche nell’ambito della pianificazione in prevenzione, si
orientassero verso modelli organizzativi miranti al “miglioramento continuo della qualita,
compreso, in particolare, il rapporto costo-efficacia” e affidava al dipartimento di prevenzione “il
ruolo di regia sia delle funzioni di erogazione diretta delle prestazioni sia di governance degli
interventi non erogati direttamente, costruendo e sviluppando una rete di collegamenti fra
stakeholders”.

Poiché ¢ necessario garantire un’azione coordinata e concertata, che rispetti i principi di equita di
accesso a prestazioni di uguale qualita su tutto il territorio nazionale e di armonizzazione delle
strategie in atto nel Paese, il Ministero della Salute, attivera un gruppo di lavoro permanente in
collaborazione con le Regioni. Tra le funzioni di tale gruppo ¢ prevista I’esecuzione, d’intesa con la
Regione, di audit in caso di rilevazione di coperture vaccinali inferiori a quelle stabilite dall’OMS
ovvero, per le nuove vaccinazioni presenti nel PNPV 2017-2019, alle percentuali riportate nella
tabella 1, o nel caso emergano specifiche problematiche relative all’offerta vaccinale o alle malattie
prevenibili con vaccinazione.

Ai fini dell’ottimale implementazione del Piano, il Ministero della Salute e le Regioni
svilupperanno, entro il 30 giugno 2017, uno strumento analitico che consenta di identificare in
maniera dettagliata e quantitativa le problematiche inerenti I’attuazione degli obiettivi del PNPV,
per ciascuna vaccinazione e per ciascuna popolazione target, in ogni Regione. Queste si impegnano
a fornire le informazioni richieste entro il 31 agosto 2017. L’indagine servira a definire standard di
riferimento e requisiti minimi, nonché strategie fattibili di superamento delle difficolta descritte.

Per una migliore concertazione, potranno essere attivati anche specifici gruppi di lavoro tra
rappresentanti del Ministero della Salute ¢ delle Regioni, che coinvolgano anche esperti esterni se
necessario, che possano affrontare e superare in modo collaborativo e con strategie comuni basate
sulle evidenze scientifiche le tematiche correlate alla comunicazione, alla rilevazione di coperture
vaccinali inferiori a quelle stabilite dall’OMS ovvero, per le nuove vaccinazioni presenti nel PNPV
2017-2019, alle percentuali riportate nella tabella 1, alla formazione, alle buone pratiche vaccinali,
alla vaccinazione dei gruppi a rischio, al recupero dei soggetti non vaccinati, all’audit, al
monitoraggio e alla valutazione dell’implementazione del PNPV.

Logistica degli approvvigionamenti & metodologia di erogazione

In attesa di sviluppare strategie di negoziazione nazionale sul prezzo dei vaccini, la procedura di
approvvigionamento rimarra invariata, fatta salva la possibilita delle Regioni di costituire centrali
d’acquisto sovraregionali. Poiché obiettivi del Piano sono I’armonizzazione dell’offerta vaccinale e
il superamento delle disuguaglianze esistenti nel Paese, il Ministero ¢ le Regioni si impegnano a
definire, entro il triennio di vigenza del PNPV 2017-2019, uno standard nazionale di offerta al
prezzo di costo dei vaccini anche a favore di gruppi di popolazione non interessati dall’offerta
gratuita, avvalendosi anche della possibilita di avviare procedure d’acquisto che permettano
risparmi gestionali di scala.

Per quanto riguarda il sostegno all’offerta vaccinale, nell’ottica dell’implementazione delle
coperture vaccinali, attraverso la collaborazione con i Medici di medicina Generale ed i Pediatri di
Libera Sccelta, si ribadisce I’importanza del loro ruolo nella promozione delle vaccinazioni; in attesa
della definizione di un impegno attivo da valutare alla luce dei nuovi accordi collettivi nazionali
sede di revisione degli accordi integrativi regionali, rimane di competenza delle Regioni la/scglta
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della modalita piti opportuna di coinvolgimento, cosi da garantire il raggiungimento delle coperture

previste.

Uno degli indicatori piti semplici dell’efficacia delle strategie vaccinali ¢ [’impatto positivo
sull’incidenza della malattia oggetto dell’intervento che ¢, ovviamente, uno degli obiettivi stessi
della vaccinazione. Tuttavia, per molte patologie (ad esempio, pertosse, infezioni invasive da
pneumococco) € stata dimostrata una quota importante di sotto-notifica/sotto-diagnosi, che non
permette un’analisi di qualita del reale impatto della vaccinazione.

[I Ministero della Salute sottolinea, quindi, I’importanza della sorveglianza come strumento di
monitoraggio locale e nazionale, e non come mero atto amministrativo. Per tale motivo deve essere
potenziato il sistema di segnalazione delle malattie infettive, garantendo uno strumento uniforme di
registrazione digitalizzata tempestiva delle notifiche sull’intero territorio regionale, mediante il
ricorso, da parte delle Regioni che non abbiano ancora provveduto, al sistema di segnalazione web
denominato PREMAL - attualmente in corso di sperimentazione - incardinato all’interno del Nuovo
Sistema Informativo Sanitario (NSIS), e destinato a diventare, con provvedimenti in via di
perfezionamento, collettore nazionale per tutte le segnalazioni di malattie infettive, o, in alternativa,
garantendo che i dati di notifica possano essere convogliati nel sistema PREMAL.

Oltre all’infrastruttura tecnologica per raccogliere le segnalazioni, ¢ indispensabile sensibilizzare gli
operatori alla segnalazione, verificandone [’efficienza e la completezza anche attraverso
meccanismi di incentivazione e disincentivazione, secondo le previsioni normative, ¢ disporre di
adeguati percorsi diagnostici (inclusa la diagnosi eziologica), supportati da una rete di laboratori
locali e di riferimento regionali o sovra regionali. La conferma di laboratorio, attraverso metodiche
molecolari per cui verra emanata una specifica linea guida, dovra essere razionalizzata e resa pil
tempestiva in base a protocolli gia disponibili (esempio Morbillo, Rosolia, Influenza) o in
preparazione (Meningiti e altre malattie batteriche invasive).

Si sottolinea, in particolare, la necessita che le informazioni sullo stato vaccinale dei casi siano
raccolte accuratamente ¢ puntualmente inserite nelle schede di notifica, per poter monitorare anche
I’efficacia dei vaccini in uso e dei programmi in atto.

Completamento del processo
regionale

Il primo indicatore per monitorare la strategia vaccinale ¢ la copertura vaccinale. Sebbene dati
aggregati siano raccolti da tutte le Regioni per diverse coorti di nascita, le modalita di raccolta dei
dati relativi ai numeratori (vaccinati) e ai denominatori (popolazione target della vaccinazione) sono
assai variabili sul territorio nazionale, con differenze riscontrate anche negli ambiti delle ASL di
una stessa regione. Cio rende poco confrontabile la stima delle coperture vaccinali tra regioni e
difficoltosa I’adozione di strategie correttive tempestive ed efficaci. Al fine di potere procedere
verso I’anagrafe nazionale unica prevista dal PNPV, a cui il Ministero della Salute sta lavorando in
collaborazione con le Regioni piti avanzate, per permettere la valutazione completa ¢ tempestiva
delle coperture vaccinali, ¢ necessario che tutte le regioni si dotino di anagrafi vaccinali digitali. Per
questo motivo, la presenza di un’anagrafe vaccinale regionale che raccolga dati da tutto il territorio
¢ stata adottata tra gli indicatori LEA.

Alla luce del vigente panorama normativo, si rammenta quanto scgue:

1., Obblighi per i genitori
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definito tenendo conto delle evidenze scientifiche disponibili, della situazione epidemiologica del
Paese e dei dati di sicurezza ed efficacia dei vaccini approvati dall’Agenzia Europea per i
Medicinali (EMA). Allo stesso tempo, i genitori devono rispettare le vigenti leggi che prevedono le
vaccinazioni obbligatorie.

I medici hanno I’obbligo di attenersi al codice deontologico e, per quelli dipendenti da pubbliche
amministrazioni, di rispettare i termini del contratto stipulato con le strutture del servizio sanitario.
Ne consegue che hanno I’obbligo di promuovere attivamente le vaccinazioni inserite nel Calendario
vaccinale nazionale approvato dal Ministero della Salute.

Hanno, altresi, I’obbligo di informare correttamente i genitori su rischi e benefici della vaccinazione
e della mancata vaccinazione, sulla base delle evidenze scientifiche e attenendosi alle indicazioni
emanate a livello nazionale, promuovendo la cultura vaccinale nelle famiglie ¢ nei soggetti canditati
alla vaccinazione.

3. Obblighi per le scuole

L articolo 1 del D.P.R. 26 gennaio 1999, n. 355, recante “Regolamento recante modificazioni al
D.P.R. 22 dicembre 1967, n. 1518, in materia di certificazioni relative alle vaccinazioni
obbligatorie” stabilisce che:

1. “I direttori delle scuole e i capi degli istituti di istruzione pubblica o privata sono tenuti, all'atto
dell'ammissione alla scuola o agli esami, ad accertare se siano state praticate agli alunni le
vaccinazioni e le rivaccinazioni obbligatorie, richiedendo la presentazione da parte
dell'interessato della relativa certificazione, ovvero di dichiarazione sostitutiva, comprovante
|'effettuazione delle vaccinazioni e delle rivaccinazioni predette, accompagnata dall'indicazione
della struttura del Servizio sanitario nazionale competente ad emettere la certificazione”.

2. Nel caso di mancata presentazione della certificazione o della dichiarazione di cui al comma 1, il
direttore della scuola o il capo dell'istituto comunica il fatto entro cinque giorni, per gli opportuni
e tempestivi interventi, all'azienda unita sanitaria locale di appartenenza dell'alunno ed al
Ministero della sanitd. La mancata certificazione non comporta il rifiuto di ammissione
dell'alunno alla scuola dell'obbligo o agli esami.

3. E fatta salva l'eventuale adozione da parte dell'autorita sanitaria di interventi di urgenza ai sensi
dell'art. 117 del D.Lgs 31.3.98, n. 112.7.

)

4, Obblighi per le Aziende Sanitarie Locali

Il citato DPR n. 355/1999 prevede che I’azienda USL di appartenenza dell'alunno che risulta non
vaccinato metta in atto gli opportuni ¢ tempestivi interventi di recupero, quali I’offerta attiva delle
vaccinazioni non effettuate ¢ la comunicazione dello stato vaccinale al pediatra di libera scelta per
un’adeguata promozione, oltre a attivare un contatto informativo con la famiglia dell’alunno.

Comunicazione sulle vaccinazioni, formazione degli operatori sanitari <
sistema di notifica degli eventi avversi a vaccinazione

Il PNPV sottolinea I’ importanza delle attivita di comunicazione con i mass-media ¢ con il pubblico,
finalizzate a fornire una corretta ¢ completa informazione sui rischi e sui benefici delle vaccinazioni
e sui rischi delle malattic prevenibili, sia come parte dell’attivita routinaria di promozione e
erogazione delle vaccinazioni, sia in situazioni di emergenza. Strettamente correlata alla
comunicazione ¢ la formazione in vaccinologia degli operatori sanitari, che deve essere solida e

strutturata all’interno del corso di laurea.
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output del sistema, come gestione degli eventi inattesi ¢ delle eventuali allerte e come elemento di
informazione esplicito e documentato per le famiglie e per gli individui cui si propone I’offerta
vaccinale.

Il Ministero della Salute, allo scopo di dare piena attuazione al Piano 2017-2019, ¢ impegnato con
diversi soggetti istituzionali e rappresentanti dell’accademia, delle societa scientifiche e delle
organizzazioni professionali, oltre che della societa civile, per lo sviluppo di programmi di
comunicazione ¢ formazione efficaci ¢ per il miglioramento dell’attuale sistema di sorveglianza
degli eventi avversi a vaccinazione, in collaborazione con ’AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco,
autorita regolatoria titolare della funzione di sorveglianza degli eventi avversi a vaccinazione.

Si prega di dare la massima diffusione alla presente Circolare e di sorvegliare la sua applicazione.

1L DIRETTORE GENERALE DGPRE
*F.to Dr. Raniero GUERRA

1l Direttore dell’Utticio V
dr. Francesco Paolo Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
lannazzo Stefania — 06.59943836

email: s.iannazzo(@sanita.it

Fortunato D" Ancona — 06.59943840
email: fp.dancona@s i

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993”
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18-3-2017 Supplemento ordinario n. 15 alla GAZZIETTA UFFICIALE Serie generale - n. 635

ALLEGATO /

Prevenzione Collettiva e Sanita Pubblica

Il livello della “Prevenzione collettiva e sanita pubblica” include le attivita e le prestazioni volte a tutelare la
salute e la sicurezza della comunita da rischi infettivi, ambientali, legati alle condizioni di lavoro, correlati agli
stili di vita.

