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Da "dipartimentoprevenzione@pec.aspcs.gov.it" <dipartimentoprevenzione@pec.aspcs.gov.it>
A "rino vocaturo" <igienepubblica@pec.aspcs.gov.it>
Data giovedi 25 maggio 2017 - 15:27

I: nota prot n° 68680 del 10 maggio 2017

All'attenzione del Dott. Rosario Vocaturo - U.O.C. Igiene Pubblica.

Il Direttore f.f.
Dipartimento di Prevenzione
ASP di Cosenza

Da : "Per conto di: direttore.sanitario@pec.aspcs.gov.it" posta-certificata@pec.aruba.it
A : dipartimentoprevenzione@pec.aspcs.gov.it

Ce::

Data : Mon, 15 May 2017 10:00:14 +0200

Oggetto : POSTA CERTIFICATA: I: nota prot n°® 68680 del 10 maggio 2017

Da : "Per conto di: direzionegenerale@pec.aspcs.gov.it" posta-certifi icata@pec.aruba.it
A : direttore.sanitario@pec.aspcs.gov.it, dipartimentoprevenzione@pec.aspcs.gov.it
Cc:

Data : Fri, 12 May 2017 12:57:563 +0200

Oggetto : POSTA CERTIFICATA: nota prot n® 68680 del 10 maggio 2017

Si invia, in allegato la nota in oggetto.

Distinti Saluti AZTENDA SANITARIA PROVINCIALE DI
COSENZA

N.Prot. 0077541
La Direzione Generale el 25/05/2017
TltoIoICIasseISottocl

ASP di Cosenza
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prot n 68680 del 10 maggio 2017.pdf (2335 Kb)
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Direttori Generali/fCommissari Straordinari
ASP

Dirigenta Generale
Dipartimento Tutela della Salute
TRASMESSA VIA PEC

ep.c. Presidente della Giunta Regionale
On.le Mario Oliverio

OGGETTO: Trasmissione Decreto n, 81 del § muaggiv 2017; Recepimento Intesa Steto, Regioni e Province
Autonome di Trento e Bolzano del 19 gennaio 2017 (Rep. Anti n, 10/CSR), "Piano Nazionale Prevenzione
Vaccinale 201 7-2019",

Sj trasmette il Decreto n. 81 del 9 maggio 2017, riflettente I’oggetto, del Commissario ad acta per
Pattuazione del piano di rientro dei disavanzi del settore sanitario della Regione Calabria, nominato con
Delibera del Consiglio dei Ministri del 12 marzo 2015.
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REGIONE CALABRIA
Giunta Regionale
Dipartimento Tutela della Salute ¢
Politiche Sanitarie

Proposta di D.C.A. n.(? i det Oc? 05. E: 0 'Lr(

Registro propeste del Dipartimento tutela della salute

DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(per Pattuazione del vigente Pluno di rientro dai disavapzi del SSR calabrese, secondo i
Programmti eperativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 30 dicembre 2009, . 191,
nominato eon Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12,3.2015)

DCA n. gi del 09 MA6, 2017

OGGETTO: Recepimento Intesa Stato, Regioni e Provinee Autonomie di Trento ¢ Bolzano del 19
gennaio 2017 (Rep. Atti n. 10/CSR), “Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-

20197,
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I'ubblicato sul Bollettino UlTiciale
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OGGETTO: Recepimento Intesa Stato, Regioni ¢ Province Aatoneme di Trento ¢ Bolzano det 19
gennaio 2017 (Rep. Attin. 10/CSR}, “Piano Nazionale Prevenzione Vaceinale 2017-2019%.

1L COMMISSARIO AD ACTA

{per Pattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del 8SR calabrese, sccondo i Programmi
operafivi di cni all’articolo 2, comma 88, della legge 23 diccmbre 2009, n. 191, nominato con
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.20] 5)

VISTO I'articolo 120 delia Costituzione;

VISTO l'atticolo 8, comma 1, della lepge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO Jarticolo 4, comumi 1 ¢ 2, del decreto lepge 1¢ Ottabre 2007, n, 159, convertito con modificazioni
della legge 29 Novemnbre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministre della saiute, il
Ministro dellEconomia e delle finanze ¢ il Presidente pro feinpore della regione in data 17 dicembre 2009,
poi recepito con DGR N, 97 del 12 febbraio 2010; .

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quafe, su proposia del Ministro
delleconomia ¢ delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti con
le regioni, il Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria ¢ stato nominato Commissario ad
acta per la realizzazione de) Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detla Regione e sono
stati contestualmente indicati gii interventi prieritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di assicurare la
puntuale sttuazione del Piago di rieatro, attribuisce al Consiglio dei Minisui — su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavero, della salute ¢ delle politiche sociali,
sentito il Ministro per { rapporti con le regioni « la facalta di nominare, anche dopo l'inizio della gestione
commissariale, uno o piit sub commissari di qualificale ¢ comprovaic professionalita ed esperienza in
materia di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissavio ad veta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO Farticolo 2, comma 88, della legpe 23 dicembre 2009, . 191, il quale dispone che per le regioni
gid sottoposte ai piani di rientro e gia commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legee
restatio fermi [assetto della gestione commissariale pravigente per ta prosecuzioue del piano di rientro,
secondo programmi  operativi, coerenti con gli obietivi finanziari prograwmati, predisposti dal
Commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale;

VISTI ghi esiti delle riunioni di verifica deli'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunicnc del
26 luglio ¢ del 23 novembre 2016 con particolare riferimento alfadozione dei Programmi operativi
2016-2018;

VISTO il DCA 1. 119 del 4/11/2016 con i1 quule & stato approvato il Programma Operativo 2016-2018,
predisposto ai sensi dell’art, 2, comma 88, della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;

VISTO il Patio per la salute 2014-2016 di cui all'lntesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n.
82/CSR) ed, in particolare I'articolo 12 di detia Intesa;
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VISTA 1a legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante © Disposizioni per la formazione del bilancio annuele
e pluriennale dello Stalo * ( Legge di Stabilita 2015) € s.m.i;

VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell’Economia e delle
Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria Ja Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015
con {a quale & stato nominato Flng. Massimo Scura quale Commissirio ad acta per l'attuazione del
vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Progranumi operativi di cui
all'articole 2, comma 88, della legpe 23 dicembre 2009, n, 191, ¢ suceessive moditicazioni;

VISTA la medesima Delibzrazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2013 con la quale & stato
nominato il Dott, Andrea Urbani sub Commissario unico nellattazione del Piano di Rientro dai disavanzi
del SSR. della regione Calabria con il compite di afftancare it Commissario ad acta nella predisposizione
dei provvedimenti da assumcre in esecuzione dell'inearico commissariale;

RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione ¢ stato assegnato al Commissario ad acia per I'attuazione
del Piana di rentro lincarico prioritario di adottare & ed attuare i Programmi operativi ¢ gli interventi
necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli essenziali di
assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza ¢ qualitd, nei termini indicati dai Tavali
tecnici di verifica, nell'amnbito della cornice novnativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti
azioni ed interventi prioritari:

1} adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri di cui all'Intesa Stato-Regioni del 5 agosto 2074 e con i pareri resi dai Ministeri
affiancanti, nonchg con le indicazioni formulate daj Tavoli teenici di verifica;

2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previste dalla
normativa vigente e dalla propramimaziene sanitarin regionale;

3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previslo
dalla ngrmativa vigente;

4) adozione del provvedimento di riassetio dulla rete di assistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patlo per la satule 2014-2016;

5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

6) ruzionalizzazione e contenimento della spesa per I'acquisto di beni ¢ servizi;

7) interventi sulla'spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditali ¢ dei tetli di spesa delle relative prestazioni,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratte, di quanto prescritto dail'articolo &-
quinguies. comma 2-guinguies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n, 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quante disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-legge
0. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di ussistenza specialistica ambulatoriale;

10) attuazione della nonnativa statale in materia di autorizzazioni ¢ accreditanienti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;

11} interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

12) adozione dei provvedimenti necessari alln regolarizzazione degli interventi di sanitd pubblica
velerinaria ¢ dj sicurezza degli alimenti;

13) rimozione, oi sensi <i quanto previsto dall'art, 2, comma 80, della legge n, 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche Icgislativi, adottati dagli organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro ¢ dei successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente e con i pareri ¢ le valuwazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e dai
Ministeri afffancanti;

14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15) conclusione della procedwa di regolarizzazione delle poste debitorie relative alllASP di Reggio
Calabria;

16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornito ai tempi della diretliva europea 2011/7/UE
del 2011, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;




CONSIDERATO CHE

- con I'lalesa tra i1 Governo, le Regioni e l¢ Province aulonome di Trento & Bolzano del 19
gennaio 2017 & stato approvato il “piance Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) per ali anni
2017-2019;

— il nuove Piano si sviluppa in continuitd con i} precedente P.N.P.Y., 2012-2014, mauntenendo
I‘obicttivo penerale di armonizzozione le strategic yaceinali in atto o raffermando che
P’eliminazione e la riduzione del carica delle malattie infettive prevedibili da vaceino rappresenta
una prioritd da realizzare, attraverso strategie efficaci e omogenee da attuare sul teeritorio
nazionale;

~ gli Obiettivi del nuovo Piano Nazienale 2017-2019 sono:

» mantenere Jo stato polio-free

» raggiungere Jo stalo morbillo-free e rasolia-free

» garantire Iofferta attiva ¢ gratuita delle vaccinazioni nelle fasce d'eta e popolazioni a
rischio indicate anche attraverso forme di revisione ¢ di miglioramento deli’efficienza
dell’approvvigionamento ¢ della logistica del sistern vaccinale aventi come obiettivo il
raggiungimento e il mantenimento delle coperture descritte piti olire

o« sumentare I"adesione consapevole alle vaccinazioni nella popolazione generale anche
atiraverso la conduzione di campagne di vactinazione per il consolidamento della
copertura vaccinale

« contrastare le diseguaglianze, promuovendo fiterventi vaceinali nei gruppi di popolazioni
marginalizzati o particolarmente vuinerabili '

s completare I'informatizzazione delle anagrafi vaceinali interoperabili a livello regionale ¢
nazionale tra di loro e con -altre basi di dati (malattic infettive, cventi avversi,
residente/assistit) .

« miglictare la sorveglianza delle malattie provenibili con vaccinazione

« promuavere, nella popolazione genetale e ne 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™

o sostenere, a tutti i divelli, il senso di responsabilita degli operatori sanitari, dipendenti e
convenzionati con it SSN, ¢ ia picna adesione alle finalitd di wiela della satule coliettiva
che si realizzano attraverso i programmi vaccinali, prevedendo adeguati interventi
sanzionatori qualora sia identificato un comportamento di inadempicnza

« allivare un percorso di revisione ¢ standardizzazione dei eriteri per Uindividuazione del
nesso di causalita ai fini del riconoscimento dell’indennizzo, al sensi della legpe
210/1992, per i danneggiati da vaccinazione, coinvolgendo te alire istituzioni contpelenti
(Ministero della Difesa)

« Favorire, attraverso una collaborazione tra le Istituzioni Nazionali e le Societd
Scientifiche, la ricerca ¢ I'informazione scientifica indipendente sui vaccini.