Il livello si articola in 7 aree di intervento che includono programmi/attivita volti a perseguire specifici obiettivi
di salute.

Per ogni programma vengono indicate le “componenti principali” e tali indicazioni, pur non avendo carattere
specificamente vincolante, rappresentano fattori di garanzia per il raggiungimento degli obiettivi. Infine, sono
riportati i tipi di prestazioni erogate.

Sono esclusi da questo livello gli interventi di prevenzione individuale, fatta eccezione per le vaccinazioni
organizzate in programmi che hanno lo scopo di aumentare le difese immunitarie della popolazione (come
quelle incluse nel Piano Nazionale Vaccini), gli screening oncologici, quando sono organizzati in programmi
di popolazione, e il counseling individuale per la promozione di stili di vita salutari.

Sono escluse altresi le prestazioni che, pur costituendo un compito istituzionale delle strutture sanitarie,
sono erogate con oneri a totale carico del richiedente e risultano pertanto escluse dai livelli essenziali di
assistenza.

Sono incluse le prestazioni poste solo parzialmente a carico del richiedente in base a disposizioni nazionali o
comunitarie ed alle relative norme regionali attuative.

L'informazione epidemiologica, anche quando non espressamente citata tra le componenti del programma,
dovra comunqgue guidare le aziende sanitarie nella pianificazione, attuazione e valutazione dei programmi e
nella verifica del raggiungimento degli obiettivi di salute.

I livello si articola nelle seguenti aree di intervento.

Sorveglianza, prevenzione e controllo delle malattie infettive e parassitarie, inclusi i

£ programmi vaccinali

B Tutela della salute e della sicurezza degli ambienti aperti e confinati

C Sorveglianza, prevenzione e tutela della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro

D Salute animale e igiene urbana veterinaria

E Sicurezza alimentare — Tutela della salute dei consumatori

F Sorveglianza e preyenzion_e delle malattie croniche, inclusi la promozione di stili di vita
sani ed i programmi organizzati di screening; sorveglianza e prevenzione nutrizionale

G Attivita medico legali per finalita pubbliche

| programmi inclusi nell'area di intervento B e le relative prestazioni sono erogati in forma integrata tra
sistema sanitario e agenzie per la protezione ambientale, in accordo con le indicazioni normative regionali
nel rispetto dell’articolo 7 quinquies del decreto legislativo 502/1992.
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18-3-2017 Supplemento ordinario n. 15 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 65

A. Sorveglianza, prevenzione e controllo delle malattie infettive e parassitarie, inclusi i programmi
vaccinali

N. Programmi / Attivita Componenti del programma Prestazioni

Gestione del sistema di segnalazione ¢
notifica di malattia infettiva e diffusiva, e dei
focolai epidemici, incluse le infezioni
ospedaliere

Indagini epidemiologiche in caso di focolai

Sorveglianza sulla diffusione nell’ambiente di
vita dei vettori di microrganismi patogeni,
anche in relazione alle antropozoonosi
Produzione periodica di report

Sorveglianza sulla diffusione nell’ambiente di s .
sull’andamento delle malattie

Sorveglianza epidemiologica icrorsanismi patoseni
Al &R S microrganismi patogeni . . ey
della malattie infettive ¢ infettive/diffusive
iffusi Attivita di sorveglianza a supporto di piani di . - :
diffusive CL e Sy bporto di | Comunicazione periodica a operatori
eliminazione/eradicazione di specifiche sanitari. cittadini o istituzioni
malattie infettive (es. Sorveglianza della PFA) SO 3
Analisi periodica dei dati, in termini di tempo,
spazio ¢ persona
Conduzione di eventuali studi analitici per
indagare i [attori di rischio
Comunicazione ¢ diffusione dei risultati
sull’andamento delle malattie
infettive/diffusive
Profilassi immunitaria e
chemioprofilassi dei contatti ¢ dei
Predisposizione ed attuazione delle misure da | soggetti a rischio
adottare per il controllo delle malattic infettive - -
Interventi di controllo su fonti e
Predisposizione ed attuazione delle azioni di veicoli/vettori di trasmissione, quali
controllo da attuare in caso di focolai alimenti, procedure diagnostiche o
A2 | Interventi per il controllo della epidemici terapeutiche, artropodi
: diffusione di malattie infettive ¢ 2 o ; ; B . .
diffusive Assistenza ¢ vigilanza sulle operazione Produzione periodica di report sugli

pubbliche di disinfestazione e derattizzazione | interventi di controllo

Programmi di educazione sanitaria Comunicazione periodica a operatori

5 s . oy Ao sanitari, cittadini e istituzioni
Comunicazione e diffusione di informazioni
sulle azioni di controllo intraprese i analitici nell’ambito di

interventi di prevenzione delle malattie

infettive
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18-3-2017

Supplemento ordinario n. 15 alla GAZZI1

A UFFICIALE

Serie generale - n. 65

Programmi / Attivita

Componenti del programma

Prestazioni

A3

Vaccinazioni

°

°

o

Nuovi nati: cicli di base e
successivi richiami {come da
calendario nazionale) di
vaccino per la prevenzione di
difterite, tetano, pertosse,
epatite B, polio, Haemophilus
influenzae tipo b,
PNEumMococco, meningococco
B, rotavirus, morbillo, parotite,
rosolia, varicella,
meningococco C;
Adolescenti: ciclo di base
(come da calendario) di
vaccino anti-meningococcico
ACWY [35e vaccino anti
HPV:

Soggetti di eta > 65 anni:
vaccino anti-influenzaie
stagionale;

Soggetti di eta pari a 65 anni:
ciclo di base (come da
calendario) di vaccino anti-
pneumococcico
PCVI13+PPV23 e vaccino anti-
zoster;

Soggetti a rischio di tutte le
eta: vaccinazioni previste dal
vigente PNPV 2012-2014 e da
altre normative nazionali
sull’argomento.

Completamento anagrafi vaccinali
informatizzate regionale e trasmissione dati
informatizzati a livello nazionale

Monitoraggio delle coperture vaccinali e
sorveglianza delle reazioni avverse a vaccino

Valutazione della qualita dei programmi
vaccinali

Valutazione dell’impatto di salute dei
programmi vaccinali attraverso la
sorveglianza delle malattie prevenibili con
vaccinazione

Monitoraggio della attitudine alla
vaccinazione e dei motivi di mancata
vaccinazione

Inviti alle persone obiettivo dei
programmi vaccinali

Vaccinazioni secondo le buone pratiche

Interventi di informazione e
comunicazione per operatori sanitari,
cittadini e istituzioni

Esami analitici nell’ambito di interventi
di prevenzione delle malattic infettive

Produzione di report

Ad

Medicina del viaggiatore

Aggiornamento sui rischi infettivi presenti
nelle varie aree del pianeta

Informazione per i viaggiatori

Predisposizione di sistemi di
risposta ad emergenze di origine
infettiva

Analisi dei possibili scenari
Predisposizione di sistemi di sorveglianza ad

hoc

Identificazione delle misure da adottare in
rapporto ai diversi livelli di allarme

Predisposizione di procedure/ protocolli locali
e generali, formazione del personale e
comunicazione

Accordi di collaborazione con altri soggetti
direttamente interessati

etc.)

Attuazione di tutte le misure di
prevenzione ¢ controllo previste in caso
di una possibile emergenza (ad es
misure quarantenarie, dispositivi
individuali di protezione, vaccinazioni,

Interventi di informazione e
comunicazione per operatori sanitari,
cittadini e istituzioni

Produzione di report

B. Tutela della salute e della sicurezza degli ambienti aperti e confinati

piscine pubbliche o di uso pubblico

Vigilanza sugli impianti natatori e piscine
per la riabilitazione

N. Programmi / Attivita ' Componenti del programma Prestazioni
Tutela della salute nell’uso delle Gestione archivio degli impianti esistenti Campionamento e analisi delle acque
B1 < delle piscine pubbliche o di uso

pubblico

I Questi programmi ¢ le relative prestazioni sono erogati in forma integrata tra

con le indicazioni normative regionali nel rispetto dell’articolo 7 quinquies del decreto legislativo 502/1992

hitario e agenzie per la protezione ambientale. in accordo
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N. Programmi / Attivita ' Componenti del programma Prestazioni
Valutazione della qualita delle acque di
balneazione
Classificazione ¢ monitoraggio delle
Tutela della salute nell’uso delle acque S ; ; acque di balneazione
B2 di balneazi Classificazione delle acque di balneazione . o )
1 Dalneazione Campionamento e analisi delle acque di
balneazione
Informazioni alla popolazione e alle
istituzioni
Promozione. negli strumenti di regolazione o . .
edilizia e urbanistica, di criteri per la tutela | Partecipazione e supporto agli Enti
Valutazione igienico-sanitaria degli degli ambienti di vita dagli inquinanti preposti “e”f”‘ definizione dl strumenti
B3 | strumenti di regolazione e ambientali, per lo sviluppo di un ambiente di pianificazione ¢ regolazione

pianificazione urbanistica

favorevole alla promozione della salute e
dell’attivita fisica ¢ alla sicurezza stradale

Valutazioni preventive dei piani urbanistici

urbanistica, con particolare attenzione
al rapporto tra salute ¢ pianificazione
urbanistica

Tutela della salute dai fattori di rischio

Promozione di progetti/programmi di
miglioramento dell’ambiente e di riduzione
dell’impatto sulla salute

Comunicazione dei rischi per la salute
derivanti da inquinamento ambientale

Partecipazione e supporto ad enti ed
istituzioni per programmi di

attivita sanitaria ¢ socio-sanitaria

B4 | presenti in ambiente di vita, non - )
miglioramento ambientale, con
confinato Valutazione di possibili effetti sulla salute particolare attenzione ai rapporti
di esposizioni a fattori di rischio ambientale ambiente ¢ salute
Sorveglianza sulle abitazioni con condizioni
critiche di igiene e sicurczza, a tutela Comunicazione agli Enti preposti su
. . dell'utenza debole ¢ altri cittadini situazioni abitative critiche
BS Tutela della salubrita ¢ sicurezza | socialmente svantaggiati . : G i :
delle civili abitazioni Informazione a gruppi di popolazione
Promozione dell’empowerment di famiglic sulla prevenzione dei rischi di incidenti
e popolazione anziana circa i rischi di domestici
incidenti domestici
Promozione di stili di vita corretti nella
popolazione con particolare attenzione
alle fasce pit deboli e pitl svantaggiate
Informazione/comunicazione sul rischio di Comunicazione a cittadini e istituzioni
incidente stradale correlato a per la promozione di comportamenti
B6 Promozione della sicurezza stradale comportamenti a rischio corretti alla guida
Promozione di politiche intersettoriali Iniziative di promozione di
mirate a migliorare la sicurezza delle comportamenti corretti alla guida
strade e dei veicoli. integrando cosi gli
interventi che vanno ad agire sui
comportamenti con quelli di
miglioramento dell’ambiente
Vigilanza sulle condizioni di salubrita e Attivita di controllo
Tutela delle condizioni igieniche ¢ di sicurezza degli edifici esistenti . . .
B7 sicurezza degli edifici ad uso scolastico ) Supporto agli Enti preposti nella
e ricreativo Concorso alla definizione delle azioni di definizione del percorso di
miglioramento miglioramento
Tutela delle condizioni igieniche ¢ di Vigilanza sulle condizioni di salubrita ¢
B8 sicurezza delle strutture destinate ad sicurezza delle strutture ed impianti Ativita di controllo

esistenti
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N. Programmi / Attivita ' Componenti del programma Prestazioni
o o ) Vigilanza sulle condizioni di salubrita ¢
BY lutela igienico sanitaria degli sicurezza delle strutture Attivita di controllo
stabilimenti termali . .
Vigilanza sulla qualita delle acque termali
Censimento della presenza di manufatti in o
amianto friabile ¢ compatto Attivita di controllo
B10 Iutella de.I.la popolaziong dal rischio Controllo dei piani di bonifica Comunicazione alla popolazione e
amianto ) o alle istituzioni in merito alle
Vigilanza sulle attivita di bonifica a tutela ricadute sulla salute
dei cittadini e dei lavoratori
Attivita di controllo
BI1 Pfevenzml}e_e sicurezza nell’utilizzo Val?‘(azpne sulk COlldlZl.Or]l di sicurezza Comunicazione alla popolazione e alle
di gas tossici nell’impiego dei gas tossici e istituzioni in merito alle ricadute sulla
salute
Attivita di vigilanza ¢ controllo a tutela ims
i ST ¢ Attivita di controllo
della salute
Drove: I re77 X 1 . . ”
B12 Prevenzione e sicurezza nell’uso di Valutazione sulle condizioni di sicurezza Comunicazione alla popolazione e alle
radiazioni ionizzanti ¢ non fonizzanti e Lo ¢ istituzioni in merito alle ricadute sulla
nell’impiego delle radiazioni e non
oo 3 salute
ionizzanti
. o Valutazione delle condizioni di sicurezza Attivita di controllo
lutcla df:lla 53"“_19 dai rischi per la ) nella produzione, nel commercio e ‘

BI3 popolazione de“"a““‘dﬂ” utilizzo di nell'impiego di sostanze, miscele ed articoli | Comunicazione alla popolazione ¢ alle
sostanze chimiche, miscele ed e . S . ¢ istituzioni in merito alle ricadute sulla
articoli (REACH-CLP) Attivita di informazione ai cittadini ed ai salifte

lavoratori ¢
Comunicazione alla popolazione ¢ alle
istituzioni in merito alle ricadute sulla
Gestione delle emergenze salute
. siil ali G Partecipazione alla gestione delle Partecipazione alla predisposizione di

Bi4 da fenomeni naturali o provocati S atte . 2R
(climatici e nucleari, biologici, emergenze piani e px_olt_)wllh o‘pcxgml in accordo
chimici, radiologici) con altre istituzioni coinvolte

Partecipazione all’attivita delle unita di
crisi

Comunicazione alla popolazione e

alle e istituzioni in merito alle

ricadute sulla salute

BIS Tutela della collettivita dal rischio Classificazione del territorio con Indicazioni ¢ informazioni per la

N radon individuazione delle aree a rischio corretta bonifica degli edifici pubblici
e privati e la costruzione dei nuovi
edifici
Attivita di controllo
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C. Sorveglianza, prevenzione e tutela della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro

N. Programmi / Attivita Componenti del programma
Utilizzo dei sistemi informativi e di sorveglianza
per:
- monitoraggio dei rischi per la salute e la
sicurezza;
- sorveglianza del fenomeno infortunistico e
c Sorveglianza epidemiologica dei delle ‘“ﬂlﬂm? protesstonall.; . Report informativi alle istituzioni, ai
. rischi e dei danni correlati al lavoro - programmazione ¢ valutazione ng!' . cittadini e alle parti sociali
interventi di prevenzione nei luoghi di lavoro
Comunicazione e diffusione delle informazioni
agli interlocutori istituzionali e ai soggetti sociali
al fine di promuovere la partecipazione e la
pianificazione condivisa della azioni di
prevenzione nei luoghi di lavoro
: : : Promozione di sinergie con i soggetti istituzionali,
Cooperazione del sistema sanitario : ; B ;
L partenariato economico sociale e partenariato
con altre istituzioni ¢ con le ; e % ¢ : 53 .
. I . L tecnico scientifico, in seno al Coordinamento Interventi intersettoriali per la salute
C2 | rappresentanze sindacali ¢ datoriali, . . V o mn g . S
. " : ; interregionale, in coerenza con le indicazioni nei luoghi di lavoro
per la realizzazione di programmi . . I S
L G 2 nazionali, con I’obiettivo di indirizzare e
intersettoriali s i . L
programmare le attivita di prevenzione ¢ vigilanza
Attivita di vigilanza e controllo anche attraverso la
metodologia dell’audit
. Prevenzione dei rischi per la sicurezza swing di ioisne s safe o
3 ; 1 Per &4 4| [ndagini di igiene industriale Attivita di controllo
e la salute nei luoghi di lavoro . . . . . .
Inchieste per infortuni e malattie professionali
Valutazioni di tipo ergonomico/organizzativo
Attivita di promozione e raccolta di soluzioni,
bonifiche e buone prassi ) .
. . o o Assistenza alle associazioni datoriali e
Promozione dei sistemi di qualificazione delle sindacali per Iindividuazione delle
) . imprc;c e (!ei lﬂvor;Mon' .autonomi e di modelli di soluzioni ai fini di un loro
C4 Pmmozm_ne del 1mglA10rame'nt(_) della organizzazione ¢ (?1 gestione, compresa la riconoscimento quali buone prassi
: salute e sicurezza nei luoghi di lavoro | responsabilita sociale e di impresa . o
o . . o Informazione e diffusione delle buone
Alll\'}[a di valorizzazione dc]l-eAsol.u7:10m, dcl].c prassi alle associazioni datoriali e
bgmfl(l:hc [ delle.:. buone prassi individuate nei sindacali
diversi comparti, al fine di implementarle nel
territorio
- . P . .| Attivazione dei programmi per
Programmi di promozione degli stili di vita sani nei programmi p
o ! I . ) promuovere sani stili di vita
luoghi di lavoro con il coinvolgimento del sistema
della prevenzione delle aziende Report informativi alle istituzioni, ai
> ; : . S . . cittadini ¢ alle parti sociali
Prevenzione delle malamc ‘f_“'o_‘(_’ . Programmi di ricerca attiva delle malattic X ”(, | ¢ I:'I I ; [5ie 15w
[ cgrre]a@ ¢ promozione degli stili di professionali e lavoro correlate s\u Valnc amelnlo‘ _.c ? patologic favoro
vita sani ) o ) ) o correlate nel territorio
Valutazione delle attivita di sorveglianza sanitaria PR .
Attivita di controllo sulla sorveglianza
Esame dei ricorsi avverso il parere dei medici sanitaria svolta dai medici competenti
competenti Sacrasiet a8l diaspiidd
areri sui ricorsi

Serie generale - n. 65
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Programmi / Attivita

Componenti del programma

Prestazioni

Sorveglianza degli ex-esposti a
cancerogeni ¢ a sostanze
chimiche/fisiche con effetti a lungo
termine

Coordinamento e valutazione dell’attivita di
sorveglianza sanitaria degli ex esposti

Organizzazione di attivita di counseling rivolta agli
ex esposti

Partecipazione al percorso in capo al Centro
Operativo Regionale (COR) per I’implementazionc
del Registro Nazionale Mesoteliomi (ReNaM), del
Registro Nazionale Tumori Naso Sinusali
(ReNaTuNS) e delle neoplasie a bassa frazione
eziologica

Attivita di counseling

Attivita di coordinamento e

valutazione dell’attivita di

sorveglianza sanitaria degli ex esposti

Attivita di indagine per la

implementazione dei registri del COR

D. Salute animale e igiene urbana veterinaria

Programmi/attivita

Componenti del programma

Prestazioni

D1

Sorveglianza sui
concentramenti e spostamenti
animali

Controllo delle strutture

Verifica della documentazione ¢ della registrazione
delle movimentazioni animali

- Controlli  ufficiali
altre attivita ufficiali
provvedimenti
conseguenti

- Certificazioni

- Report
rendicontazioni
cittadini,
sanitari e istituzioni

- Rilascio  pareri
autorizzazioni

€
¢

informativi/
ai
operatori

ed

D2

Riproduzione animale

Controllo sulla riproduzione animale

Gestione  dell’anagrafe  degli  operatori  della
riproduzione animale divisa per tipologia ed attivita

Gestione istanze di registrazione, di riconoscimento
¢ di autorizzazione

- Controlli  ufficiali
altre attivita ufficiali
provvedimenti
conseguenti

- Certificazioni

- Report
rendicontazioni
cittadini,
sanitari e istituzioni

- Rilascio  pareri
autorizzazioni

anagratiche

(3
e

informativi/
ai
operatori

ed

- Gestione delle

D3

Sistema informativo  per il
controllo delle aziende
zootecniche su anagrale
nazionale

Procedura di registrazione ¢ autorizzazione delle
aziende zooteeniche

Gestione e aggiornamento dell’anagrafe
informatizzata delle aziende zootecniche e degli
animali da reddito, divise per specie animali

Geo-referenziazione delle aziende

- Implementazioni
anagrafiche

- Certificazioni

- Report
rendicontazioni
cittadini,
sanitari ¢ istituzioni

- Controlli  ufficiali
altre attivita ufficiali
provvedimenti
conscguenti

informativi/
al
operatori

e
¢
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D4

Controllo sul benessere degli
animali da reddito

Controllo degli allevamenti e degli animali da
reddito

Informazione degli operatori zootecnici
Controllo sulle condizioni di trasporto

Controllo sulla protezione degli animali durante la
macellazione

- Report informativi/
rendicontazioni al
cittadini, operatori
sanitari e istituzioni

- Attivita informativa e
divulgativa

- Controlli  ufficiali e
altre attivita ufficiali e

provvedimenti
conseguenti

- Rilascio pareri,
certificazioni ed

autorizzazioni

D5

Profilassi  ai  fini  della
eradicazione delle  malattie
infettive ¢ diftfusive  degli
animali

Effettuazione dei piani  di
eradicazione regionali e nazionali

profilassi e di

Attribuzione qualifiche sanitarie

Valutazione epidemiologica dei dati ai fini della
programmazione dellattivita

- Controlli  ufficiali e
altre attivita ufficiali e
provvedimenti
conseguenti

- Certificazioni

- Report informativi/
rendicontazioni al
cittadini, operatori
sanitari e istituzioni

D6

epidemiologica
infettive

Sorveglianza
delle malattic
diffusive animali

Registrazione di segnalazione di malattia infettiva
di animali, anche sospetta, e/o di focolaio
epidemico

Notifica di caso di malattia infettiva e/o di focolaio
epidemico

Produzione di report periodici per la sorveglianza
epidemiologica delle malattie infettive animali

Verifica della biosicurezza e della sanita animale

- Gestione di casi di
malattia infettiva e/o di
focolaio epidemico

- Controlli ufficiali ¢
altre attivita ufficiali e
provvedimenti
conseguenti

- Certificazioni

- Report informativi/
rendicontazioni ai
cittadini, operatori

sanitari e istituzioni

D7

Predisposizione di sistemi di
risposta ad emergenze
epidemiche delle popolazioni
animali

Analisi dei possibili scenari

Identificazione delle misure organizzative da
adottare in rapporto ai diversi livelli di allarme

Predisposizione di procedure/protocolli locali per le
operazione di gestione ¢ di estinzione del focolaio

Formazione del personale addetto ai sistemi di
controllo

- Piani di emergenza

D8

Sorveglianza  sull’impiego
del  farmaco  per  uso
veterinario e prevenzione
della farmacoresistenza

Piani di sorveglianza sul
veterinario

farmaco per uso

Controllo del corretto utilizzo del farmaco per uso
veterinario:

Verifica delle registrazioni ¢ della documentazione
Autorizzazione delle scorte
Autorizzazione alla detenzione e distribuzione

Registrazione transazioni ¢ prescrizioni medico-
veterinarie

Gestione  delle  anagrafiche  delle  strutture

autorizzate ¢ dei detentori di scorte

- Controlli  ufticiali e
altre attivita ufficiali ¢
provvedimenti
conseguenti

- Rilascio  pareri  ed
autorizzazioni

- Report informativi/
rendicontazioni ai
cittadini, operatori
sanitari ¢ istituzioni