RITENUTO, pertanto, di dover recepire con il presente provvedimento P'lntesa Stato, Regioni €

Province Autonome di Trento & Bolzano del 19 gennaio 2017 (Rep. Attin. 10/CSR), “Piano Nazionale

Prevenzione Vaccinale 2017-20197, allegato al presente atlo; '

VISTI

- 11 DCA del 21 Maggio 2015, n. 43, relativo ali*approvazione del “Calendario Vaceinale
Regionale 2015%;

- 1 DCA del 06.06.2016, n. 49, relativo ali*approvazionc del documento “Piano Regionale
della  Prevenzione 2014-2018" nell’ambito del qunlc"é inserito il Programma 6 “Malattic
Tufettive ¢ Vaccinazioni” che prevede il progetto “Miglioramento della copertura vaccinale
nelle diverse [asce d’eld”;

- 1l DCA del 04.11.2016 n.119 — DCA n.63/2016 “Approvazione del Programmi Operativo

~2016/2018™ predisposto ai sensi dell’art.2, comma 88 della legge 23 dicembre 2009,n.191"

integrazioni e modifiche;




- La lepge regionale 22 febbraio 2017, n. & Requisito di accesso al servizi educativi per la
prima infanzia. Modifiche alla Lr. 29 marzo 2013, n. 15 (Norme sui servizi educativi per la
prima infanzia);

sulle scorta dell’istruttoria effettuata dallz strutiura coinpetente

DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa, che gui si intendone ripariale quale parte integrante ¢
sostanziale:

DI RECEPIRE I'Intesa Stato, Regioni e Province Auntonome di Trenlo € Bolzanc del 19
gennaio 2017 (Rep. Atti n. 10/C8SR), “Piano Nnzionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019™ che

si allega in copia, quale parle integrante del presentc provvedimento;
DI TRASMETTERE il presente decreto, ai sensi dell’art. 3, comma 1, dell' Accordo del Piano

di vientro, ai Minisieri competenti;

DI DARE MANDATO alla segreteria della struttura commissariale per la trasmissione del
presente decreto al Dirigente Generale del Dipartimento Tutela della Saluie;

DI DEMANDARE a! Dirigente Generale la pubblicazione sul BURC tclematico ¢ sul silo Web
del Dipartimento “Tutela della Salute” della Regione Calabria,

11 SubyComniissario
IM;-’{?IJ Urbari

11 Commissario ad acta

!ng.dff(fma Scura
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CONPERENZA PERMANENTLE PER | RAPPORT!
TRA LD STATO, LE REGION!I E LE FPROVINCIE AUTONOMLE
Iy TAIENTO E DU DOLZANCQ

Intesa, ai sensi dell'articalo 8, camma 8, della legge 5 giugnc 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul doc mento recante "Plano Nazionale
Prevenzione Vaccinale 2017 - 2019

Rep. Atlin. {ofc 5 & kel 14 gocies o 2ot

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA O STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME Di TRENTO £ BOLZANO

Nell'odierna seduta de! 18 gennaio 2017:

VISTO farticolo 8, comma 6, defla [egge 5 giugno 2003, n. 1.1, che prevede la possibilita per i
Governo di promuavere, in sede di Conferenza Stato-Regicni  di Conferenza Unificata, {a stipula
di intese dirette a favorire I'armonizzazione delle rispettive egistazioni o il raggiungimento di
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA I'lntesa tra il Governo e le Regioni e le Province autonc ne di Trento e di Bolzano sancita in
questa Conferenza neila seduta del 22 febbraio 2012 sul di cumento recante “Piano Nazionale
Prevenzione Vaccinale 2012 - 2014 (Rep. Atli n. 54/CSR);

VISTA I'Intesa tra il Governa e ie Regioni e le Province autont me di Trento e di Bolzano sancita in
questa Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014 concerner e il nuovo Palto per la salute per gl
anni 2014 - 2016 (Rep. Atti n. 82/CSR),

VISTA I'intesa tra il Governo e le Regioni e le Province auton ime di Trente e di Bolzano sancita in
questa Conferenza nefla seduta del 13 novembre 2014 sui» ccumento recante “Piano Nazionale
Prevenzione Vaccinale per gli anni 2014 - 2018" (Rep. Attin. 56/CSR},

VISTA 'inlesa tra il Governo & e Regioni & le Province autor xme di Trento e di Bolzano sancita in
questa Conferenza nella seduta del 7 sellembre 2018 sullo * 3chema di dacreto det! Presidente del
Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenziz i di assistenza (LEA)" (Rep. Atti n.

157/CSR) ed, in particolare, {'articolo 4 e 'allegato B, ed altre ii I'allegato 1, sezione A3;

VISTO l'articolo 1, comma 408, della legge 11 dicembre 2! 16, n. 232, che prevede a decorrere
gallanno 2017, nell'ambito del finanziamento del Serviz o sanitario nazionale una specifica
finalizzazione, pari a 100 milioni di euro par 'anno 2017, a 127 milioni di euro per 'anno 2018, a
186 milicni di euro a decorrere dall’'anno 2019, per il concors 3 al imborso aiie regioni per 'acquisto
di vaccini ricompresi net nuovo giano nazionale vaccini;

VISTL i pareri resi dal Consiglio Superiore di sanita nella sed ita del 9 giugno 2015 e del 3 dicembre
2015;

VISTA la nola in data 17 gennaio 2017, con la quale il finistero della salute ha trasmess
proposta di Intesa indicata in oggetio, unitamente al Piano Jazicnale Prevenzione Vaccinale
-2019"
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CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPMPORT]
THA L STATO, LI REGHON] fi LH PROVINUOIE AWTORNGME
I3 TTRENTO I BOLZAND

VISTA la nota in pari data, con la quale it predetto documento @ stato diramato alle Regiani €
Province autoname di Trento ¢ Bolzang;

ACQUISITO nel corso dellodierna seduta l'assenso de! Geserno, delle Regioni e Province
autoname sulla proposta in esame;

SANCISCE INTESA

y Balzano sul documento recante

“Pianc Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017 - 2019" che. in aflegfto al presente atto, ne

costituisce parte integrante.

IL SEG A
Arntonfo €

tra it Governo, le Regioni e te Province autonome di Trento
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Razionale

11 Frana d’azione Eurepen per le vaceinazioni 2015-20 )

1l Piano daziane Luropeo per le vaccinazioni 2015-2020 (Eurgpe mn Vaccine Action Plan 2015
2020, EVAP) rappresenta la contestualizzazione del Piano Global : (Global FVaccine Action Plan
2011-2020, GVAD) nella Regione Europes dell’OMS, Esso ¢ stato approvalo dalla 65° Asscinblea
Mondiale delln Sanitd con la Risoluzione WHAG5.17, c¢me strutiura operativa  per
implementazione della visione, espressa dalla “Decude dei Vacer ™ {iniziativit del’OMS), di un
mando in cui ogni individuo. indipendeniemente da dove sia n to. dove viva ¢ chi sia, possa
godere di una vita libera dalle malatic prevenibili da vaccinazic 1e, grazie alla disponibilitd dei
vaceini, che deve essere parantita dalle Autorita Sanitarie, ¢ d una politica coerente con gli
obiettivi di Health 2020 e di altre straiegic ¢ politiche regionali fondamentali. L'EVAP ¢ stato
sviluppato attraverso un processo consultivo che ha coinvolto gli Stati Membri ¢ il Gruppo
Teenico Consuitivo Europeo sulle Vaccinazioni (European Tech ical Advisory Group of Experts
on fmmunization, ETAGE) ¢ mira a fornire agli Stati Membri una guida per ta realizzazione

dell’obienivo di una Regione libera dalle malattic prevenibili da v ccinazione,

L'EVAP si basa su 6 obicttivi (sostenere lo stato peliv-frer  eliminare morbillo e rosolia.
controllare 1'infezione da HBV, soddisfare gli obienivi di copt tura vaccinale eoropei a i i
livelli amministrativi ¢ gestionali, prendere decisioni bas te sulle evidenze in merito
all'introduzione di nuovi vaccini, realizzare 1a sostenibilitd econt nica dei programmi nazionali di
immunizzazione) ¢ disegna un percorsa per il loro raggiungimer ‘o che include, quali componenti
tecniche ¢ operative, obieitivi precisi e aree priorifatie d’interver o, con relative azioni. supportate

da un processo di valutazione ¢ monitoraggio costante,

Gli obiettivi dell'EVAP sono:

v obieitiva 1: Tunti | paesi riconescone Iz vaceinazione come v a prioriid

e obiettive 2: Gli individui comprendono il valore dei servizi i immunizzazione e dei vaccini e
richivdono aiiivamente {e vaccinazioni

« obieuivo 3: I benefici della vaccinazione sono equamer te estesi a tutta la popolazione
attraverse strafegle mirate e innovalive

»  pbiettivo 4 Sistemi di innnunizzazione forti sono parte integ ante di sistemi sanitari efficienti

s objettive 3; I progranmmi di imnmmizzazione hanno accesy > sostenibile a una finonziamento

stabile @ a vaccini Jdi elevata qualita indusiricale

Nel monda odierno, interconnesso e glohalizzato, in cui I'appri ceio prevalente ai problemi di tipo
sanitario tende a essere quello della Salute Globale (Global i alth). data la consapzvolezza della

vulnerabilitd alle minacce di malatiie che possono diffondersi § it velocemente che in passatyp’grhﬁ;‘g"f\?r@
ey o .




Iincremento dei viaggl. del commercio, degli spostamenti di volum clevati di persone ¢ merci che

si mucvono da uno Stato ali*altro ¢ da un Continente all"altro), & im ensabile che il presenic Plano
sia svincolato dall'EVAP, in cui deve, invece, ritrovare le prop ie radici. per poter dare una
risposta, coerente ed cfficace, alle prioritd individuate 2 livello 1 szionzle. contesualizzando le

azioni e le strategie proposte a livello curopeo.

D'alronde, nel Piano Europeo & richiesto che i singoli Stati Membri si impegnino per il
raggiungimento di obieitivi nazionali allineati a quelli regionali e g obali, suggerendo anche alcuni

passi, atd a garantiee il successo:

a, Rivedere. predisporre o aggiornare il piano nuzionale de .¢ vaccinazioni in linea con la
guida strategica fornita dal"EVAP ¢ fe priorita nazionali, on il coinvolgimento di tutti pli

attori che contribuiranno successivamente ali"attwazione di | piano stesso.

b. Sviluppare o aggiornare le azioni, tencndo conto delle le iont apprese, ¢ concentrarsi sui

problemi ancora irrisolti e ghi ostacoli ancora presenti.

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

finanziari, ¢ fonti di risorse affidabili ¢ stabili.
4 Garantire che risorse adeguate siano allocate per la realizz wione degli obietivi del piano,

e, Allivare meceanismi di monitoraggio ¢ valutazione cox enti e rilevanti, per controliare

Mattuazione ¢ 1'efficacia del piano stesse.




H Piano Sazionade defla Preveavioue 2014-2018

Il Piano di Prevenzione Attiva 2004-2006' ba avviato una ve @ rivoluzione culturale nella
concezione e nell'approccio alla prevenzione, in quanto Stato ¢ legioni si sono impegnati per
un‘azione concreta finalizzata alla “prevenzione awtiva”, definita « ome “un insieme articolato di
interventi. offerti attivamente alla popolazione generale o a gru spi a rischio nei confronti di
malattie di rilevanza sociale, can un coinvolgimento integrato Jei vari soggetti del Servizio
Sanitario Nazionale impegnati nelle attivit di prevenzione primari e secondaria”. L approccio da
adottare non doveva pid cssere quello coattivo, tipico degli interv: nti tradizionali di prevenzione,
bensi proattivo, di promozicne e adesione consapevole da parte del citiadino. La conseguenza
principale di cié ¢ stuo lo spostamento, almeno in linea di prin :ipio, delle responsabilita sulle
strutture det Servizio Sanitario Nazionale, coerentemente con il ¢ ado di operativitd, a partire dui
Dipanimenti di Prevenziane, con un coinvolgimento anche di nedici di medicina generale ¢
pediatri di libera scelta, strutture ospedalicre e specialistiche ¢ serv zi socio-sanitari.