- Gestione delle
anagralfiche
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N. Programmi/attivita Componenti del programma Prestazioni
Lotta al randagismo e Reali . J . t ell’ It Esist N
= L allzzaz agglorna C anagrale - €nza
controllo del benessere degli eal ulmmone_ euo (IITFK)ln[dm'Lnfol' ;e anagrafe |S1"i'n]§laf i il
< o a ¢ Cens e clie ¢ e 1¢ . un anagralc aggiornae
sl dvatfesioie canina ¢ censimer elle colonie felin anag ggiormata
Sterili : dei 3 dasi ¢ dei satt dell ed implementazione
_ a7 ani randag o R N .
erilizzazione dei cani randagi ¢ dei gatti delle dell*anagrafe nazionale
colonie
e ... | -Controlli ufficiali e
- e e : o bR e
gox;;‘lol_lo sanitario e del benessere degli animali altie attvity utficiali e
atlezione provvedimenti
- Prevenzione dell’abbandono ed informazione per conseguenti
DY I’adozione consapevole ~[dertEeasisng &
iscrizione in anagrafe
- Sterilizzazione dei cani
randagi e dei gatti delle
colonie.
- Censimento delle
colonie feline
- Attivita/ informativa e
divulgativa
Igiene urbana veterinaria Gesti di sistemi di i fativi 4 Int i di filassi
. . - 1 mi di rveglianza rclativl  ail = Interventt di profilass: ¢
Controllo delle popolazioni estione Al sistem sorveglianza ¢ € ) PIDIESS!
: seguenti ambiti: di controllo sulle fonti e
sinantrope S . L . -
Controll isodi di i . . i veicoli/vettori  di
ontrollo episodi L o zoonosi trasmesse in ambito urbano trasmissione
ol - z 2 sione
morsicatura da animali e
aggressioni da cani e gestione ¢ classificazione delle morsicature da - Controllo atiiimiali
D10 animali ed episodi di aggressione da cani morsicatori
- Valutazione
comportamentale  dei
cani  morsicatori ¢
aggressivi ai fini della
tutela  dell’incolumita
pubblica
- Controlli  ufficiali e
altre attivita ufficiali e
provvedimenti
conscguenti
- Sorveglianza ¢ controllo degli Operatori del Settore .
dei Mangimi (OSM) - Certificazioni
Sorveglianza " _ _— . . . . S
al ¢ t(" imal - Controlli ai sensi Piano nazionale alimentazione | - Report informativi/
Dl sull’alimentazione animale ¢ animale rendicontazioni 4
51_'”?‘_ ) pmdquone‘ ¢ ) ) _ ) cittadini, operatori
distribuzione dei mangimi - Registrazione ¢ riconoscimento OSM sanitari e istituzioni
- Gestione de[l'm}agra[‘e degli OSM divisa per | . Rilascio pareri ¢
tipologia ed attivita autorizzazioni
- Gestione delle
anagrafiche
Prevenzione ¢ controllo delle - . - . N . . L
200N0Si - Gestione di sistemi di monitoraggio di sorveglianza | - Interventi di profilassi ¢
) . epidemiologica di controllo sulle fonti e
Controllo delle popolazioni ! L : o ; -
{vatiche i fim dell ol . g8 i s g g ; " i veicoli/vettori  di
sclvatiche ai fini della tutela - Valutazione di situazioni di rischio ed interventi di (FasTTiSSTome
della  salute  umana e prevenzione R
DiI2 dell’equilibrio  fra  uomo, - Sorveglianza
animale e ambiente epidemiologica Report
informativi/
rendicontazioni ai
cittadini. operatori
sanitari ¢ istituzioni

Y
N NI
X
|

§
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Vigilanza e controllo . i : :
sulgl’impiego di animali nella - Aggiornamento  dell’anagrafe  delle  aziende | - Aggiornamento di
sperimentazione autorizzate di competenza un’anagrafe locale

- Attivita di vigilanza periodica - Vigilanza su utilizzatori
- Controlli  ufficiali ¢
altre attivita ufficiali ¢
provvedimenti
D13 conseguenti su
allevatori e fornitori
-Report  di  attivita/
rendicontazioni ai
cittadini, operatori
sanitari e istituzioni
Soccorso  degli animali a . .- . :
sepiitc i incizlenté Stisidale ‘ - Coordinamento degli Enti preposti e delle | - Informazione all’utenza
= Associazioni per il recupero ¢ la stabilizzazione sulle modalita di
D14 Legge 281/91 art. 2 ¢.12 degli animali d’affezione coinvolti in un incidente accesso al sistema di
I e;ge 1202010 - Nuovo stradale primo soccorso
codice della strada art. 31

E. Sicurezza alimentare - Tutela della salute dei consumatori

N.

Programmi / Attivita

Componenti del programma

Prestazioni

El

Registrazione/riconoscimento
di stabilimenti del settore
alimentarc ai sensi della
normativa vigente

Processo di riconoscimento

Gestione dell’anagrafe degli stabilimenti del settore
alimentare (OSA) divisa per tipologia ed attivita

Gestione delle anagrafiche

Esecuzione dei prescritti sopralluoghi

Sorveglianza sulle attivita di
macellazione e lavorazione
della selvaggina

Controlli sulla macellazione degli animali e sulla
selvaggina destinata al consumo umano

Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari e istituzioni

Sorveglianza sugli
stabilimenti registrati,
compresa la produzione
primaria e sugli stabilimenti
riconosciuti

Audit

Ispezioni

Monitoraggio
Sorveglianza
Campionamento ed analisi

Provvedimenti conseguenti

Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari e istituzioni

4

Sorveglianza sulla presenza
di residui di sostanze non
autorizzate, farmaci,
contaminanti e OGM negli
alimenti, in conformita con il
piano nazionale integrato dei
controlli

Espletamento del Piano regionale residui
Espletamento del Piano OGM

Controllo dei contaminanti negli alimenti

Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni

ES

Controllo sul ciclo di vita dei
prodotti fitosanitari ¢
coadiuvanti dei fitosanitari,
compreso il controllo dei
residui

Controllo utilizzo fitosanitari ¢ coadiuvanti dei
fitosanitari, anche in relazione al punto B4

Controllo registri dei trattamenti

Analisi ¢ valutazione dei flussi di vendita dei prodotti
fitosanitari

Espletamento dei piani di controllo dei residui

Controlli ufticiali, altre attivita ufficiali
¢ provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni
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Audit
Ispezioni — e
. P Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
Sorveglianza e CU““_O”‘_) 5“”? Monitoraggio e provvedimenti conseguenti
E6 fttivita connesse agli alimenti ) ) R o
Regolamento CE 882/04 Sorveglianza Rendicontazioni/report informativi ai
N . cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni
Campionamento ed analisi
Provvedimenti conseguenti
Gestione dell’anagrafe dei laboratori
Audit . 5
5 Gestione delle anagrafiche
Sorveglianza su laboratori che Tsises
L spezioni R e
eseguono analisi per le n ali, a
g 1 1 Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
E7 | imprese alimentari Monitoraggio e provvedimenti conseguenti
nell’ambito delle procedure di . - . S
Sorveglianza Rendicontazioni/report informativi ai
autocontrollo e i S s R g
y cittadini, operatori sanitari e istituzioni
Campionamento ed analisi
Provvedimenti conseguenti
Attivita di monitoraggio effettuata sulle zone di
produzione e/o di allevamento riconosciute dalla R ) .
Sorveglianza sanitaria delle regione Controlli l_lfilctqll, altre attivita ufficiali
. zone di produzione ¢ o ) o o ) ) . e provvedimenti conseguenti
E8 | lleve di molluschi Valutazione dei dati ed emissione di provvedimenti . . o o
allevamentod: molluschi conseguenti Rendicontazioni/report informativi ai
bivalvi o cittadini. operatori sanitari e istituzioni
Attivita di sorveglianza per la classificazione delle
g
acque
Gestione istanze registrazione/ riconoscimento Gestione delle anagrafiche
stabilimenti Ce IR
Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
oli - Gestione dell’anagrafe degli stabilimenti del settore e provvedimenti conseguenti
Sorveglianza su sottoprodotti g 8 g
2 T oiini : sottoprodotti . - . L
E9 | di origing animale non ; Rendicontazioni/report informativi ai
destinati al consumo umano Controllo ufficiale cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni
Rilascio autorizzazioni trasporto
Attivazione Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e bz o . : e provvedimenti conseguenti
Gestione stati di allerta Diffusione delle informazioni e verifica delle misure
alimenti destinati al consumo adottate dagli Operatori Rendicontazioni/report informativi ai
E10 >unas MO CHCLCOMIAZIOMTEPOTE IOTNALYVI
umano ¢ alimenti per animali | g4 yeglianza cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni
¢ gestione emergenze . . . Attuazione piani di emergenza
Provvedimenti conseguenti
Audit Controlli ufficiali, altre attivita ufticiali
Lo e provvedimenti conseguenti
. [spezioni
Controllo su materiali ¢ Moni . Rendicontazioni/report informativi ai
E1l | oggetti destinati al contatto onitoraggio cittadini, operatori sanitari e istituzioni
con alimenti Sorveglianza
Campionamento ed analisi
Provvedimenti conseguenti
Vigilanza su produzione e commercializzazione Controlli ufticiali, altre attivita ufficiali
g
. . ¢ provvedimenti conseguenti
Organizzazione delle attivita a supporto della
1512 [spettorato micologico raccolta privata Rendicontazioni/report informativi ai
.. 352 del 23 Ago 1993 . . . . cittadini, operatori sanitari ¢ istituzioni
Supporto in caso di sospetta intossicazione da
funghi Controllo delle specie fungine su
richiesta
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E13

Sorveglianza acque potabili

Mappatura fonti, impianti di approvvigionamento e
reti di distribuzione degli acquedotti pubblici

Mappatura dei pozzi privati utilizzati nell’ambito di
impresa alimentare

Vigilanza su impianti ed aree di rispetto

Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari e istituzioni

E14

Infezioni, intossicazioni e
tossinfezioni alimentari

Supporto all’indagine epidemiologica per
I'individuazione dell’alimento a rischio

Controlli e campionamenti nei luoghi di produzione
e/o somministrazione degli alimenti a rischio

Controlli ufficiali, altre attivita ufficiali
e provvedimenti conseguenti

Rendicontazioni/report informativi ai
cittadini, operatori sanitari e istituzioni
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F Sorveglianza e prevenzione delle malattie croniche, inclusi la promozione di stili di vita sani ed i
programmi organizzati di screening; sorveglianza e prevenzione nutrizionale
E=} =) 5 5

Programmi/Attivita

Componenti del programma

Prestazioni

Cooperazione dei sistemi sanitari con
altre istituzioni, con organizzazioni
ed enti della collettivita, per
I"attuazione di programmi inter-
settoriali con il coinvolgimento dei
cittadini, secondo i principi del
Programma nazionale “Guadagnare
salute” (DPCM 4.5.2007)

Profilo di salute della comunita

Disponibilita e utilizzo delle informazioni tratte dai
sistemi di sorveglianza correnti (malattic infettive,
malattie croniche e incidenti stradali, domestici e
infortuni, stili di vita, percezione dello stato di
salute, ricorso ai servizi sanitari), da rilevazioni che
coinvolgono la comunita, al fine di:

®  analizzare i bisogni della popolazione

@ individuare i rischi della popolazione
e dell’ambiente

= valutare I'impatto sulla salute di
interventi sanitari, ambientali ¢ sociali

Promozione della consapevolezza e della
artecipazione

Comunicazione dei dati derivanti dai profili di
salute agli interlocutori istituzionali,
organizzazioni sociali e associazioni, al fine di
promuovere il valore salute in tutte le politiche ¢
gli strumenti di regolazione e a sostegno del
riorientamento dell'offerta in aderenza ai bisogni
di salute della comunita (advocacy)

Comunicazione dei dati derivanti dai profili di
salute ai cittadini allo scopo di promuovere la
partecipazione alle scelte per la salute e di
rafforzare i singoli nella adozione di stili di vita
sani (empowerment)

Elaborazione del Profilo di salute

Relazione sullo stato di salute della
comunita e sui problemi di salute
prioritari

[nformazione e comunicazione alle
istituzioni, ai cittadini e agli
operatori sanitari

Promozione di sinergie con altri soggetti,

costruzione di alleanze e partenariati per la salute

Promozione di alleanze tra soggetti
istituzionali, sociali, imprenditoriali e
professionali per concordare azioni a sostegno
di politiche per la salute al fine di promuovere
il benessere in tutte le fasce di eta

Attivazione di processi
intersettoriali per la salute in tutte le
politiche

Contributo tecnico scientifico alla promozione della

salute

Sostegno all’individuazione di soluzioni ai
problemi di salute prioritari, basate su
evidenze scientifiche

Individuazione ¢ offerta dei
programmi di promozione della
salute piu efficaci

Sorveglianza dei fattori di rischio di
malattie croniche e degli stili di vita
nella popolazione

Rilevazione, analisi, comunicazione e utilizzo a
fini programmatori e valutativi delle informazioni
sui fattori di rischio di malattie croniche e sugli
stili di vita

Sorveglianza dei trend temporali ¢ spaziali del
fenomeno che si intende prevenire/contrastare e
dei determinanti correlati

[nformazione e comunicazione alle
istituzioni, ai cittadini e a agli
operatori sanitari anche attraverso
report strutturati

Prevenzione delle malattie croniche
epidemiologicamente pit rilevanti,
promozione di comportamenti
favorevoli alla salute, secondo
priorita ed indicazioni concordate a
livello nazionale

Programmazione, attuazione ¢ valutazione di
interventi finalizzati alla individuazione di
condizioni di rischio anche individuali per le
MCNT (anche attraverso esami analitici) e
all’indirizzo verso una adeguata presa in carico

Programmazione, attivazione ¢
valutazione di interventi di sanita
pubblica finalizzati alla prevenzione
delle MCNT
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Sviluppo per “setting” (ambiente scolastico,
ambiente di lavoro, comunita) di programmi di
prevenzione dell’iniziazione e promozione della
disassuefazione condivisi tra servizi sanitari e
sociosanitari ¢ istituzioni educative ¢ tra servizi Attivazione di programmi
sanitari e sociosanitari e “datori di lavoro™ intersettoriali per la prevenzione
Prcve_nzmnc € contiasto dCI_ e B Campagne informativo-educative rivolte alla det fattofi di fischio
F4 tabagismo, del consumo a rischio di popolazione generale ¢/0 a target specifici Informazioni sui rischi per la
el " . salute
Promozione del counseling da parte degli
operatori sanitari Offerta di counseling individuale
Sorveglianza del rispetto del divieto di fumo
Programmi di promozione della guida senza alcol
anche attraverso campagne di mass media
Valutazione clinica comprensiva di visita ¢
accertamenti diagnostici ¢ strumentali, sulla base
dei protocolli definiti a livello nazionale,
finalizzata alla idoneita alla pratica sportiva
agonistica per minorenni ¢ persone con disabilita
¢ alla pratica sportiva non agonistica nell’ambito
scolastico . .
Attivazione di programmi
Promozione ¢ attuazione di programmi finalizzati intersettoriali
ad incrementare la pratica dell attivita fisica nella : B o
5 N s st Informazione e comunicazione ai
popolazione generale ¢ m gruppi a rischio, el s ;
promuovendo lo sviluppo di opportunita e di cittadini e agli operatori
supporto da parte della comunita locale Offerta di counseling individuale
F5 [’(rowo.z(xonc ,(,jcu z.imv.ltfl fisica; & Tuiela Sviluppo per “setling” (ambiente scolastico, Rilascio del certificato di idoneita
saiittaria delitattivita fisica ambiente di lavoro, comunita) di programmi di alla pratica sportiva non
promozione dell’attivita fisica condivisi tra agonistica su richiesta delle
servizi sanitari e sociosanitari, istituzioni istituzioni scolastiche
educative, “datori di lavoro”
Rilascio del certificato di idoneita
Promozione del counseling sull’attivita fisica da alla pratica sportiva agonistica per
parte degli operatori sanitari minorenni e persone con disabilita
Campagne informativo-educative rivolte alla
popolazione generale ¢/o a target specifici
Programmi di prevenzione ¢ contrasto al doping
Promozione di programmi strutturati di esercizio
fisico per soggetti a rischio
Promozione ¢ attuazione di programmi finalizzati
ad incoraggiare I’adozione di corrette abitudini
alimentari nella popolazione generale ¢ in gruppi
arischio e per “setting ” (ambiente scolastico,
ambiente di lavoro, comunita, strutture sanitarie)
90!1(Ii\_'isi ‘tra scrvpi sz}(mlari e gociosmlitari, Attivazione di programmi
istituzioni educative. “datori di lavoro™ intersettoriali per la prevenzione
Valutazione della adeguatezza nutrizionale dei dei fattori di rischio
Fe Promozione di una sana alimentazione $t;::£l§f;l§;ﬁ:;;ﬂ relazione ad esigeize Informazionsreicomunicazioneial
L S e . cittadini ¢ agli operatori
per favorire stili di vita salutari L X . . =
Intcrvc.ml sul papnolah d'appalto per migliorare Offerta di counseling individuale
la qualita nutrizionale -
e i X X Supporto ad enti ed istituzioni
Campagvne informativo-educative n\/o!le z_t\la nella predisposizione dei menu
popolazione generale ¢/o a target specifici della ristorazione collettiva
Promozione del counseling sulla corretta
alimentazione ¢ da parte degli operatori sanitari
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F7

Promozione, protezione e sostegno
dell'allattamento al seno e di una
corretta alimentazione complementare

Formazione del personale sanitario su attivita di
promozione, protezione e sostegno
dell’allattamento al seno, coerente con le linee di
indirizzo nazionali

Campagne informativo-educative rivolte a target
specifici di popolazione, quali le donne in
gravidanza/allattamento

Promozione del counseling da parte degli
operatori sanitari

Olferta di counseling individuale

Informazione ¢ comunicazione ai
cittadini ¢ agli operatori

Screening oncologici definiti
dall’Accordo Stato Regioni del 23
marzo 2005 e dal Piano nazionale della
prevenzione 2014-2018

Chiamata attiva ed esecuzione dei test screening
e dei percorsi di approfondimento e terapia per
tutta la popolazione target residente e domiciliata

La periodicita e le caratteristiche tecniche sono
definite a livello nazionale dai seguenti atti

- Screening del cancro della mammella:
Raccomandazioni del Ministero della
salute predisposte in attuazione dell’art
2 bis della legge 138/2004 e del Piano
nazionale della prevenzione 2014-2018

- Screening del cancro del colon-retto:
Raccomandazioni del Ministero della
salute predisposte in attuazione dell’art
2 bis della legge 138/2004 ¢ del Piano
nazionale della prevenzione 2014-2018

- Screening del cervico-carcinoma: linee
di indirizzo predisposte in attuazione del
Piano nazionale della prevenzione 20 14-
2018 e del dm 5/8/11

Sorveglianza sulla estensione e sulla adesione dei
programmi e valutazioni relative alla qualita dei
processi e all’impatto sulla salute della
popolazione, anche attraverso la realizzazione ¢
gestione di sistemi informativi basati su record
individuali

Coinvolgimento di gruppi a rischio e di gruppi
socialmente svantaggiati

Promozione della partecipazione consapevole ¢
rendicontazione sociale

Realizzazione e gestione di sistemi informativi
basati su record individuali

Informazione sui benefici per la
salute derivanti dall’adesione ai
programmi di screening

Chiamata attiva ed esecuzione dei
test di screening di primo e
sccondo livello alle popolazioni
target

[nvio ad altro setting assistenziale
per la presa in carico diagnostico-
terapeutica in relazione alla
patologia neoplastica

Prevenzione delle dipendenze

Campagne informative educative rivolte alla
popolazione generale ¢/o a target specifici, mirate
alla conoscenza dei rischi da dipendenze

Sviluppo per “setting” (ambiente scolastico,
ambiente di lavoro, comunita) di programmi di
promozione della salute finalizzati alla
prevenzione delle dipendenze

Attivazione di programmi
intersettoriali per la prevenzione
del rischio da dipendenza e per
favorire le capacita personali
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G. Attivita medico legali per finalita pubbliche

N. Programmi / Attivita Prestazioni

Accertamenti medico legali per il riconoscimento della invalidita,
cecita e sordita civili

Accertamenti e attivita certificativa medico Accertamenti medico legali ai fini del riconoscimento della

gl legale nell’ambito della disabilita condizione di handicap (legge n. 104/1992)

Accertamenti medico legali ai fini del collocamento mirato al
lavoro delle persone con disabilita (ex legge n. 68/1999)

Attivita ex legge n. 210/1992, e s.m.i.

Certificazioni in merito a riconoscimenti di benefici di legge alle persone
con disabilita (es. gravi patologie in trattamento invalidante, esonero
tasse automobilistiche, etc.) e certificazioni per rilascio del contrassegno
a persone con disabilita che riduce sensibilmente la deambulazione (ai
sensi dei principi generali ¢ delle finalita della legge 5 febbraio 1992, n.
Pareri medico-legali su richiesta di pubblica 104), anche quando rilasciate contestualmente all’accertamento
amministrazione in applicazione di norme e dell’invalidita, disabilita o handicap

regolamenti (incluse le prestazioni L o R . R
diagnostiche necessarie per il loro rilascio) Certificazioni di idoneita all’affidamento ¢ all’adozione di minori
Pareri in materia di trapianti (es. trapianto con organo donato da
vivente)

Pareri per gli Uffici di Pubblica Tutela

Pareri medico legali in tema di responsabilita sanitaria nell’ambito
delle Unita di Gestione del Rischio Clinico

G3 Attivita di medicina necroscopica Riscontri diagnostici

Interventi di informazione e comunicazione ai cittadini cd agli
operatori sanitari su temi di bioetica, trapianti, sicurezza delle

prestazioni sanitarie, ¢ altri temi di rilevante interesse sociale ¢
professionale

G4 Attivita di informazione e comunicazione
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Documento a cura di Rosa Prato e Domenico Martinelli (Osservatorio Epidemiologico Regionale)
per conto della Commissione Regionale Vaccini

- Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante «Piano nazionale prevenzione vaccinale
2017-2019», GU Serie Generale n.41 del 18-2-2017 (Allegato 1).

- Lettera circolare 0007903—09/03/2017-DGPRE—DGPRE—P della Direzione Generale della Prevenzione
Sanitaria — Ministero della Salute, Oggetto: “Aspetti operativi per la piena e uniforme implementazione
del nuovo PNPV 2017-2019 e del relativo Calendario Vaccinale” (2llezato 2).

- Allegato 1, Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 “Definizione e
aggiornamento deij livellj essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 5027, GU Serie Generale n. 65 del 18-3-2017 - Suppl. Ordinario n. 15 (Allegato 3).

Con la DGR 20 maggio 2014, n. 958, “Commissione Regionale Vaccini. Modifica Calendario Regionale per la
vita 2012 - DGR 241/2013. Approvazione nuovo Calendario Vaccinale per la vitg 2014.”, la regione Puglia
ha raggiunto livelli di offerta vaccinale tra i piu ampi e articolati fino ad oggi riscontrabili nelle regioni
italiane.

Il Calendario Vaccinale regionale per la Vita 2017 (Allegato 4) recepisce il PNPV 2017-2019 e I3 successiva
Circolare operativa n. 0007903—09/03/2017-DGPRE-DGPRE-P; in particolare, rispetto al calendario 2014,

presenta le seguenti nuove raccomandazioni e precisazioni, per fascia d’et3 e condizione.

L’offerta vaccinale ¢ rivolta o tutti i residenti in Puglia nonché ai cittadini di Stati non appartenenti
all’Unione europea non in regola con il permesso di soggiorno (comma 2.c, art. 63, DPCM 12 gennaio 2017 -
GU Serie Generale n. 65 del 18-3-2017 - Suppl. Ordinario n. 15).
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Viene introdotta la vaccinazione universale anti-rotavirus a partire dalla coorte dei nati 2017, fissando un
obiettivo di copertura vaccinale per lo stesso anno >40% in ogni ASL.

La Nota 3 viene modificata conseguentemente: /f ciclo vaccinale consiste di 2 dosi (2 e 4 mesi) o di 3 dosi (2,
4, 6 mesi) in base al vaccino utilizzato, va iniziato a partire dalla 64 settimana di vita e dovrebbe in ogni caso
essere completato non oltre gli 8 mesi di vita; il vaccino & co-somministrabile con tutti gli altri vaccini
previsti per i primi mesi di vita.

Si evidenzia la necessita di segnalare ai genitori, in fase di counselling pre-vaccinale, il rischio, seppur molto
raro, di invaginazione intestinale entro 7 giorni dalla somministrazione del vaccino allo scopo di favorire il
tempestivo riconoscimento della sintomatologia da riferire immediatamente ai sanitari.

Al 15° mese di vita, il vaccino anti-meningococco tetravalente coniugato MenACYW135 sostituisce il
vaccino monovalente coniugato MenC nella co-somministrazione con l'ultima dose di vaccino anti-
meningococco B.

Anche in merito alla co-somministrazione MenB/MenACYW135, restano validi i principi gia espressi nel
Verbale della CRV del 22.01.2014 allegato alla DGR del 20.05.204, n. 958, cosi aggiornati:

Il riassunto delle posizioni OMS sulle immunizzazioni di routine (aggiornato a marzo 2017) riporta che i
vaccini possono essere in generale co-somministrati e che la mancanza di una “esplicita” raccomandazione
di co-somministrabilita non implica che i vaccini non possano essere somministrati simultaneamente,
soprattutto se non esistono raccomandazioni contrarie alla  co-somministrazione. Inoltre, le
raccomandazioni 2011 dell’Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) statunitense stabiliscono
che la somministrazione simultanea di tutti i vaccini ai quali un bambino é eligibile & molto importante nei
programmi di vaccinazione dell'infanzia poiché aumenta la probabilita che il bambino sia adeguatamente
vaccinato all’eta appropriata [WHO recommendations for routine immunization - summary tables. Table 1:
Summary of WHO  Position Papers - Recommendations for Routine  Immunization.
http://www.who.int/immunization/policy/immunization tables/en/; Centers for Disease Control and
Prevention. General recommendations on immunization --- recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices (ACIP). MMWR Recomm Rep. 2011;60(2):1-64].