Un ruclo fondamentale in questo processo di rinnovamento @ sta 0 assunio dal Centro Nazionale
per la Prevenzione e il Centrollo delle malattie (CCM)® che ha, a1 suoi compiti istituzionali, i
coordinamento, con le Regieni, dei Piani di sorveglianza e di pre /enzione attiva e la premozione
dell’aggiornamento e della formazione continua degli ope tori, elementi essenziali per
["atuazione dei programmi. Contemporaneamente, csso si fa pi ymotore € attore di una cultura
della prevenzione basata sulle evidenze, sostenendo interventi a cui efficacia & supportata da
solide basi seientifiche. Molti dei progetti CCM in corso riguard: no la sorveglianza, il controllo ¢
la prevenzione delle malanie infenive prevenibili mediante vaccir 1zione.

Allo scopo di rendere concreta questa nuova concezione della pi :venzione attraverso azioni reali,
che abbiano un impatte nazionale, & stato concepito il Piano Nazi male della Prevenzione (PNPY™,
sviluppato sull'attuale assetto a tre livelli del sistema sanitar o, per promuovere interventi ¢
strategie innovative per la salute cd in cui i termini resp nsabilizzaziene, collaborazione,
interdisciplinaricta e intersettorialita siano l¢ parole chiave pe il successe. Infauti, se il Piano
coinvolge tre livelli, centrale (per la definizione di principi e strz egie), regionale (per le attivitd di
programmazione) e locele {per la realizzazione degli imerventi] esso individua azioni che vanno
attuate su tutto il lerritorio, in maniera coordinata e con il » potribute di diversi attori. dagli
operatori tradizionalmente impegnati nelle attivitd di preve izione, al mondo della clinica
(strategia, questa. indispensabile a parantire un processo compl ssivo e continuo nel campo della
cronicita, realizzabile auraverso la definizione di percorst assist nziali). per arrivare ad altri atiori,
normalmente estranei al mondo della Sanitd, il cui coinva gimente &, perd, essenziale per
raggiungere obicttivi di salute concreti, in ambiti in cui 'impe, no, pur grande, dei soli operatori
della prevenzione si & dimostraio nan sufficiente. E innegabile ¢ e queste iniziative siano state rese
possibili anche dal nuovo clima di collaborazione tra Stato e Re jjoni creato dal Patte per la Salute,
con il quale si sono superate conflitualita e diffidenze “stori he™ e si & cercato di fornire una

risposta univaca alla preoccupante e disepuale crisi delle finanz : per la salute, attraverso una linea




di governance partecipata e un impegno cocrente ¢ coordinat  per la gualita del sistema.

I'appropriatezza delle prestazioni, il controllo def costi.

1l nuovo PNP 2014-2018, pur mantenendo 1a “buona pratica™ dell pianificazione, si caratierizza
per I"adozione di percorsi metodologicamente condivisi, affinché ! qualita della proprammazione
sia alta, 1 predotii e i risultati siano conirontabili, sia promnossa 11 crescita della cultura e della
competenza a tutti i livelli di responsabilitd coinvoltl nella predis yosizione ¢ neil*attuazione dei
Piani. noltre. il nuovo Piano, nel fissare pochi ma precisi obiettiv , condivisi ¢ comuni al livello

centrale e 2 quello periferico. adolta una visione moderna, centrata i seguenti clementi:

o “affermare il ruolo cruciale della promozione della salute e d. Hla prevenzione conte futtori di
sviluppo della socieid e di sostenibilita del welfare in partic. lare alla luce delle dinamiche

demografiche che la caratterizzano
s adottare un appraccio di sanita pubblica che garantisca equiti € contrasio alle diseguaglianze

o esprimere la visione culturale wei valori, obiettivi e metodi « ella sanita pubblica (malurala
anche witraverso le esperienze dei due precedent] PNP) di v “prevenzione, promoziong e
(utela della saluwie” che pone le popolazioni ¢ gli individui ¢ ' centro degli interventi con la

finaliti di consegdre il pitt elevato tivello di salute raggiungit le

s« basare gli interventi di prevenziote, promozione v tutela della salute sulle migliori evidenze di

efficacia, implementali in modo equo ¢ che siano programmat. per ridurre le diseguaglionze

o acceliare e gestire la sfida delia costo-efficacia degli inl wventl, dell'innovazione, della

governance

e perscguire per i professionisti, la popolazione ¢ gli individui, 3 svituppo di competenze per utt

uso appropriato e responsabile delle risorse disponibili”,

La scelta deghi obiettivi deriva dall“analisi delle prioritd nel pano ama nazionale — OVVero: ndurre
il carico di malattia; investire sul benessere dei piovani; raffor are e conicrimare il patrimonio
comune di pratiche preveniive; rafforzare e mettere a sistema 'attenzione per i gruppi fragili;
considerare I"individuo e le popolazioni in rapporto al proprio ¢ nbiente ~ (comestualizzazionc).
dall’incorporazione degli obiettivi sottoseritt a livello internazi nale ¢ di quelli gia previsti dai
Piani nazionali di settore {coerenza) e dalindividuazione degli wmbiti di applicazione (¢flicacia

ed efficienza).

Tutti quest elementi sono rinvenibili nel macro-obiettivo 9 “Ridurre la frequenza di
infezioni/malattie infettive prioritarie™ in cui, attraverso "anal i delle priorita e dei fattori di
rischio/determinanti, sulla base dei principi guida declinati, si ind viduano una scrie di sirategic:

« La sorveglianza epidemiologica: finalizzala non solo a qu: ntificare il carico delle malattic
infettive, ma anche al riconoscimento dei determinanti : dei rischi ¢ alla valutazione
dell'impatto degli inierventi di prevenzions

«  Gli interventi di prevenzione: individuati in base alla loro ef: cacia di campo e offerti in modo

tempestivo & omogenco alla popolaziane




L’organizzazione per le emergenze infetive: sviluppando sia azioni di prevenzione (mirate

alla riduzione dei rischi) sia interventi di preparazionc alle emer genze

La comunicazione per lu popolazione ¢ la formazione degli of :ratori sanitari, volte, in primo
luogo, a costruire e mantencre la (iducia della popolazione nelle istituzioni sanitarie

[l coordinamento e Vintegrazione funzionale tra i diversi ivelli istituzionali e le varic
competenze territoriali nell’attuazione degli interventi di pro venzione, nella raccolia e nel
periodica ritorno delle informazioni, nel sistematico monitoray gio della qualita e dell*impatto

delle azioni poste in essere.

In questo macro-obiettivo viene, peralivo, affermata 1'atienzione Ula protezione delle persone a

rischio per patologie, per etd o per condizioni di riduzione delle lifese immunitarie, nonché alle

problematiche sociali, all aumento della povertd ¢ ai fenomeni mi ratori, elementi che espongono

alcune fasce di popolazione, in stato di deprivazione sociale e cor scarso accesso ai servizi socio-

sanilari, a un maggior rischio di contrarre malattie infeitive o di su' irne le complicanze.

1L PNP 2014-2018 rappresenta ta cornice al cui interno si dispiegar 3 anche le strategie vaccinali da
altuare in maniera uniforme nel Paese. per raggiungere gli obie ivi, condivisi ed irrinunciabili.

declinati nel presente PNPV,
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Scopo del documento

Lo scenario in cui & stato concepite il nuove Piano Nazionale della *revenzione Vaccinale & come
descritto in precedenza, caratterizzato da eriticita ¢ problemi, che r ppresentano le sfidc aperie per

{2 Sanita Pubblica.

1i Piano, nel prenderc atto degli element che compongono il con plesso ambito delle strategie ¢
delle politiche vaccinali, cerca di fornire risposte ¢ proporre solu ioni, pur nella consapevalezza
che altre problematiche possano configurarsi in futro, per U'is novazione tecnologica, per lo
sviluppo di nuovi vaccini, per la possibilita di combinare antiger in maniera diversa ¢ migliore

dell*attuale,

Lratuale PNPV discende dal PNP 2014-2018 e dalUEVAP. e si sviluppa suil'eredita del
precedente Plano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 012-20i4, con cui condivide
I'obiettive generale, ovvero I'armonizzazione delle strategie vace qali in atto nel Paese, ul fine di
gacantire alla popolazione. indipendentemente da luogo di res lenza, reddito e livella secio-
culturale, i pieni benefici derivanti dalia vaccinazione, intesa si come strumento di protezione
individuale che di prevenzione colletiiva, attraverso 'equild e ["accesso 2 vaccini di elevata
qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, ¢ disponibili nel terr s (prevenendo, il pid possibile,

situazioni di carenza), e a servizi di immunizzazione di livello ecc llente.

§i riafferma che I'eliminazione e la riduzione del carico delle nalattie infettive prevenibili da
vaccino rappresenta una prioritd per il nostro Pacse, da realizz: e atraverso stategie efficaci e

omogence da realizzare sul territorio nazionalc.

Per ridurre, dunque, le disuguaglianze nel Paese ¢ miglicrare lo & vo di salute della popolazione, &
necessario un Piano nazionale che contenga un Calendario nazi« nale di riferimento condiviso, il
cui razionale culturale e scientifico sia chiaro e accettabile per & gli interlocutori istituzionali ¢
professionali.

Per tale ragione 1l documento, oltre 4 presentare il nuovo Calene wio nazionale delle vaccinazioni
attivamente e gratuitamente offerte alla popolazione per fascia d’ 13, contigne capitoli dedicati agli
interventi vaccinali destinati a particolari categoric a rischio {per palologia, per esposizione

professionale, per eventi occasionali),

Vengono anche individuate alcune arec prioritarie di azione, all neate con i documenti prodotti a
riguardo dail’OMS (“Decade dei Vaceint 2011-2020” e EVAP), ma serie di obiettivi specifici ed i
relativi indicatori di monitoraggio, tenendo conto delle spec fiche necessitd e delle criticith

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

Infatti, non si puo ignorare, che la disponibilitd di nuovi vacci J, efficaci e sicuri. se da un lato
rappresenta un’ulteriore opportunita di protezione individuale dail’altra comporia, soprattutio

netla fase iniziate di awio del programma di immunizzazione, n tove problematiche, in particolare




vaccini, la formazione de! personale e "informazione al pubblico. t west aspetti, in alcuni contesti.

possano rappresentare un ostacolo all’inserimento in calendario di  uovi vaceini.

Allo stesso tempo, & fondamentale che i programmi di immunizz zione sianc parte integrante di
un sislema sanitario solido, per le innegabili interconnussioni :on altri programmi di Sanita
Pubblica ¢ von lu componente assistenziale del scrvizio san ario. E, infalti, evidentc che
I"approccio alla prevenzione defle malattie infettive deve essere oordinato ¢ multidisciplinare e
che & oppertuno che i servizi di immunizzazione lavorino in manic -a coerente e coesa tra di loro, ¢
in sinergia con alice parti del servizio sanitario. Si pensi solo alli delicata questione degli eventi
avversi alla vaccinazione, veri o presunti che siano, € alla necess 4 di un approceio integrato per
una loro adeguata gestions, sia per la sicurezza della popo 1zione (faddove il rischio sia
plausibile), sfa per evitare strumentalizzazioni (in caso di asser :a di correlazione causale} che

fintrebbero con il mettere in pericole la sicurezza collettiva.

D altronde, un approccio realimente integrato rende oppartuno . coinvolgimento anche di altri
scriori, esterni alla sanitd, ma su cul si ripercuotono gli effett so iali ed economici delle malattie
prevenibili da vaccinaziane, per far comprendere che. ad esempio nella gestione delle emerpenze.
indipendentemente dalla loro origine, la vaccinazione, quanc)y disponibile, ruppresenta una

componente fondamentale delia risposta.

Esistono anche varie criticitd nel sistema e una serie di oppart nitd che il Piano identifica e si

propone di risolvere,

1. Costo: La stima dei maggiori oneri derivanti dall’inseriment nel presente Piano delle nuove
vaccinazioni, di cui all’allepato B dell'intesa sancita in Confi "enza Stato-Regioni nella seduta
del 7 setembre 2016 sullo “Schema di decreto del Preside te del Consiglio dei Ministri di
aguiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEAY’ (Re . At n. 157/CSR), & pari a 100
milioni di euro nel 2017, a 127 milioni di euro net 2018 ¢ a | 6 milioni di euro a decorrere dal
2019, stanziati dail'articolo 1, comma 408, della legge 11 di embre 2016, n, 232, nell'ambito
del finanziamento del Servizie sanitario nuzionale, ove € pres ista una specifica finalizzazione,
a titele di concorso al rimborse alle repioni per I'acquisto dei uddetti vaccini, D'accordo con i
produttori, ¢ sceondo il principie dal partenariato pubblic »-privato di rilevante contenuto
sociale, ¢ in picna trasparcnza, potrebbero essere indivie uati meccanismi negoziali che
permettano, ad esempio, di diminuire il costo unitario Jel vaccino in proporzione al
raggiungimento di tassi di copertura progressivamente pidl elevat. In tal modo, si
raggiungerebbe il risultato di incentivare 'obiettive di cope tura anche con una diminuzione
del costo di approvvigionanento del vaccino. A tale fin saranno studiate procedure da
concertare con le amministrazion! reglongli e con i pros uttori per coordinare al livello
nazionale | costi di acquisto. la possibile Jogistica ¢ i mecca ismi attuativi. Verranno, inoltre,
valutate opzioni di allineamento progressivo rispetto all’e -idenza scientifica che potranno
avvenire con alli di emendamento al presente Piano (ad est npio, per I'inserimento di coorti

raccomandaty per la vaccinazione antiinfluenzale nell‘adulio




!.al

Difficoltd logistiche ¢ organizzative da parte delle ammiy
garantire I'crogazione ¢ la piena fruibilita delle vaccinazioni b
non witte le amministrazioni regionali hanno impostato e re
stabili, in grado di gestire il prevedibile e auspicabile inc
determinati dall’ adozione del nuovo calendario. A tale propo:
fondo nazionale per i vaccini che possa co-finanziare le n
garantire, ancora una volta, !'uniformitd, Pequiid ¢ Muni
nazionale. Tale fondo potrebbe essere utilizzato anche per m
sistema, con lu coltaborazione, ad esempio, delle associazian
delle amministrazioni scolastiche e della prande jmprendi

istrazioni sanitarie locali per
serite nel calendario vaccinale:
dizzato struiture organizzative
smento dei volumi di anivita
‘o, potrebbe essere atlivalo un
zioni in difficoltd oggettive 2
rersalita dell’offerta su scala
itiplicare 1 punti di accesso al
di cittadini ¢ di professionisti,

oria. Analogamente, il [londo

potrebbc garantire i} propressivo inserimento della vaccinazi me tra i compiti previsti nella
struttura di convenzione nazionale della medicina conver zionata, sia gencralistica che

pediatrica di libera scefta. d'accordo con le organizzazioni sinc icali del settore.

Scarso peso attribuito alle vaccinazioni ne LEA: la revisio e del sistema LEA permettera
I"inclusione de) calendario vaccinale aggiornato e de relativi dicatori di copertura nei livelli

essenziali di assistenza, garantendo cosi il diritta del cittading  fruire delle vaccinazioni.

Vincoli normativi ¢ obbligatorieta delle vaccinazioni: la diser ssione internazionale relativa al
superamento dell’obblige vaccinale ¢ alla valorizzazione dell scelte consapevoli del cittadini
sul tema, si avvale dell’espericnza regionale che permette ¢. comprendere le procedure, la
tempistica e i costi organizzativi che ne conscguano. Tale | rcorso sard approfondito © dal
nuovo pianc polrd cssere gencraia und normazione aggit mata, garantendo, peraltro. Ia
protezione degli individui e delle comunita, con misurc correl te, come, ad esempio, I"obbligo
di certificazione dell'zvvenuta effetuazione delle vaccinaz yoi previste dal calendario per
I"ingresso scolastico. Parte integrante di questi vineoli sara anche la ricognizione continua
delle possibili violazioni del supporio alla pratica vacci ale e dell’offerta attiva delle
vaccinazioni da parte dei medici e del personale sanitario di endente e convenzionato con il
servizio sanitario nazionale, Saranna concertati percorsi di ¢ udit ¢ revisioni tra pari, con la
collaborazione degli ordini professionali ¢ delic associazio i professionali ¢ sindacall che
possano portare anche all’adozione di sanzioni disciplinari » contrattuali qualora ne venga

ravvisata |*opportunitd.

Difformita della rilevazione statistica e di centficazior 1 in carenza di un sistema
informatizzato univoco nazionale che possa cssere aliment: 0 direttamente dall’eropatore ¢
garantire la disponibilita di certificazioni utilizzabili anche n ambito internazionale, alcune
amministrazioni regionali hanno realizzato propri sistemi d rilevazione e registrazione. Le
buone prassi risconlrate saranno utilizzate per giungere ad w 'anagrafe nazionale omoegened ¢
robusta, {nseribile nei flussi informativi nazionali e accessik le sia ai medici curanti che alie

persone cosi registrate.

Allo scopo di presemtare I’impatto in termini sanitari cd ecor »mici delle nuove vaccinazion
inirodotte con il PNPV 20172019, ¢ stata predisposta una (ibella che sintetizza ¢ melle a

=




~costo della malailia in assenza di vaccinazione™ e la “riduzione 2 inva dei costi diretti stimati per

la malania™ grazie all’introduzione della vaccinazione {Allegato 1)

1t risparmio stimato annualmente (con U'eccezione delle vaceing: oni IPV e antimeningococcico

tetravalente negli adolescenti) derivante dallspplicazione del nuo o Calendario & prossimo aj 200

milioni di curo.




Obiettivi del Piano

Obiettivi del Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale 2017-2 19 sono:
1. Manteaere lo stato polio-free
2. Raggiungere lo stato morbillo-free e rosolio-free

3. Garantire ['offerta attiva ¢ gratuita delle vaccinazioni i lle fasce d'etd ¢ popolazioni a
rischio indicate, anche attraverso forme di revisione @ 1 i miglioramento dell’efficienza
deli"approvvigionamento e della logistica del sistema va wcinale aventi come obiettivo il

raggiungimento e il mantenimento delle coperture descritt  pi oltre

4. Aumentare |'adesionc consapevole lle vaccinuzioni ne la popolazione generale, anche
atiraverso la conduzione di campagne di vaccinazior @ per il consolidamento della

copertura vaccinale

5. Contrastare le disuguaglianze, promuovendo interventi ve scinali nei gruppi di popolazioni

marginalizzati o particalarmente vulnerabili

Completare I"informatizzazione delle anagrafi vaceinali, i teroperabili a livelic regionale ¢
nazionale, tra di loro e con altre basi di dati (me attie infetive, eventi avversi,

o

residente/assistit)
7. Migliorare Ja sorvegiianza delle matattie prevenibili con v iccinazione

8. Promuovere. nclla popolazione generale ¢ nei professi nisti sanitari, una cultura delle
vaccinazioni coerente con i principi guida del presente Prmo. Jeseritti come “10 punti per

{} futuro delle vaccinazioni in ltalia”

9. Sostencre, a tutti i livelli, i} senso di responsabilita deg operateti sanitari, dipendenti ¢
convenzionati con il SSN, ¢ la piena adesione alle finalf 1 di tutela della salute collettiva,
che si realizzano attraverso i programmi vaccinali, prevedendo adeguati intcrventi
sanzionatori qualora sia identificato un comportamento d inzdempienza

10. Attivare un percorso di revisione ¢ standardizzazione d i criteri per 'individuazione del
nesso di causalita ai fini del riconoscimento dell’indenniz o, ai sensi della legge 210/1992,
per i danncggiati da vaccinazione, coinvolgendo le altre stituzioni competenti (Ministcro
della Difesa)

11. Favorire, attraverso una collaborazione tra le Istit zioni Nazionali ¢ le Societa

Scientifiche, Ia ricerca e I"informazione scientifica indipe dente suf vaceini.

1] piano non fa riferimento a specifiche caratteristiche di ¢k scun vaccino in considerazione
dell evoluzione scientifica e tecnologica del settore; viceversa ra comanda il raggiungimento della
massima protezione possibile in relazione al profilo cpidemiol: gico prevalente ¢ alla diffusione
dei ceppi. =,
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Di seg'uito sono riportate le nuove veccinazion, di cui all’al egato B dell'intesa sancita in
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreio del
Presidente de) Consiglio del Ministri di aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)”
(Rep. Atti n, 157/CSR).

Obiettivo di zopertura vaccinale

Fascia di eta Vaccinazioni 2017 2018 2019
Meningo B >60% >75% >95%
| anno di vita Rotavirus >60% >75% >95%
. . Varicella (1° dose) >60% 275% >95%
l{ anne di vita

. Varicella (2° dose >60% >75% >35%
5-6 anni di eta aricells { ) = =5 =2
HPV nei maschi 11enni =60% >75% >95%
IPV »60% >75% >80%

Adolescenti meningo tetravalente
ACWY135 >60% =75% >85%

Pneumococco o

N (PCV13+PPV23) 40% 55% 75%
nzian) Zoster 20% 35% 50%

Ragpiungimento ¢ mantenimenia di coperture vaceinali 2 95% per le vaccinazioni anli
DTPa, Poliomielite, Epatite B, Hib nel nuovi nati, e pr le vaccinazioni anti DTPa e
Poliomielite a 3-6 anni;

Raggiungimenta ¢ mantenimento di coperture vaccinali @ 90% per la vaccinazione anti
dTpa negli adolescenti (5° dose), (range 11-18 anni);

Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali 2 90% per la vaccinazione anti
Poliomielite in una coerte di adolescenti (53° dose) {rang @ 11-18 anni), con la gradualitd
indicata nella soprastantc labella;

Raggiungimento ¢ mantenimente di coperture vaceinali > 5% per 1 dose di MPR catro i 2
anni di ctd;

Rapgivngimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali = 95% per la 2° dose di MPR nei

bantbini di 5-6 anni di etd ¢ neghi adolescenti suscertibili (1.-18 anni);

Raggiungimento ¢ manienimento di coperture vaccing | = 95% per la vaccinazione

antipneumogaceica nei nuovi nati;




s+ Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione
antimeningococeica C entro i 2 anni di etd:

« Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinal > 95% per Ju vaccinazicne

antimeningococeica B nei nuovi nati, con la gradualitd indic ta nella soprastante tabella:

« Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccimal’ 2 95% per la vaccinazione
antimeningococeica tetravalents ACYW135 in una coorte d adolescenti (range 11-18 anni),

con fa gradualita indicata nclla soprastanie tabella;

« Raggiungimento ¢ manienimento di coperture vaccinali = ' 5% per 1 dose di vaccinazione
antivaricella entro i 2 anni di eta, con 1a gradualitd indicata ¢ :lla soprastante tabella;

» Raggiungimento ¢ mantenimento di coperturc vaccinal > 95% per la 2° dose di
vaccinazione antivaricella nei bambini di 5-6 anni di eta, son la gradualita indicata nella

soprastante tabella;

» Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali 3 95% per la vaccinazioni anti

rotavirus nei nuovi nati, con la gradualiid indicata nella sopr stante tabella;

« Raggiungimento, nelle ragazze nel dodicesimo anno di vita di coperture vaccinali per ciclo
completo di anti HPV 2 95%;

+ Raggiungimento, nei ragazzi nel dodicesimo anno di vita, 3i coperture vaccinali per ciclo
completo di anti HPV 2 95%, con la gradualitd indicata nell soprastante tabella;

« Riduzione a meno del 5% della percentuale di donne in etd " irtile suscettibili alla rosolia;

« Rapgiungimento di coperture per la vaccinazione antinflu nzale del 75%. come obiettivo
minimo perseguibile, e del 95%, come obiettivo ottimale, r tgli ultrasessantacinquenni ¢ nel

gruppi a rischio inctusi tra i LEA;

» Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la accinazione antipneumococcica

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

» Raggiungimento, nei sessantacinquenui, di coperture per I: vaccinazione anti HZ del 50%,

con la gradualita indicata nella soprastante tabelia.