/accinazionin inzia (5-6 anni
Vaccinazione anti-difterite-tetano-pertosse - La Nota 7 viene cosi aggiornata: La quarta dose, 'ultima della
serie primaria, va somministrata a 5-6 anni di etd. £ possibile anche utilizzare dai 4 anni la formulazione tipo
adulto (dTpa) a condizione che i genitori siano adeguatamente informati dell'importanza del richiamo
nell’adolescenza e che siano garantite elevate coperture vaccinali in etd adolescenziale.

A11-12 anni, il vaccino anti-HPV 9-valente sostituisce i vaccini attualmente in commercio. Sulla base degli
studi registrativi e delle evidenze scientifiche disponibili sull’utilizzo del nuovo vaccino, tale scelta &
motivata dall’obiettivo di offrire agli adolescenti di entrambi i sessi la massima protezione da tutte le
patologie HPV-correlate direttamente prevenibili con la vaccinazione [Joura EA, et al. A 9-valent HPV
vaccine against infection and intraepithelial neoplasia in women. N Engl J Med. 2015;372(8):711-23;
Mariani L, et al. Prevention of HPV cancer related through HPV-9: state of the art, potential benefits and
open issues. lg Sanita Pubbl 2015;71(6):629-50].

La Nota 11 viene cosi modificata: Programma vaccinale a 2 dosi (0 e 6 mesi) per le ragazze e per i ragazzi
nel dodicesimo anno di vita e fino a 14 anni inclusi (se la seconda dose viene somministrata prima dei 5 mesi
dalla prima dose, deve essere sempre somministrata una terza dose); programma a 3 dosi ai tempi 0, 2, 6
mesi dopo i 14 anni.

A 11-12 anni, la dose di vaccino anti-meningococco tetravalente coniugato MenACYW135 va offer;af ]
chi non abbia mai effettuato nell'infanzia la vaccinazione con MenC o con quadrivalente, sia a chi dbbia gia
5

[,
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ricevuto una dose, in quanto la persistenza della protezione € legata a un elevato titolo anticorpale
battericida che tende a diminuire nel tempo (modifiche in Nota 12).

Vaccinazione anti-epatite A - Si modifica la Nota 15: Offerta attiva e gratuita ai contatti dei casi di epatite
A, ai soggetti in situazioni di rischio per condizioni patologiche o per determinati comportamenti o
condizioni; offerta gratuita ai soggetti suscettibili; schedula vaccinale a 2 dosi ai tempi 0, 6 mesi.

Vaccinazione anti-HPV - Si modifica la Nota 16: Offerta attiva e gratuita alle donne di 25 anni di eta, anche
utilizzando I'occasione opportuna della chiamata al primo screening per la citologia cervicale (Pap-test), ai
soggetti a rischio per determinati comportamenti o condizioni; su richiesta, in regime di co-pagamento, per
le altre etd come da scheda tecnica.

Vaccinazione anti-pneumococcica — Nei soggetti a rischio per patologie o condizioni predisponenti, viene
introdotta I'offerta attiva di una dose di vaccino polisaccaridico (PPSV23) da somministrare ad almeno 2
mesi di distanza da una prima dose di vaccino anti-pneumococcico coniugato 13-valente.

Si modifica conseguentemente la Nota 9: Offerta attiva e gratuita di una prima dose di PCV13, sequita ad
almeno 8 settimane di distanza da una dose di PPSV23, a bambini e adulti di etd compresa tra 6 e 64 anni a
rischio di contrarre la malattia pneumococcica per patologie o condizioni predisponenti.

I soggetti appartenenti a tali categorie gia vaccinati con una dose di PCV13 dovrebbero ricevere il catch-up
con PPSV23.

Viene introdotta la vaccinazione anti-Herpes zoster a partire dai 50 anni di eta per i soggetti con
determinate patologie e condizioni mediche.

Si inserisce la Nota 20: Offerta attiva e gratuita ai soggetti 250 anni di eta con determinate patologie e
condizioni mediche.

Con riferimento ai focolai epidemici di morbillo, si recepisce la Lettera circolare 0010740-04/04/2017-
DGPRE-DGPRE-P della Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria — Ministero della Salute, Oggetto:
“Situazione epidemiologica del morbillo — Indicazioni operative per la gestione dell’epidemia in atto”.

E fondamentale che durante I'adolescenza e I'ety adulta venga verificato lo stato di suscettibilita per
morbillo, rosolia, parotite e varicella in tutte le occasioni possibili e, in caso di negativita, sia offerta
attivamente la vaccinazione con due dosi di vaccino MPR-V.

Per il perseguimento e il rafforzamento degli obiettivi del PNEMoRc 2010-2015, viene istituito un flusso
informativo dai laboratori di analisi pubblici e privati accreditati alle ASL per la segnalazione delle
negativita ai test per morbillo, parotite, rosolia e varicella, effettuati per qualunque motivo, soprattutto
dalle donne in eta fertile (Allegato 6).

Si specificano le modalita di offerta attiva delle vaccinazioni anti-morbillo, parotite, rosolia e varicella alle
donne non immuni alla rosolia o alla varicella nell'immediato post-partum.

L’invito a vaccinarsi & a cura del ginecologo curante attraverso una specifica indicazione per il medico ‘di
medicina generale e per il medico del servizio vaccinale nella lettera di dimissione dal reparto mateérnita. Il .\

primo appuntamento per la vaccinazione del neonato & da considerarsi I"occasione opporl\t'unra.'y

"
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verificare I'avvenuta immunizzazione della donna e, in caso contrario, per I'offerta attiva delle vaccinazioni
ad entrambi i neo-genitori.

Si modifica come segue la Nota 13: Offerta attiva e gratuita in tutte le occasioni possibili di recupero degli
adolescenti e degli adulti suscettibili (2 dosi ad almeno 4 settimane di distanza); chiamata attiva dei
soggetti suscettibili, in primis donne in etd fertile, segnalati dai laboratori analisi. Offerta attiva alle donne
non immuni alla rosolia o alla varicella nell’immediato post-partum (specifiche indicazioni nella lettera di
dimissione dal reparto maternitd). Offerta attiva e gratuita ai soggetti suscettibili affetti da alcune
condizioni patologiche a rischio: a seconda dell’etd e dello stato immunitario nei confronti di morbillo,
parotite, rosolia e varicella (soggetti anamnesticamente negativi per varicella) ¢ possibile la co-
somministrazione del vaccino trivalente MPR con quello monovalente contro la varicella o I'impiego del
tetravalente MPRV. Nel corso di focolai epidemici di morbillo, somministrare le IgG alle donne in gravidanza
suscettibili e ai pazienti immunodepressi entro 6 giorni dall’esposizione.

Sirecepisce 'offerta attiva della vaccinazione anti-influenzale a tutte le donne che, all'inizio della stagione
influenzale, si trovino nel secondo/terzo trimestre di gravidanza. La vaccinazione & raccomandata anche
alle donne in eta fertile che stanno programmando una gravidanza.

Tale precisazione viene inclusa nella Nota 5: Numero di dosi come da scheda tecnica a seconda dell’eta.
Offerta attiva e gratuita a tutti i soggetti >65 anni, ai soggetti appartenenti alle categorie a rischio previste
dalla circolare ministeriale annuale sulla prevenzione e controllo dell’influenza, comprese le donne nel
secondo/terzo trimestre di gravidanza.

Si recepisce I'offerta attiva di una dose di vaccino anti-difterite-tetano-pertosse a tutte le donne tra la
27a e la 36a settimana di ogni gravidanza (Raccomandazioni ACIP 2012), idealmente alla 28a settimana.

Il ginecologo e/o il medico curante invitano la donna ad effettuare la vaccinazione presso il servizio
vaccinale competente; copia del certificato vaccinale viene allegata alla cartella clinica all’atto del ricovero
per il parto.

Si modifica di conseguenza la Nota 14: Numero di dosi a seconda che sj tratti di ciclo di base o di booster.
Offerta attiva alle donne nel terzo trimestre (idealmente alla 28a settimana) di ogni gravidanza (ovvero
anche se gia vaccinata in una precedente gravidanza).

Il programma di offerta attiva della vaccinazione anti-pneumococcica negli adulti 265 anni viene cosi

modificato:

- Chiamata attiva dej soggetti di 65 anni dj eta a partire dalla coorte dei nati nel 1952 per I'offerta del
vaccino anti-pneumococcico coniugato, seguita da una dose di vaccino polisaccaridico ad almeno 2
mesi di distanza;

- Catch-up dei soggetti >65 anni mai vaccinati in precedenza per I'offerta di PCV13/PPSV23 ad almeno 2
mesi di distanza;

- Catch-up dei soggetti >65 anni gia vaccinati con PCV13 per I'offerta di una dose di PPSV23 ad almeno 2
mesi di distanza.

Siraccomanda di non invertire I'ordine di somministrazione dei due vaccini, perché cio comporterebbe una

pili bassa risposta immune.

Si modifica la Nota 17: Offerta attiva e gratuita della vaccinazione sequenziale PCV13/PPSV23 alla coorte

dei 65enni; catch-up con PCV13/PPSV23 dei soggetti >65 anni mai vaccinati in precedenza; catch-up con

PPVS23 dei soggetti >65 anni gid vaccinati con PCV13. L’offerta simultaneamente alla vaccinazione anti-

influenzale rappresenta un’occasione opportuna, ma prosegue in qualunque stagione dell’anno.

Come per la vaccinazione anti influenzale, I'offerta & affidata ai Medici di Medicina Generale che dovranno

garantire il ritorno dei dati sui soggetti vaccinati che popoleranno I’Anagrafe Vaccinale regionale.

Viene introdotta I'offerta attiva della vaccinazione contro I'Herpes zoster ai soggetti di 65 anni’,di"’
partire dalla coorte dei nati nel 1952.



Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 74 del 26-6-2017

36499

Siinserisce la Nota 21: Offerta attiva e gratuita ai soggetti di 65 anni di eta.

Come per le altre vaccinazioni dell’adulto, 'offerta & affidata ai Medici di Medicina Generale che dovranno
garantire il rispetto scrupoloso delle procedure di trasporto e stoccaggio del vaccino vivo attenuato, molto
sensibile alle variazioni di temperatura, e il ritorno dei dati sui soggetti vaccinati che popoleranno
I’Anagrafe Vaccinale regionale.

Specifici riferimenti alle vaccinazioni dei soggetti affetti da alcune condizioni di rischio sono inseriti in Nota
5 (vaccinazione anti-influenzale), Nota 9 (vaccinazione anti-pneumococcica), Nota 12 (vaccinazione anti-
meningococcica), Nota 13 (vaccinazione anti-Morbillo-Parotite-Rosolia e anti-Varicella), Nota 15
(vaccinazione anti-epatite A) e Nota 20 (vaccinazione anti-Herpes zoster). Tutte le altre indicazioni e le
schedule vaccinali sono riportate nell’Allegato 7 che & parte integrante del Calendario Vaccinale regionale
per la Vita 2017.

Vaccinazione anti-epatite B — Si inserisce la Nota 18: Offerta attiva e gratuita ai soggetti non
precedentemente vaccinati affetti da alcune condizioni di rischio per I'infezione da epatite B o a rischio per
determinati comportamenti o condizioni. 3 dosi nella Pre Esposizione (0, 1, 6 mesi); 4 dosi nella Post
Esposizione di emergenza (0, 2, 6 settimane + booster a 1 anno) o nella Pre Esposizione imminente (0, 1, 2,
12 mesi).

Vaccinazione anti-Haemophilus influenzae tipo b (Hib) — Si inserisce la Nota 19: Offerta attiva e gratuita ai
soggetti di tutte le eta affetti da alcune condizioni di rischio mai vaccinati in precedenza (numero di dosi
come da scheda tecnica a seconda dell’eta).

Le indicazioni per l'offerta delle vaccinazioni agli operatori sanitari e agli studenti dei corsi di studio
dell’area sanitaria, gia previste nella DGR 18 febbraio 2013, n. 241, “Intesa Stato-Regioni 22 febbraio 2012:
«Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale 2012-2014». Recepimento e adozione Calendario Regionale
Vaccinale 2012 - Calendario per la vita”, sono di seguito aggiornate.