Scenario

Inquaklrinnento globale

Malaitie prevenibili e vaccinazioni

Lo Stato ha il dovere di garantite la futela della salute di tunt i ciradini, sia salvaguardando
Pindividus malaw che necessits di cure sia tutelande 1'im ividuo sano. L Ar. 32 della
Costituzione sancisce infatti che *la Repubblica wicla la sal ue come fondamentale dirino

dell'individuo ¢ imeresse della collettivity, e garantisce cure gratai 2 agll indigent{™,

Alcune malattie infettive presentano la caratteristica di poter essere prevenute, e uno degli
interventi pit efficaci ¢ sicuri in Sanita Pubblica, per la loro previ 1zione primaria, ¢ rappresentato
dalla vaccinazione. L’obiettivo dei programmi di prevenzione vaccinale &, infatti, quello di
conterire uno stato di protezione a quei soggetti sani che, per alc ine condizioni epidemiologiche,
di salute, occupazionzli o comportamentali, sono esposti al piricolo di conwarre determinate
infezioni, nonché quello di ottencre la riduzione e, quando po sibile, 1'eradicazione di alcune
malattie infettive per le quali non csiste una terapia o che 3ossano cssere causa di gravi

complicazioni.

L' introduzione delle vaccinazioni ha consentito nel 1empo di ridurre la diffusione di alcune
malattic gravi ¢ mortali o addirittura di eliminarle, sebbene, jaradessalmente, sia proprio il
successo delle vaccinazioni 4 creare problemi nella loro accette sjone, poiché la diminuzione di
frequenza di quesie malattie prevenibili ha portato a una diminu iore della percezione della loro
gravita,

Al fine di impostare la corretta strategia preventiva, selezionand: un obiettivo di ¢liminazione su
scala locale, piutiosto che di eradicazione a livello globale, 1on & perd sufficiente averc a
disposizione un vaccino sicuro ed efficace, ma & inoltre indispens bile conoscere il meccanismo di
diffusione deli'agente causale e le esistenti situazioni epiden iologiche, anche in termini di
monitoraggio delle varianti circolanti sul tervitorio, per adottare wocedure operative e specifiche
strategic mirate a ridwrre significativamente § sopgetti suscettibil nella comunita considerata. Cid
costituisce guel “valore soctale™ della pratica vaccinzle, espress 1 dal fenomeno della protezione
comunitaria ottenibile, per molli vaccini, a seguito del raggiun imento di un’elevata copertura

immunilaria nella popelazione bersaglio, che verrd rattato pit dei aglialamente in seguito.

Non va dimenticata la nccessita di valutare il rischio infer ivo nei viaggi all’estero e Ia
disponibilitd di vaccini o profilassi per le malatiie potenzialment contraibili in tali situazioni (tra
cui Colera, Encefalite giapponese, Meningo-encefalite da morso « i zecca, Epatite A, Febbre gialla,
Febbre tifoide, Rabbia).

Gli strumenti a disposizione per valutare sia il grado di protezion dclla popolazione contro alcune




con la vaccinazione stessa, nonché dall'identificazione dei ceppi he hanno causato malattia, Tali
strumenti si inseriscono in un quadro maggiormente ampio, in termini di Sanitd Pubblica, di
aofferta” delle vaccinazioni, l¢ quali, come verra discusso in & guito, devone essere sicure ed
efficaci ¢ rispondere ad un rapporto costo-efficacia favorevole she dipende, tra gli altri, dalla
riduzione della morbosita di una data malattia e dal costo de corrispondente programma di

prevenzione.

A tal proposito, ai fini defla valutazione delle potenzialita e dei | miti di un vaceino. nel contesto
della situazione epidemiologica. clinica, economica ¢ organizzati xa del nostro Pagse, di notevole
rilevanza & lo strumento dell’ Health Technology dssessment, che i configura come un “ponte™ wa
il mondo scientifico ¢ quelto politico-decisionals, andando a v ware ie caratteristiche di una
patologia (incidenza, prevalenza, popolazione a rischio € vie di co tapio). i fattori di costo dircito e
indiretto che la malattia induce, nonché i possibili benefici che p trebbero derivare dalia stralegia

vaccinale.

Spno attesi a breve nuovi vaceini che andranne ad incrementare U teriormente I'offerta rivolta alla

popolazionc per i quali sard rilevante 1o strumento dell' Health Tec mology Assessment.




I valure etico ¢ soctale delle vaccinazioni

[n un pericdo in cui la sosienibilita dei sistemi sanitari & un tem:
inserisce in un quadro di evoluzione del contesto epidemiclogic
grandi trasformazioni sociali, la prevenzione rappresenta unc
purtroppo “vittima” delle scarse risorse economiche. L'evidenz
etico ed ccononico delle vaccinazioni risulta fondamentale per rip

sistema di “investimento” in salute.

[ vaccini si collocano, senza dubbio, tra gli inerventi pin efi
disposizione delia Sanitd Pubblica per la prevenzione primaria
grazie alla lore introduzione, lo scenario cpidemiologico delle
disponibile la vaccinazione & radicalmente mutato in pochi .
riduzione della letalitd di tali patologie, in ltalia ¢ in molti Pa
risultati eccezionali, come ['eradicaziane di vaiolo e, in alcuni
appaiono lontane le drammatiche conseguenze di gravi malattie ¢
e sempre pit si riescono a ridurre decessi e ricoveri ospedalieri pe
vaccinazione. Benché il miglioramento delle misure igienico-sani
tale processo, non si pud prescindere dal ruolo che le vaccinazion
patologie pericolose ¢ spesso invalidanti ¢ nel raggiungere la |
essere intesa come bene pubblico di cui tutti hanno ii diritto di ben

Le vaccinazioni possono, quindi, essere definite come un *inte
numero di individui suscettibili ali’infezivne e la probabilitd che |
atiraverse il controllo della trasmissione. [l beneficio &, pe

vaccinazione stessa che jmmunizza totalmente o parzialmente la

di particolare rilevanza, che si
). di transizione demografica ¢
strumente fondamentale, ma
del ruolo sociale e del valore

nsare alla prevenzione come un

caci, costo-efficaci’ e sicuri
jelle malattie infettive. Infatti,
1alattie infettive per le quali @
ecenni, portando afla drastica
si del mendo, ¢ determinando
Pacsi, della peliomielite. Oggi
e ]2 poliomiclite e la difterite
altre malattie prevenibili con la
rie sia stato di grande ausilio in
hanno avute nel far scomparire
‘olezione comunitaria, che pud

- 1]
ficiare'™.

wvento collettivo®, riducendo il
stessa possa esitare in malattia,
tanto, diretto, derivante dalla
ersana vaceinata, ¢ indiretto, in

virth della creazione di una rete di sicurezza, a favore dei sogg :tti non vaccinati, che riduce il
vischio di contagio'’.

La straordinarictd dello strumento & data dal fatto che esso, a { nte di un modesto impiego di
risorse, comporta tali rilevanti benefici in termini di immunitd i dividaale ¢ immunita collettiva

(herd impnnity).

Una popolazione sana risulla essere uno dei principali fattori di ¢ :scita econormica e sociale di un
Paese, in quanto incrementa la produttivitd, prazie a una maggic ¢ forza lavoro, retribuzioni pilt

alte, maggiori consumo e risparmio,

1 costi di un programma vaccinale possono essere previsti, progra amati e pill contenuti rispetio al
costo {imprevedibile) per la pawclogia che si vuole cvitare, i costi sapitari ¢ non, legat
all’assistenza sanitaria c ai rrattamenti farmacologici o all‘assist nza domiciliare di un soggeno
malato (diretti), ai costi indiretti legati alla perdita di produttivi & per malattia efo disabilitd, a1

costi umani in termini di sofferenza e dolore.




Le vaccinazioni, se relazionate ail'et2 ed alle possibili ricadule sul
possono esserc considerate un investimento a lungo {popola

(popolazione adolescente), breve termine (popolazione adulta e an:

Le caratteristiche elencate conferiscono ai vaceini un grande valor
¢ sociale. Essi, infatti, sono in grado di venire incontro al hisogne
riconoscimento del loro valore deve essere condiviso tra tutli color

essi cittadini, decisori politici o professionisti sanitari.

Questa condivisione & indispensabile per garantire la diftusione
conoscenze validate dall’evidenza scientifica ¢ fatruale, che su
dell’inlervento vaccinale e la sua aceettabilita sociale. E, dum
sviluppo di una vera e propria “cultura vaccinale”, atta a svilup;
consapevolezza circa le potenzialita delle vaccinazioni ¢ a cont
fuorviant falsitd e pericolosi pregiudizi. Al fine di aumeniar
coperture vaccinali. & neccssario intraprendere azioni di educazior
ed empowerment dei cittadini. gia a partire dalla scuola. L’empow
solamente sulla capacita dei progranuni di prevenzione di raggiu
ma anche, ¢ soprattutio, sulla {ormazione degli operatori sanita
fautori dell’interesse individuale e collettivo delle vaccinazioni, i
esigenze e preoccupazioni dei singoli, basate sul dialogo

I‘importanza del quale & maggiormente evidente se solo si pel

sanitario ¢ genitore nel complesso processo decisionale che & la va

£ importantc scgnalare come, receatemenie (24 aprile 2015), il
(Presidenza del Consiglio dei Ministri) si §ia espresso con una
vaceinazioni. I testo™ recita: £ un dato allarmante che la diminuz
determinato un sensibile aumento dei casi di morbillo in tutto il
stati segnalati ben [.686 casi, ovvero il numero pit alto i
esplicitamente richiamato il nostro Paese a prenderc provvediment

regioni si sona inoltre verificati diversi casi di meningite, alcuni m

[l CNB prende atto di questi dati ¢ rimarca la propria viva preoce!
piti dilfusa in [talia a dilazionare o addirittura rifiurare la somt
obbligatarie e raccomandate dalle Autorité Sanitarie ¢ universaline

Relativamente a questo [enomeno, it CNB ribadisce

|. come i vaccini costituiscano una detle misure preventive
rischi/benefici particolarmente positivo ¢ con un valore non s
assai rilevante. Di conseguenza, il CNB ritiene urgente vichi
italiana sul valore di un’assunzione di responsabilita personal
Regioni ¢ le Istituzioni competenti, a moltiplicare gli sfe
abbligataric sia raccomandate, raggiungano una copertura ap
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 attivita sociali ed economiche,
jone pediatrica), medic-lungo

fana)".

dal punto di vista umano, elico
di salute della popolazione ¢ il
y che operano el sistema, siano

documentata di informazioni ¢
portino Iindiscutibile validitd
ue, importante promuovese lo
are ncl cittadino una maggiore
istare, invece, il diffondersi di
e consolidare sempre pid le
 sanitaria, responsabilizzazione
rment dei cittadini non & basato
igere | soggetti da coinvolgere,
i. Questi ullimi devono cssere
wstaurando relazioni attente alle
‘chiaro” e “comprensibile™’,
sa alla rclazione tra opceratore
cinazione dell‘infanzia.