Agli operatori sanitari dipendenti pubblici e privati a tempo indeterminato/determinato e agli studenti dei

corsi di studio dell’area sanitaria, compresi i medici iscritti alle scuole di specializzazione e ai dottorati di

ricerca o titolari di borse di studio, sono indicati il depistage dello stato di suscettibilita nei confronti di

morbillo, parotite, rosolia e varicella e le seguenti vaccinazioni:

-~ Vaccinazione anti-epatite B
Programma vaccinale a 3 dosi ai tempi 0, 1 e 6-12 mesi. Qualora si sia immediatamente esposti al
rischio di infezione, & possibile effettuare la vaccinazione con una schedula rapida a 4 dosi (0, 1, 2, 12
mesi) che garantisce elevate probabilita di risposta protettiva gia dopo le prime 3 dosi. E necessario
verificare I'avvenuta sieroconversione (presenza di anticorpi anti-HBs) un mese dopo l'esecuzione
dell’ultima dose (secondo quanto disposto dal D.M. 20/11/2000, art. 4) per avere certezza
dell'instaurazione della memoria immunologica. Per i lavoratori nati dal 1980 in poi, che si presume
siano stati vaccinati nel primo o nel dodicesimo anno d’eta, si raccomanda I'esecuzione del test per
verificare il livello di anti-HBs prima di iniziare le attivita a rischio. Un risultato positivo testimonia la
presenza della memoria immunologica e non necessita di ulteriori interventi. Ai soggetti che risultino
negativi al test, si raccomanda I'effettuazione di una sola dose di vaccino e un nuovo controllo
anticorpale a distanza di un mese. La positivita agli anti-HBs indica la presenza di memoria

immunologica, la sua persistente negativita indica la necessita di completare il ciclo vaccinale_co
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rispondenti a un ciclo vaccinale, & possibile somministrare fino a ulteriori 3 dosi (ai tempi 0, 1, 6 mesi)
per tentare di conferire protezione al lavoratore a rischio.

- Vaccinazione anti-influenzale stagionale
Offerta attiva nel periodo ottobre - dicembre di ogni anno.

- Vaccinazione anti-morbillo, parotite, rosolia
Programma vaccinale a 2 dosi a distanza di almeno 4 settimane per tutti gli operatori suscettibili. La
vaccinazione pud essere effettuata anche in caso di suscettibility a una soltanto delle 3 malattie
prevenute dal vaccino MPR.

- Vaccinazione anti-varicella
Programma vaccinale a 2 dosi a distanza di almeno 4 settimane per tutti gli operatori suscettibili
(soggetti anamnesticamente negativi).

- Vaccinazione anti-tubercolare
Soggetti individuati da un piano di valutazione del rischio ex artt. 2,17,279 e 304 del D.Igs. 81/2008.

- Vaccinazione anti-pertosse (dTaP)
Richiamo decennale della vaccinazione anti-difto-tetano-pertosse.

I’ medico competente dell’azienda sanitaria & responsabile dell'identificazione dei lavoratori a rischio, delle
informazioni sul controllo sanitario e sui vantaggi e inconvenienti della vaccinazione e della non
vaccinazione, e dell’esecuzione delle vaccinazioni.

Le Direzioni Strategiche delle Aziende Ospedaliero-Universitarie Policlinico di Bari e Ospedali Riuniti di
Foggia (e delle altre Aziende sedi di corsi di studio dell’area sanitaria) assicurano, secondo modalita stabilite
d’intesa con le Universita degli Studi di Bari e di Foggia, I'applicazione di protocolli ad hoc per gli studenti
dell’area sanitaria, la cui attuazione & affidata alle Strutture Complesse di Igiene a direzione universitaria
delle medesime aziende ospedaliero-universitarie.

Il depistage della suscettibilita a morbillo, parotite, rosolia e varicella e I'offerta delle vaccinazioni indicate
vengono effettuati in occasione della prima visita e delle visite periodiche previste dalla sorveglianza
sanitaria del lavoratore.

In caso di rifiuto della vaccinazione, il dissenso informato e le motivazioni del rifiuto vengono trascritti nella
cartella personale dell’operatore sanitario.

I dati di vaccinazione vengono registrati nell’anagrafe vaccinale regionale. Entro il 31 marzo di ogni anno, le
Direzioni Strategiche delle aziende sanitarie inviano all’Osservatorio Epidemiologico Regionale il riepilogo
delle vaccinazioni effettuate tra i propri dipendenti nell’anno precedente. Le coperture vaccinali vengono
pubblicate sul Portale della Salute della Regione Puglia.

La scheda sintetica delle vaccinazioni indicate ad altri soggetti a rischio per esposizione professionale & in
Allegato 8 che & parte integrante del Calendario Vaccinale regionale per la Vita 2017.

Riferimenti alle vaccinazioni dei soggetti a rischio per determinati comportamenti o condizioni sono inseriti

in Nota 15 (vaccinazione anti-epatite A), Nota 16 (vaccinazione anti-HPV) e Nota 18 (vaccinazione anti-

epatite B). In particolare:

Vaccinazione anti-epatite A - Categorie a rischio:

- Bambini fino ai sei anni di eta, figli di immigrati, che si recano in Paesi endemici o residenti in aree a
maggiore rischio endemico

- Uomini che fanno sesso con uomini.

Vaccinazione anti-epatite B — Categorie con comportamenti a incrementato rischio di infezione:

— Conviventi e contatti di soggetti HBsAg positivi, indipendentemente dall’ets

- Vittime di punture accidentali con aghi potenzialmente infetti

- Detenuti

- Soggetti dediti alla prostituzione

- Uomini che fanno sesso con uomini
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- Donatori di sangue appartenenti a gruppi sanguigni rari.
Vaccinazione anti-HPV - Categorie a rischio:
- Uomini che fanno sesso con uomini.

L'applicativo software per la gestione dell’anagrafe vaccinale regionale (GIAVA) sara aggiornato all'insegna
delle principali funzionalita ritenute minimali dal PNPV 2017-2019.

214

Come definiti daj PNPV 2017-2019 e dalla successiva Circolare Ministeriale 0007903-09/03/2017-DGPRE-
DGPRE-P per il periodo 2017 — 2020.
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REGIONE
PUGLIA

Allegato 5

DIPARTIVIENTOPROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE
E DELLO SPORT PER TUTTI
SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE

Servizio Promozione della Salute e Sicurezza nei Luoghi di Lavoro

Commissione Tecnico-Scientifica Vaccini
Verbale
20 marzo 2017 ore 13.00

In data 20 marzo 2017, alle ore 13.00, presso il Dipartimento Promozione della Salute, del
Benessere Sociale e dello Sport per Tutti, si € riunita la Commissione Tecnico-Scientifica Vaccini,
giusta convocazione prot. AOO_152/1471 del 16.03.2017, per discutere il seguente ordine del
giorno:
o Esame degli aspetti operativi del PNPV 2017-2019 e sua attuazione attraverso il Calendario
Vaccinale per la vita nella Regione Puglia.

Risultano presenti:

— Dott.ssa Francesca Zampano — Regione Puglia
— Dott. Antonio Tommasi — Regione Puglia

— Prof.ssa Cinzia Germinario

— Prof.ssa Rosa Prato

—  Prof. Nicola Laforgia

— Dr. Ermanno Praitano

— Dr. Michele Conversano

|

Dr. Ruggiero Piazzolla
Dr. Alberto Fedele

Risultano assenti giustificati:

— Dr. Ignazio Aprile

Assistono ai lavori della Commissione:
— Domenico Martinelli =Settore di Igiene, Universita degli Studi di Foggia

— Grazia Vozza - Regione Puglia

Redige il verbale Maria Grazia Lopuzzo — Servizio Promozione della Salute e Sicurezza nei
lavoro.

(
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Alle ore 13.15, constatata la presenza del numero legale, si dichiara aperta la riunione .

In apertura, la prof.ssa Prato comunica alla Commissione che il Ministero della Salute ha richiesto
la trasmissione della rilevazione annuale delle coperture vaccinali con due mesi di anticipo rispetto
agli anni precedenti. La raccolta & in corso e i dati saranno inviati al Ministero e diffusi a tutti gli
interessati non appena completati.

In merito al flusso informativo delle malattie infettive, la prof.ssa Prato ribadisce la necessita che
le ASL rispettino il piu possibile la tempistica per la trasmissione delle notifiche all’OER considerato
che il Ministero della Salute ha recentemente sollecitato I'invio dei dati sulle malattie di classe II, 11|
e IV per 'anno 2016.

Inoltre, la prof.ssa Prato informa che il Ministero della Salute chiede di individuare/confermare i
componenti del Gruppo di Lavoro Tecnico per la Sorveglianza dell’infezione da poliovirus ed il
mantenimento dello stato polio-free. La Commissione esprime parere favorevole alla conferma
della prof.ssa Germinario, gia in carica dal 2014.

La dott.ssa Zampano introduce i lavori sul punto al’OdG, rappresentando 'esigenza di dare
tempestiva attuazione alle novita previste dall’Intesa Stato-Regioni sul documento recante «Piano
nazionale prevenzione vaccinale 2017-2019», pubblicata in GU Serie Generale n. 41 del 18-2-2017,
attraverso la stesura del Calendario Vaccinale per la vita 2017 della Regione Puglia entro il mese di
aprile 2017.

La prof.ssa Prato precisa che, con la Lettera circolare 0007903-09/03/2017-DGPRE-DGPRE-P della

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, Oggetto: “Aspetti operativi per la piena e

uniforme implementazione del nuovo PNPV 2017-2019 e del relativo Calendario Vaccinale”, il

Ministero della Salute ha definito gli obiettivi incrementali di copertura delle vaccinazioni di nuova

introduzione.

Per la regione Puglia, le principali novita sono:

- Vaccinazione universale anti-rotavirus, la cui introduzione viene fissata a partire dalla coorte
deinati 2017, con un obiettivo di copertura vaccinale per lo stesso anno 240% in ogni ASL.
A tal proposito, la Commissione evidenzia la necessita di segnalare ai genitori, in fase di
counselling pre-vaccinale, il rischio, seppur molto raro, di invaginazione intestinale entro 7
giorni dalla somministrazione del vaccino allo scopo di favorire il tempestivo riconoscimento
della sintomatologia da riferire immediatamente ai sanitari.
Pili in generale, in riferimento all'importanza del corretto counselling, il dott. Conversano,
riferisce la necessita di formazione del personale sanitario dei Centri vaccinali e propone un
aggiornamento del prontuario per gli operatori anche alla luce delle responsabilita rivenienti
dalla legge 13 settembre 2012, n. 158, convertita con modificazioni nella legge 8 novembre
2012, n. 189 (c.d. legge Balduzzi). L'articolo 3 della citata normativa, stabilisce, infatti, che
“l’esercente la professione sanitaria che nello svolgimento della propria attivita si attiene a
linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunita scientifica, non risponde penalmente
per colpa lieve.....”. In materia di vaccinazioni, il Calendario regionale rappresenta di per sé il
documento di riferimento da perseguire. La dott.ssa Zampano fa rilevare che il prontuario per
gli operatori, una volta aggiornato, potrebbe essere approvato con apposito atto di “indirizzi
operativi” per la corretta ed efficace attuazione del Calendario Vaccinale Regionale.

- Vaccinazione anti-Herpers zoster, da offrire attivamente alla coorte dei soggetti di 65 anni di
eta, a partire dal 2017. Come per le altre vaccinazioni dell’adulto, I'offerta sara affidata ai
Medici di Medicina Generale che dovranno garantire il rispetto scrupoloso delle procedure. di

trasporto e stoccaggio del vaccino vivo attenuato, molto sensibile alle varia,z’ibr'ii" di
2

temperatura.
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La Commissione rimanda esame di dettaglio delle altre novita, precisazioni e raccomandazioni
ccnico-scientifico la cui oredisposizione & stata affidata da

alla condivisione del docume
guesta Commissione alla Profs
Contestualmenie, sara complet
utilizzate nel triennic 2014-2015 comprensive delle scorte di magazzine e deile dosi smaltite,
necessaria per ottimizzare le procedure per acquista,

Nelle more dell’approvazione della Delibera di agglornamento del Calendaric Vaccinale Regionale
si provvedera a notificare il verbale dellodierna seduta della Commissione Regionale Vaccini a
tutti 1 SISP della Regione Puglia, al fine di ottimizzare le procedure organizzative connesse
all'attuazione dei nuove PNPY, in tinezs con gli indirizzi regionali.

Tt Martineifl.
‘a rilevazione del numerc di dosi di vaccini acquisiate e

La seduta termina alle ore 14.30 circa.

Dott.ssa Francesca Zampano - Regione Pugiia

Dott. Antonio Tommasi~ Regione Puglia

Prof.sse Cinzia Germinario

Prof.ssa Rosa Prato

Prof. Nicola Laforgia

Dr. Ermanno Praitano

Dr. Michele Converszno

Dr. Ruggierc Piazzolla
Dr. Alberto Fedele

Maria Grazia Lopuzzo {segreteria)

W
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Allegato 6
Calendario Vaccinale per la Vita 2017 - Regione Puglia /%) REGIONE
AL, PUGLIA
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Allegato 6

Calendario Vaccinale per la Vita 2017 - Regione Puglia ,u.w REGIONE
A\, PUGLIA

Per i nati da madre HBsAg positiva, somministrare entro le prime 12-24 ore di vita, contemporaneamente alle Ig specifiche, la prima dose di vaccino monovalente anti-epatite B; seguira la seconda dose di vaccino monovalente a distanza

di 4 settimane dalla prima; a partire dalla terza dose, che deve essere effettuata dal 61° giorno, si segue il calendario con il vaccino combinato esavalente.

Schedula vaccinale a 3 dosi + 1 dose booster; I'eventuale slittamento degli appuntamenti vaccinali non preclude la possibilita della co-somministrazione di Esavalente + Pneumococco + MenB. Bambini ritardatari e inadempienti dalla

coorte 2014 in poi: tra 6 e 11 mesi, schedula 2+1 (due dosi a distanza di almeno due mesi pili una dose di richiamo nel secondo anno di vita con un intervallo di almeno due mesi dal ciclo primario - in co-somministrazione con Men C); tra

12 e 23 mesi, schedula 2+1 (due dosi a distanza di almeno due mesi piti una dose di richiamo tra 12 e 23 mesi dopo il ciclo primario); >2 anni, due dosi a distanza di almeno un mese.

Il ciclo vaccinale consiste di 2 dosi (2 e 4 mesi) o di 3 dosi (2, 4, 6 mesi) in base al vaccino utilizzato, va iniziato a partire dalla 67 settimana ta e dovrebbe in ogni caso essere completato non oltre gli 8 mesi di vita; il vaccino & co-
e con tutti gli altri vaccini previsti per i primi mesi di vita.

Schedula vaccinale a 2 dosi per i bambini che inizino la vaccinazione nel corso del secondo anno di vita; a partire dal terzo anno di vita & sufficiente una dose

due dosi.

Numero di dosi come da scheda tecnica a seconda dell'eta. Offerta attiva e gratuita a tutti i soggetti 265 anni,

dell'influenza, comprese le donne nel secondo/terzo trimestre di gravidanza.

Con riferimento al calo dei livelli di copertura registrato negli ultimi anni e alla recrudescenza dei casi di morl 0, si raccomanda la ricerca attiva dei bambini non vaccinati (mop-up). In presenza di focolai epidem

offerta attiva della seconda dose ai bambini esposti e ai loro fratelli/sorelle vaccinati con una sola dose, anche se di eta inferiore a quella prevista dal calendario vaccinal

suscettibili esposti a partire dai 6 mesi di eta; sotto i 6 mesi di eta, somministrare le IgG entro 6 giorni dall’esposizione.

La guarta dose, I'ultima della serie primaria, va somministrata a 5-6 anni di eta. E possibile anche u

richiamo nell’adolescenza e che siano garantite elevate coperture vaccinali in eta adolescenziale.

Seconda dose di MPRV per i bambini gia vaccinati con 1 dose di MPRV o gia vaccinati con 1 dose di MPR e 1 dose di monovalente anti-varicella. Prima dose di recupero per i bambi

seconda dose ad almeno 4 settimane di distanza (catch-up). Per i

vaccinatiin precedenza (catch-up).

Offerta attiva e gratuita di una prima dose di PCV13, seguita ad almeno 8 settimane di

condizioni predisponenti.

Due dosi di MPRV per i soggetti mai vaccina

vaccino MPR. Per i soggetti che hanno ricevut

dose di monovalente anti-varicella.

gola. Nel caso si tratti di bambini in condizioni di rischio sono raccomandate

ai soggetti appartenenti alle categorie a rischio previste dalla circolare ministeriale annuale sulla prevenzione e controllo

segnala asili nido:
e per la seconda dose; offerta attiva della prima dose ai bambini

zzare dai 4 anni la formulazione tipo adulto (dTpa) a condizione che i genitori siano adeguatamente informati dell'importanza del

mai vaccinati in precedenza, che dovranno ricevere la
soggetti che hanno gia contratto la varicella, seconda dose di MPR se gia vaccinati in precedenza con 1 dose, 2 dosi di MPR ad almeno 4 settimane di distanza se m

istanza da una dose di PPSV23, a bambini e adulti di eta compresa tra 6 e 64 anni a rischio di contrarre la malattia pneumococcica per patologie o

n precedenza. Per i soggetti vaccinati con 2 dosi di MPR, somministrare 2 dosi di vaccino monovalente anti-varicella. Per i soggetti che hanno gia contratto la varicella, somministrare 2 dosi di
0 1 dose di MPR e 1 dose di monovalente anti-varicel a, somministrare 1 dose di MPRV. Per i soggetti che hanno ricevuto 2 dosi di MPR e 1 dose di monovalente anti-varicella, somministrare 1
Programma vaccinale a 2 dosi (0 e 6 mesi) per le ragazze e per i ragazzi nel dodicesimo anno di vita e fino a 14 anni inclusi (
una terza dose); programma a 3 dosi ai tempi 0, 2,6 mesi dopoi 14 an
La dose di vaccino Men ACYW 35 coniugato, va effettuata sia agli adolescenti mai vaccinati in precedenza, ai soggetti gia immunizzati nell'infanzia con Men C o Men ACYW 5. Ai soggetti ad aumentato rischio di infezione
meningococcica invasiva: offerta attiva e gratuita di Men ACYW 135 e Men B (numero di dosi come da scheda tecnica a seconda dell’eta).

Offerta attiva e gratuita in tutte le occasioni possibili di recupero degli adolescenti e degli adulti suscettibili (2 dosi ad almeno 4 settimane

laboratori analisi. Offerta attiva alle donne non immuni alla rosolia o alla varicella nellimmediato post-partum (
da alcune condi

se la seconda dose viene somministrata prima dei 5 mesi dalla prima dose, deve essere sempre somministrata

tanza); chiamata attiva dei soggetti suscettibi , in primis donne in eta fertile, segnalati dai
specifiche indicazioni nella lettera di dimissione dal reparto maternita). Offerta attiva e gratuita ai soggetti suscettibili affetti
ioni patologiche a rischio: a seconda dell'eta e dello stato immunitario nei confronti di morbillo, parotite, rosolia e varicella (soggetti anamnesticamente negativi per varicella) & possibile la co-somministrazione del

vaccino trivalente MPR con quello monovalente contro la varicella o I'impiego del tetravalente MPRV. Nel corso di focolai epidemici di morb lo, somministrare le IgG alle donne in gravidanza suscettibili e ai pazienti immunodepressi
entro 6 giorni dall’esposizione.

Numero di dosi a seconda che si tratti di ciclo di base o
Offerta attiva e gratuita
tempi 0, 6 mesi.

Offerta attiva e gratuita alle donne di 25 anni di eta, anche utilizzando I'occasione o
richiesta, in regime di co-pagamento, per le altre eta come da scheda tecnica.

Offerta attiva e gratuita della vaccinazione sequenziale PCV13/PPSV23 alla coorte dei 65enni; catch-up con PCV13/PPSV23 dei soggetti >65 anni mai vaccinati in precedenza; catch-up con PPVS23 dei soggetti >65 anni gia vaccinati con
APEVI3.L'offerta simultaneamente alla vaccinazione an influenzale rappresenta un’occasione opportuna, ma prosegue in qualungue stagione dell’anno.

fferta:atgiva e gratuita ai soggetti non precedentemente vaccinati affetti da alcune condizioni di rischio per I'infezione da epatite B o a rischio per determinati comportamenti o condizioni. 3 dosi nella Pre Esposizione (0, 1, 6 mesi); 4 dosi
zm_wjhon sposizione di emergenza (0, 2, 6 settimane + booster a 1 anno) o nella Pre Esposizione imminente (0, 1,2, 12 mesi).

i booster. Offerta attiva alle donne nel terzo trimestre (idealmente alla 28a settimana)

di ogni gravidanza (ovvero anche se gia vaccinata in una precedente gravidanza).
i contatti dei casi di epatite A, ai soggetti in situazioni di rischio per condizioni patolo;

he o per determinati comportamenti o condizion ; offerta gratuita ai soggetti suscettibili; schedula vaccinale a 2 dosi ai

pportuna della chiamata al primo screening per la citologia cervicale (Pap-test), ai soggetti a rischio per determinati comportamenti o condizioni: su

. n precedenza (numero di dosi come da scheda tecnica a seconda del eta).
o.xm._;m.m.szm e gratuita ai soggetti 250 anni di etd con determinate patologie e condizioni mediche.

“Offérta-attiva e gratuita ai soggetti di 65 anni di eta.
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All’accettazione di un utente che richiede, per qualunque motivo, un test sierologico (IgM e IgG specifiche)

per morbillo, rosolia, parotite o varicella, il Responsabile del laboratorio di analisi:

1. Informa l'utente che, in caso di negativita anche per una sola delle quattro malattie, il risultato del test
sara fornito al Servizio di Igiene e Sanita Pubblica (SISP) della ASL di competenza al fine di programmare
la chiamata alla vaccinazione

2. Consegna una Lettera Informativa sui vantaggi e inconvenienti della vaccinazione e della non
vaccinazione

3. Raccoglie il Consenso Informato (o il dissenso, se I'utente nega l'autorizzazione alla trasmissione dei
risultati alla ASL)

4. Raccoglie le informazioni anagrafiche e le modalita di contatto scelte per I'invio delle comunicazioni da
parte della ASL (numero di telefono e/o indirizzo e-mail) su un modulo standard di raccolta dati utente

5. Incasodi:

a. negativita anche per una sola delle quattro malattie, trasmette il modulo standard di raccolta
dati utente e copia del modulo di consenso informato al Referente del Piano Nazionale di
Eliminazione del Morbillo e della Rosolia congenita (PNEMoRc) presso la ASL territorialmente
competente;

b. positivita delle IgM specifiche per una delle quattro malattie, segnala il risultato al medico
curante per gli adempimenti ex DM 15.12.1990 e successivi indirizzi ministeriali e regionali di
riferimento;

c. positivita delle IgG per le quattro malattie, archivia i moduli di raccolta dati e consenso
6. Comunica semestralmente al Referente aziendale PNEMoRc il numero totale di test effettuati, il
numero di test con esito negativo e il numero di utenti che hanno negato il consenso alla trasmissione
dei dati.

|l Referente PNEMoRc della ASL:

1. Trasmette il modulo standard di raccolta dati utente, ricevuto dal laboratorio, al medico del SISP
competente

2. Trasmette il riepilogo annuale dei dati aggregati relativi al numero totale di test effettuati, di soggetti
suscettibili individuati, di inviti effettuati, di vaccinazioni eseguite, di rifiuti alla trasmissione dei dati e di
rifiuti alla vaccinazione, all’Osservatorio Epidemiologico Regionale (e-mail: malinf@oerpualia.org).

Il Medico del SISP competente:
1. Contatta il soggetto negativo per I'offerta attiva e gratuita della vaccinazione
2. Effettua la vaccinazione e ne cura la registrazione nell’anagrafe vaccinale regionale

3. Trasmette il modulo standard di raccolta dati utente completato con i dati di vaccinazione o con il
rifiuto alla vaccinazione al Referente aziendale PNEMoRc.

L’Osservatorio Epidemiologico Regionale aggrega i dati su base regionale e redige un report annuale da

trasmettere alla Sezione Promozione della Salute e del Benessere che ne curera la pubblicazione sul

Portale della Salute. L'Osservatorio cura, altresi, la trasmissione dei dati al Ministero della Salute

garantendo una rilevazione annuale delle attivita supplementari di immunizzazione (SIA) per m/mbll
f:

rosolia. i)

lo'e.:,
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Richiesta test sierologico (IgM e IgG) per
morbillo, parotite, rosolia o varicella

l

Informazioni all’utente sulle finalita del flusso

&' Consenso

S Si
Raccolta e archiviazione

dissenso

Compilazione modulo standard di
raccolta dati utente

lgM+ /\ IgG+*
j, Test 1

IgM- / 1gG-**

Segnalazione risultato a

di e ] Archiviazione moduli
medico curante Trasmissione moduli a referente

PNEMoRc della ASL

¥

Trasmissione moduli a medico SISP
competente

l

Offerta attiva delle vaccinazioni

No
& Consenso
S Si
Raccolta e archiviazione
dissenso Vaccinazione e registrazione in

anagrafe vaccinale

¥

Trasmissione moduli completi a
referente PNEMoRc della ASL

2

Trasmissione dati aggregati a OER
Puglia

{

Aggregazione dati regionali e
redazione report

Trasmissione report a
Sezione Promozione della
Salute e del Benessere

Pubblicazione report sul Trasmissione dati SIA a
Portale della Salute Ministero della Salute

* Positivita per le quattro malattie testate
** Negativita anche per una sola delle malattie testate
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