‘omitato Nazionale di Bioetica
mozione sull’importanza delle
yne della copertura vaccinale ha
nondo. Nel 2014 in [talia sono
Europa. La stessa OMS ha
a riguardo. A oggi nelle nostre

rtali.

pazione per la tendenza sempre
inistrazione delle vaccinazioni

ite riconosciute come efficaci,

pit efficaci, con un rapporto
lo sanitario, ma ctico intrinseco |
imare {’atlenzione defla socictd
¢ sociale ¢ invita il Governo, le

zi perché le vaccinazioni, sia

ropriata (95%). In particolare € .. SRS
}l




necessario mobititare i medici e le strutture sanitaric det
campagne d’informazione. comunicazione ed educazione fin:
delle vaceinazioni a livello individuale e collettivo e a

consapevoli e corrette nel proprio slesso interesse. A
stigmatizzare 1} dilfondersi di falsita ¢ pregiudizi, ad csempic
una presunta correlazione tra vaccinazioni ¢ insorgere dell'aut
qualsiasi fondamento scientifico, come ¢ stato auovamenie dii

Va ricordato cd evidenziato che per ragioni di comprovata

sono annoverat tra le misure cui attribuire prioritd nella p
copertura sanitaria della popolazione. La circostanza che e
bambini, introduce inoltre un importante tatlore di equitd poic
cateporia di soggetti vulnerabili. Del resto, le vaccinaz
responsabilita genitoriale secondo il criterio dell’interesse s
diritto ad essere vaccinato, Conseguenza del rifiute & un aw
frequentare molteplici ambienti {ospedale, scuola, palestre, pi
privati) che diventano rischiosi proprio a causa del rifiuto. So
pericolo i soggeni pid vulnerabili che per ragioni mediche n
va notato che, caome fondamente deila decisione di vaccinar
delle vaccinazioni (c.d. herd immunity) ¢ alle connesse moliv
cooperativo, vanno aggiunte ulieriori motivazioni riguardanti
di una otimale diffusione della vaccinazione, il rischis
grandemente superiore ai rischi connessi al vaccino, 1
I'eradicazione di una malattia infettiva non pud essere ass
misure igienico-sanitarie, come dimostrato dal riemergere

anche in paesi industrializzati

3. Aal {ine il CNB raccomanda:

a. Campagne di prumozione e informazione su vaceinazi
che siano a caratiere nazionale, implementate rapidan
documentazione scientifica, comprendenti una comun
e un’accurata informazione a livello individuale, scri
consapevole il ¢itiadino sia delle strategie in atto sis

rischi possibili.

b. Campagne dinformaziane e aggiornamento per [e stn
i pediatri di famiglia e gli operatori coinvali nella
nonché gli operatori scolastici,

t. L'impegno delle istituzioni sanitaric a organizzat

spectficatamente alle vaccinazioni det soggetti maggia

rritorio ¢ promuavere cfficaci
lizzate a illustrare I'importanza
ichiamare | citadini a scelte
¢ preposito non si pud non
quelli riguardanti l'esistenza di
smao, ipotesi invece destituita di
10strato in uno stadio recente.

icurezza ed eflicacia, i vaccini
mificazione degli interventi di
si siano destinati per lo pih ai
1€ cansente la protezione di una
oni prescritte rientrano nella
periore del fanciullo e del suo
iento del rischio dei bambini a
cine, ambienlti ludici pubblici ¢
rrattutto vengono messi in serio
in possono vaccinarsi, Peraltro,
i, olire all'effetto di protezione
zigni di carattere solidaristico e
‘interesse personale: in assenza

individuale di ammalarsi &
on si dimentichi infatti che
curata esclusivamente da altre
i epidemie nel recente passato

ini obbligatorie e raccomandate
ente, basate su una consolidata
:azicne efficace sui siti internet
ta e verbale, al fine di rendere

dci benefici attesi a fronte dei

tture sanitarie, i medici curanti,

somministrazione dei vaccini,

+ centri specializzati dedicati
mente 2 rischio.
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L'analisi del contesto regionale al fine di introdurn ic modalitd organizzative pil
efficaci, anchie con 1’obicttivo primario di superare le differenze attualmente presenti

nei diversi contesti regionali italiani nel rispetto dei pr 1cipi costituzienali,

L osservanza dell'obbligo a un’adeguata profilassi ve :cinale da parte degli operatori
sanitari ¢ del personale impegnato nelle scuole di ogni ordine e grado ¢ in generale nel
luoghi maggiormente frequentati dai bambini in funzic 1e della loro specifica attivita.

L'impegno -in particolar modo per medici ¢ pediate di base- a fornire un’adeguata
consulenza sull’offerta vaceinale ai propri assistiti evidenziando come i vaccini
costituiscano uno dei lrattamenti pid efficaci, ¢ n un rapporio rischifbenefici

particolarmente positivo.

1} monitoraggio continuo dell'omessa vaceinazione ' ser dimenticanza o per ragioni
mediche, idcolopiche, religioss, psicojogiche) siz complessivamente sull'intero
territorio, sia a livello del singolo Comune, allo s opo di identificare coloro che
necessitano di essere incoraggiati verso un percon 9 vaceinale {compliance) ¢ di
evidenziare evenwali insufficienze nefla copertur  vaccinale, specialmente con
riguardo ai bambini.

La classificazione delle “emergenze sanitarie ¢ d'igi e pubblica” in guisa da poter
studiare € stilare degli “healthcare emergency’s r covery plans™ da codiflicare ¢

attivare secondo necessita e secando dei casi.

Porre in essere, in caso di situazioni di allarc e, azioni ripetute e adottare
provvedimenti di urgenza ed eventuali interventi leg slativi-necessard a ripristinare 0
raggiungere un livello accettabile di sicurezza ¢ initaria ottenibile mediante il

mantenimento di elevate coperture vaceinali.

In conclusione, il Comitato ritiene che debbano essere fatti t 1i gli sforzi per raggiungere ¢
mantenere una copestura vaccinale ottimale attraverso programum di educazione pubblica e degli

operatori sanitari, non escludendo Pobbligatorieta in casi di emerg :nza,
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I costi della mancata vaecinazione

Negli ultimi decenni & emerso un dibattite scientifico - ma ancl e politico - sull'economia della
prevenzione ¢ sui costi sanitari, econamici e sociali legati all mancata anvazione di misure
preventive. Alcune organizzazioni internazionali (OMS, OCSE : UE) hanno sottolineato come
Pinvestimento ben indirizzato a promuovere la salutc e a pre znire le malattie sia uno degli
strumenti pitt costo-efticaci per stimolare fa crescita dei PIL ¢ uindi influire positivamente sul
progresso saciale ed economico di una nazione. Le campagne vac inali - considerate i! pit efficace
intervento in campo medico dopo la potabilizzazione dell'acqua - sono state recentemente studiate
nor solo per l%efficacia sui singoli individui ma anche per ie poten :jalita di interventi cost-saving ¢,

pill spasso, cosi-effective (Rapporto prevenzione 2013),

Qgni anno aumenta la consapevolezza che |"Flealth Technology ¢ ssessment (HTA) sia I'approccio
pil corretto e trasparenie per supportare i responsabili deile pol tiche sanitarie nelle decisioni in
ambito sanitario, Tale approccio risulta ancora pillt importante @ necessario per il settore della
Sanita Pubblica. Infati, neil’ambita della prevenzione, ad eser pio quella vaccinale, { decision
makers si trovano a dover decidere se adottare un intervento satitario rivolte alle persone sane a
scapito di interventi terapeutici rivolti alle persone malate, ‘'roprio perché gli interventi di
prevenzione sono rivolti a persone sane, spesso non si percepisc if beneficio prodotto (assenza di
malattia, riduzione del carico sanitario € diminuzione dei cos . diretti e indiretti correlati alla
malattia) & sono vist solo come costi e non come investimenti che generano beneficl a breve ¢
lungo termine. Tale criticitd risulia ancora pid evidente nell’attu le periodo di spending review in

Ttalia.

Gli studi di HTA, in questo ambito, volti anche -a stimare i osti della mancata prevenzione.
risentono a volte piu di problemi legati alla difficoitd di raccog iere dati sulle coperture effettive
{anagrafi vaccinali) che sui costi sanitari dei casi di malattia ¢ non vaccinati, sugli effetti veali
della herd impmunity, sui costi indireiti e sui costi sociali (ad ¢ empio le assenze dal lavero dei

malati e dei genitori dei bambini malati).

In termini sanitari, abbiamo ne} mondo diversi esempi dello Iraordinario impatio dei vaccini,
L’'Orpanizzazione Mondiale della Sanita fornisce indicazion sulla riduzione delle morti da
mosbillo'¥, che sono passate da 562.000 nel 2000 a (22.000 r 21 2012, Tale risultato & il frutto
dell'incremento delle coperture globali per vaccine conlro il morbille dal 72% del 2000 all’84%
nel 2012, quando inolire 145 Paesi avevano introdotto la sec nda dose, e oltre 140 milioni di

persone sono state vaccinale attraverso attivita vaccinali supplen zntari.

In fralia. nno studio appena condotto ¢ in corso di pubblicazio e ha stimato il numero di casi di
morbillo che sono stati evitati dall’introduzione del vaccino (1* 79) fino al 2009, assumendo che,
in assenza della vaccinazione, non ei sarebbero stati can slamemi epidemiologici tali da
modificare I'incidenza media. Questa ¢ statd ¢alcolata dal 1960 al 1995 ed & risultata pari a 94,6}
casi annui per 100,000 abitanti. Tenendo, tuttavia, cante della st to-notifica (i caso notificalo oggs




3.6), il numero effettivo & in realtd pari a 340,60 casi annui pe 100.000 abitanti. L’incidenza
media dal 2000 a] 2009 & stata di 6,99 casi annui per 100,000 sbitanti. Sotiraendo 'incidenza
media 2000-2009 dall’incidenza media 1960-95 si oftengono i casi annui risparmiati, che,
moltiplicati per 10 (anni 2000-2009), danna it risultato di 3336 cas per 100.000 abitanti.

Tale volume & stato corretto per 'a media delia popolazione de periodo 2000-2009, ottenendo
1.928.351 casi risparmiati di morbille, Considerando che ciascun aso di morbille costava in ltalia
cirea 190 dollari USA nel 2003, it risparmio che se ne ottiene & i olire 366 milioni di dollari al
valore di circa 12 anni fa. [n altre parole, la vaccinazione ha c asentito di risparmiare circa 12
milioni di dollari al’anno, a fronte di un coste della vaccinazion annuo tra i 2,5 e i3 milioni di

dollari'™.

Considerando Iintervallo temporale 1960-1979, st rileva una mor alita media di 130,7, nettamente
superiore 2l medesimo dato post-vaccinazione riferito agli ami 1980-2011 pari 2 2,7. Se
dall*analisi dei dati di incidenza ¢ mortalita si comprende I’elc ata efficacta degli strumenti di
prevenzione primaria, ¢ tuttavia necessario raggiungere e m nienere un 1asso di copertura
vaccinale = 95%, dato che possono esplodere focolai epidemici ir gruppi di bambini non vaccinati

o che non hanno sviluppato un’adeguata ¢ duratura risposia anticc pale.

Per fare un aitro csempio, uno studio sull’impatie clinico e ecanomico della vaccinazione
universale di bambini ¢ adolescenti contro ['epatite B nei primi 2( anni della sua applicazione'“, ha
permesso di calcolare che nel ventennio wrascorso sono slate evite & 127,000 infezioni, 14.600 casi
di epatite acuta, 4,100 casi di epatite cronica, 70 cirrosi compe 1sate, 5 cirrosi scompensate, 64
cpatocarcinomi primitivi ¢ 17 trapianti di fegato. Va sottolineato :he la storia naturale dell’epatite
B comporta il fatto che {"impatto reale ¢ pill filevante della vacci azione 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 periado 1991-2010 la vacc nazione ha determinato gid un
risparmio di 81 milioni di Euro, mentre, proiettando mtti i costi e tutti i henefici tra i1 1991 e il
2059 della vaccinazione delle coorti di nuovi nati e adolescenti t a il 1991 e il 2010, si oltiene un
risparmio compiessivo sia per il Servizio Sanitario Nazionale, si t per la socictd italiana variabile
da 1,1 a 1,2 miliardi di Euro.

Uno studio de! 2010 ha evidenziato come il costo complessivo | 2r Iinfluenza, tra spesc del S8N,
dellPINPS. delle aziende e delle famiglie (costi diretti ed indire ti), & per il sistema-ltalia pari a
circa 2,86 miliardi di euro. Dalla studio emerge che vaceinanda tutta la popolazione > 18 anni, i
costi complessivi si ridurrebbero a 1,56 miliardi generando dui jque una riduzione netta di costi

pari a 1.3 miliardi.

Ancora, 1o stesso studio ha dimostrato come le risorse cosl ottenute, almeno per quelle di

pertingniza del comparto pubblico, potrebbero essere fiberate ed ¢ isere investite per garantire 1"alta

specializzazione in casi di forte rischio (diagnostica, pronto s cCorso, tianimazione, chirurgia,
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Un ultimo esempio viene riportato da uno studio condotto dai t EIS - EEHTA (Universita Tor
Vergata). | ricercatori hanno valutato impatto delle attuali po tiche vaccinali anti-HPV sulla
salute delle donne italiane. 1| modeilo di simulazione ha dimo trato che, ai tassi di coperiura
vaccinale sperimentati dalla coorte di donne vaccinate nel 2012 i1 Italia, la prevenzione primaria
pud ridurre di circa il 44% il numero dei condilomi, del 40% ghi :venti pre-cancerosi e di oltre il
50% il numero dij casi di tumore maligno della cervice uterina e & le morti ad esso correlate, Tutto
questo, a supporto di una strategia di prevenzione che si & din dstrala altamente costo-efficace

nella prospeitiva del SSN*.

I quattro esempi illustrano come la vaccinazione rappresenti w1 ottimo investimenio anche dal
punto di vista economico-finanziarie. Occorre ricordare che spesso le stime dell’impalto
economico dei programmi vaccinali sono sottostimate, essendo di ficile vatutare i} valore aggiunto
dell'effetto della cosidderta “immunita di gregge”, o protezior : comunitaria, fornita da molie

vaceinazioni.

Di seguito i risultati di alcuni studi che evidenziane i vantaggi conomici delle vaccinazioni e i

costi della non prevenzione:

o Ogni doltaro speso nella vaccinazione infantile pene a 3 dollari di risparmio nella

prospettiva de] SSN e 10 in quella della societa™,

+ | euro speso per la vaccinazione pud fiberare fino a 2 euro reinvestibili in assistenza

clinica per chi si ammala®,

» La copertura del 75% del vaccino antinflyenzale nei paer dell’Unione europea eviterebbe
€72.6 milioni di costi divettie €112 milioni di costi indire ti™.
» Per 1Mtalia & stato calcolato che. vaccinando tutti 1 cith: dini tra i 50 e i 64 anni contro

I"influenza, con un investimento massimo di 76 milioni d curo ci sarebbe un risparmio per

it SN pari a 746 milioni di euro, con un rapporto costo/t wmeficio di 1a (0,

»  Nel 2002-2003, {'epidemia italiana di morbille, a fronte « I circa 20 mila casi. ha portaio a

un costo di 22 milioni di eurn™.

« L‘impatte annuale clinico ed economico della patolog a pneumococcica tra gli adulti
statunitensi di .e1d superiore ai 50 anni & di circa 3,7 riiliardi di dollari di costi diretti

totalit.

o || Whire Book pubblicate dalla Enropean Respiratory S¢ ziety stima che 1 costi economici
della polmonite nei 51 paesi della regione europea dell’l MS sono superiori ai 10 mitiardi
di euro, con i costi legatl alla gestione ospedaliera vilutabili intorno a 6 miliardi di

eurofanno®’.
s E stato dimostrato che per ogni euro investito in vaccini o Stato ricava almeno 4 euro per

effetto di costi evitati e vantaggi per la fiscalita.™

Non vaccinare contro una malattia prevenibile, quindi, se da

limitato, di risorse legate all’acquisto e alla somministrazione
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invece un costo spesso assal pill rilevante tanto in termini di salute (qualitd della vita) che

cconomici (costi diretti e costi indiretti). La mancata vaccinazit 1e comporta la persistenza del
numero dei casi di malattia, di ospedalizzazioni e morti ai livel ordinari pre-vaccinali, menire
sarcbbe possibile - con coperture vaceinall elevate - otteper: meno complicanze ¢ spese
conseguenti sia alla necessita di curare le malattic non prevenute, che alla necessitd comunqgue di
affrontare’ i costi indiretti che conseguoro alla perdita di giom te lavorative e scolastiche per
malattia, nonché effetti positivi in termini di riduzioni di | restazioni fornite dal sistema
previdenziale (TNPS). Turtavia, nonostante la disponibilitd e la di nilgazione di tali documenti, st
sta assistendo sempre pil spesso a un non utilizzo di tali datt per 1 valutazione delle vaccinazioni
da pare dei decision makers (ad esempio decisioni riguardant la raccomandazione di nuove
strategie o ['inserimente di nuovi vaceini nei calendari vaccinali n gionali e nazionali). Ancora, gli
esperti del sctlore si trovano sempre pill spesso a presentare i t sultati delle loro valutazioni ai

colleghi, ma non ai decision makers, che dovrebbero cssere i principali utilizzatori di tali

valutazioni.

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

delle-risorse disponibili.
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Le coperture vaecinali

I dati refativi alle attivitd vaccinali e alle coperture raggiunte in u
di eta inferiore a 24 mesi, per polio. difterite, tetano, pertosse,
Haemophilus influenzae tipo b {Hib), morbillo, parotite ¢ rosoli
della Salute, dalle Repioni ¢ PP.AA. utilizzando una sched:
predisposta. per I"elaborazione e la successiva pubblicazione sul p.

Le coperture vaccinali (CV) a 24 mesi dall’anno 2000, dopo ur.
stabilizzate a metd del decennio sticcessivo, Le vaccinazioni inch
difterica, anti-tetanica, aoti-pertossica, anti-polio, anti-Hib e
impicgato in [talia nei neonati per il ciclo di base, avevano super
differenza tra le Regioni/PI.AA.), soglia raccomandata dall*Orga
per ottenere anche Ta cosiddetta immunita di popolazione, Pt pro
vaccinale per morbillo-paratite-rusalia (MPR), che, nonosiante
nazionale di eliminazione del Morhillo e della Rosolia congenita,
critica necessaria a bloccare la circolazione del virus e, quin

climinazione previsto per il 2015 nella Regionc Europea dell”OMt

Le CV nhazionali a 24 mesi, per ’anno 2015 (relative at bambini n
invece, I'andamento in diminuzione osservato negli ultimi tre 4
Province Autonome, 1 calo riguarda sia le vaccivazioni obblig
anti-tetanica, anti-cpatite B), che alcune delle vaccinazioni rac
ultime, il calo & meno marcalo rispeto a guanto registrato nei du
che mostrano, a livello nazionale, un incremento. sono quellk
avevano registrato bassi valori in alcune Regioni ¢ Province Au

Meningococeo,

Dal 2013 si sta, infatu, registrando un progressive cale, con i
grosse dimensioni per malattie attualmente solto controllo, & add
non pit circolanti nel nostro Paese.

In particolare, nel 20135 la copertura media per le vaccinazioni con
epatite B, pertosse ¢ Haemophilus iafluenzac tipo b & stata ¢
rispettivamente nel 2014, 2013 ¢ 2012), Sebbene esistano importe
6 riescono A superare la soglia del 95% per la vaceinazione anti-
sotto il 94%.

Particolarmente preoccupanti sono i dati di caopertura vaccinale |
perso addirittura 5 punti percentuali dal 2013 al 20135, passando
anche la credibilita imernazionale dzl nostro Paese che, impegnat:

climinazione del morbillo detl’Ufficio regionale europeo detl’s

determinato anne, nei bambini
patite B, infezioni invasive da
I, vengono inviati al Ministero
di rilevazione appositamente
rtale del Ministera.

andamente in crescita, §i sono
se nel vaccino esavalente (anti-
anti-epatite B), generalmente
to it 3% (seppure con quaiche
zzazione Mondiale della Sanita
ilematica &, invece, la copertura
il lancio, nel 2003, del Piano
ancota inferiore al 95%, soglia
i, a raggiungere "obietiivo di

a

ti nelt’anno 2013), confermano,
ani in quasi tutte le Regioni €
dorie (anti-difterica, anti-polio,
:omandate. Tuttavia, in queste
anni precedenti, Le uniche CV
che, nei due anni precedent,

anome, ovvero pneumaococca ¢

tischio di focolai epidemici di
ittura di ricomparsa di malattie

ro poliomielite, 1etano, difierite,
i 93,4% (94,7%, 95,7%, 96,
Wi differenze lra le regioni, solo
plio. mentre 1] sono addirittura

ar morbillo e rosolia che hanno
al 90,4% all’83.3%. incrinando
dal 2003 in un Pjano globale di
MS, rischia di fario fallire in -~




quanto il presupposto per dichiarare i'eliminazione di una milattia infettiva da una regione
dell’OMS & che tutti | Paesi membri siano dichiarati “liberi”.

Questo trend & confermata anche dalle coperture vaccinali nazic 1ali 2 36 mesi per 'anno 2015
(relative ai bambini nati ncll’anno 2012). Questo dato & ulile sopr tutto per monitorare 1a quota di
hambini che, 2lla rilevazione vaceinale dell’anno precedente. era o inadempienti e che sono stati
recuperati, se pur in ritardo. Si ritiene opportund sottolineare che | cffettuazione delle vaccinazioni
in ritardo, rispetto ai tempi previsti dal Calendario nazionale, esp ne questi bambini ad un inutile

cischio di malattie infellive che possono essere anche pravi.

Le coperture a 36 mesi mostrano valori pil alti rispetto a quelle ri evale per la medesima coorte di
nascita a 24 mesi I'anno precedente, e le vaccinazioni obbligatori a 36 mesi raggiungonc it 95%.
Si sottolinea, infaiti. che eventuali confronti devono scmpre fatti ¢ »n la stessa coorte di nascita. Le
differenze positive (aumento) dovrebbero essere attribuite alle va cinazioni cffettuate in ritardo, 2
causa della preoccupazione, ingiustificata, di molti genitori di fare vaccinare i propri figli nei primi

due anni di vita.

Le differenze negative (diminuzione) nelle coperlure a 36 mesi 11 alcune regloni passono essere
spiegate con un uso di un denominatore differente tra i vari anni1 a un sistema diverso di calcolo
o a fenomeni di migrazione (arrivo di soggetti non vaccinati da alt 2 aree).

Le coperture vaccinali contro il meningococco C e (o pneumt Zoeco, nel periodo 2014-2015,
registrano, invece, lievi incrementi rispetiivamente del 3,6% e {ell'1.5%. Tuttavia, per queste
vaccinazioni, la variabilita territorfale ¢ ampia: si osserva un au nento in aleune regioni {specie
quelle con basse coperture nef 2013) ed una diminuzione in altre.

Inevitabilmente, la riduzione deile coperture vaceinali comporterd un accumulo di suscettibili che,
per malattie ancore endemiche (come morbillo, rosolia e pertosse) rappresenta un rischio conereto
di estesi focolai epidemici, come dimostrano le epidemic di mo billo del 2013 (2.258 cusi), del
2008 (5.312 casi) ¢ de] 2002-2003 (piv di 30.000 casi).

Per malattic non presenti in [tatia, ma potenzialmente intreducil ili, come fa polio ¢ la difierite,
I'accumulo di suscentibili aumenta il rischio di casi sporadici sul nostro tervitorio, in presenza di
importazioni di malati o portateri.




Coperture vaceinali {x 100 abitant]) in etd pediatrica a 24 mesi, enleolate sulla base dei depiloghi inviat dalle Regioni/PP.AA, = anna 2013 (conrte 2013}

REGIONE/Provincla | oo w i | pon [ g | ERENE | o] parotive® | Rosalia !|varicenigt? | Meringacosta © Preumacoccs
Autonoma B coniugato canlugato
Riemonte 45,161 94,90]35,43 [ 94,87 94,62 | 93,80 872 £8,72 £8.. ! 0,85 36,35 93,32
| Vallz D'Aosta 93,40 23.92]33.60 92,82 92,63 |52.63 82,25 B2.15% 82,1 + 0,39 £3,12 28,16
i Lambardla 93,48 93,37]53,63 (93,38 9320|9295 90,32 90,21 90, - 0,83 8577 &86,77
Prav Auton Helzang 87,45| B7.49[8750|87.45 87.11 | 87,17 68,34 48,80 E8,{ ¢t 4,16 63,12 81,67
| Prav Autan Truntn 92.81| 82,66/93,10]92,52 92,13|58145 B4 55 84,38 B4, 304 £3,13 B7,34
! Venata 91,271 91,29[91,75|91,26 50,80 | 50,62 87,15 $7,05 B7.0 ¢ 34,03 90,54 84,64
Friuli Vengzia Giylia 90,371 90,28 90.78 90,22 9,66 | 849,59 72,01 £1,85 BL! . §6,95 84,06, B1.02
Liguria u1,60| 9450094579449 sa30|93s2 grag| s3] 81 10,57| 79,65 52,80
Ermikia Romagna 94,03| 93,75194.28 193,63 93,4992.93 87,23 #7.00 B4 b 0,90 87,40 81,53
Tostans J4,98| 9495|9523 94,596 94,81 194,57 43,72 88.67 88,1 78,21 90,85 82,94
Umbria 93,90 93,78|93,86(93,71 93,43 (93,65 87,51 47,46 874 3. 0,52 85,72 590,32
; Marche 5202| 81,75(92.13191,74 51,65 31,52 79,90 ; 79,87 9.1 2,7% 76,86 88,04
I Lazio 95,26 55,2495,25195,21 95,20}85,10 84,47 84,46 844 i 6,51 68,16 91,85
Abruzio 95,72| 85,71)55,72] 95,71 55,71 195,71 84,23 84,23 84, 1 4,91 65,43 86,34
Malisce 94,32| 54.32)84,32194,32 94,32 )34,32 77.38 7738 750 47,68 68,09 92,63
Campanip 91,34 91,34]91,34191,34 81,36]31.49 80,76 R0,76 80,0 i 9,15 50,04 82,06
Pugha 93,80| 93,81|93,81]|93,81 93,80]93.73 §4,151 84,15 L 51,82 77,32 92,54
Basilicata 97,83| 97,83|97,83|97.83 97,83 ]972.23 90,25 490,25 80, i 76,95 85,83 97,08
Calybria 95,32| 95.32]9532[95,32 95,32195,24 84,38 B4, 38 83 . 53.02 67,90 83,65
Sicilia 91,94| 9192191,52}91,9% 91,92]491,51 ¥9,20. 79,18 ?S.ZII 75,35 60,48 89,37
Sardegna 05,05| 95,05|95,07 95,05 95,06]85,05: B7.67 87,67 #4721 67,15 83,59 94,14
MEDIA NAZIONALE 93,43| 93,35)|83,56]93,13 93,20]93,03 45,29 85,23 85, | ) 30,73 76,62 88,73

ta1 Ciclo vaccinale di base completa = 3 dosi: th) Ciclo di base di 1,2 o 3 dosi secondo Fet: ic) I* dose ensro i 24 mes!.




Caperture vaccingli (x 100 ahitantd) (a eth pediatrica a 36 mesi, calenlate sulta base dei ricpiloghi inviati falle RegioniPP.A A —anno 2015 (enorte 2012)

T i |
REGIONE/Provingia Autonoma | Polio™! D'“,f'.rite Te}f’,m Periosse™! Ep:f.l.m HIb™ | Morbillc™ | ; otite® | Rosalls™ | varlcena™ t‘:::ﬁ:;:;?,? P:::i-::;;[(ff
Piemonte v6,24| 9613l 9188 95,14 95,83 | 95.54 90,95 ap,g5| 90,95 1,66 27,61 91,50
valle B'Aasta 94,45| 94,31| 9538 93,87 93,96193,33 83,20 §258| 8267 0,80 83,11 88,00 |
Lambardia 9625| 96,22] 9641 95,38 95,01 | 95,64 93,94 9279] 9283 11,68 84,32 80,33
Prov Auton Balano 91,121  9120| 8140 91,20 90,63 | 90,42 75,69 7551! 7557 4,77 65,89 B2 |
Prov Autgn Trento 5312{ 9306| 9379 92,87 92,56] 82,22 85,97 8589 8585 3,05 83,26 86,85
Veneto 9232 9329 9302 32,24 91,96 | 91.54 88,51 88,35| BaAZ 85,25 89,42 86,80
Friuli Vengzia Giulla 92,26, 9218| 9287 9103 91,54 191,38 5,05 g4.55| 84,96 61,96 83,04 81,68
Liguria 9628| 9824| 9633, 96,30 96,08 | 95,56 85,12 85,01| 8520 14,76 35,40 94,33
Emilia Romagna 95,42] 9524|9574 55,01 94,99 94,28 50,03 89,76 B9,76 1,16 90,35 92,80
Tescana 94.39| 9420] 9452 94,19 53,90 | 93,63 89,34 8g,22| 89,24 17,80 90,35 92,04
Umbria 9583 9570} 9570 95,55 95,24 | 95,49 90,06 9003  g0.03 0,64 B7,41 92,68
'parche 9495| 9490| 9501 94,91 94,82 |94,72 84 62 84,59] 84,58 2,52 40,63 91,61
Lazio oooL] 98.91| 9843 98,91 98,91 | 98,84 92,17 3216| 92,16 8,38 79,55 36,50
Abruzzo 96,64 96,64] 96,55 96,64 G, 64 | 96,66 87,77 87.71] 81,77 5,63 65,92 33,24
Malise 96,40]  96,40] 9640 96,40 96,40 | 96,40 4,10 8430 84,10 41,14 72,67 94,12
Campania 93,54| 9355 9355 93,54 93,53 | 93,63 BS,592 85,92| B5.92 9,03 46,41 75,88
rugha " 9570] 55707 95,70 95,70 95,69 | 95,65 88,08 §8.08] 88,08 85,70 $2,14 93,78
Basilicata 9g,57] 9857| 9857 58,57 98,57 | 98,57 51,18 92,18) 91,18 77,79 83,43 95,13
Calabria 95,20}  9620| 96,20 96,20 56,20 196,17 84,50 B4.50| 8450 54,74 67,44 92,53
| Sicilia 9451 9451 5451 94,51 44,50 94,48 98,64 B5,64] 8864 82,43 71,89 32,47
Sardegna s599| g597] 9599 95,56 95,97 | 95,95 83,63 59,53 8953 61,52 85,54 95,15
MED1A NAZIONALE 9537  $533} 9542 95,27 95,17 | 4,96 49,18 §9,11] 89,13 34,00 78,97 88,29

() Cicla vaccinale di base completo = 3dosi,  {b) Ciclo di biase di'l, 2 o 3 dosi secondo l'eti; ey 1’ dose




Gl eventi avversi a vaccino

[ vaccini possono essere considerati tra i prodotti farmaceutici
delt*auwtorizzazione all’immissione in commercie ¢ della im

immunizzazione, sono soltoposti a diverse fasi di valutazione della

Una volta autorizzali, i processi produtlivi sono opgetto di contrall
cventi avversi sono costantemente monitorati ¢ analizzati, al fine di
vaccind sicurl e di alta qualitd. Inoltre, la produziene dei vacci
standard indicati da organismi internazicnali quali 1I'Agenzia Eu
["OMS.

Sicuramente, [a chiave per il successo dei programmi di va
popolazione nella sicurezza dei vaccint. Le due tematiche, “sicure
esemamente delicate, Infatti, poiché i vaccini vengono sommi
bambini, con lo scapo di prevenire la malalttia, & atteso per essi un |
rispetto ai farmuaci impiegati per il trallamento di soggedti gid malat
s tende ad avere una bassa tolleranze nei confronti di qualsia
vaccinazivne. Pertanto & importante che anche lz tutela del singo
considerazione, spiegare al cittadine che pud contare su una sarve
non pud che rafforzace la fiducia, dato che uno dei possibili elen
proprio ["appannars] del rapporto di fiducia,

Sebbene i vaceint auualmente utilizzati nei programmi di immuniz
essi, come wilti § farmaci, non sono esenti da rischi potenziali ed
raramente, verilicarsi a seguito della vaccinazicne.

Viene delinito evenlo gvverso a4 vaccinazione (AEFI: adverse ¢
“quaisiasi evento clinico avverse che si veritica successivament
vaccino ¢ che non ha necessariamente un rapporto causale con Mus
potrebbe e¢ssere un segno stavorevole o non intenzionale, un anon
sintomo a una malattia™?,

Gli AEFI sono divisi nelle seguenti categoric, in base al meccanism

Reazione vaccinn-correlata o da difeni di qualitd del vaceino:

- Bvewo associato alla via o al sito di somministrazione

vaceing (es. dolore nel sito df inoculo)
Reazione immunomediata, dovuta a uno o pilt componenti del v:

- Reazione locale fes. inflammazione locale con o senia

regionali}

- Reazione gencrafizzata fes. febbre, anafilossi)

3t comrollati e sicuri. Prima

oduzione nei programmi di
icurezza ed etficacia.

accurali € contingi ¢ i presunti
garantire all'intera popolazione
i ¢ controllata nel rispetto di
opea dei Medicinali (EMA) ¢

cinazione ¢ la fiducia della
za” e “fiducia”™, sono attuali e
istrati’ a perscne sane, Spesso
0 elevato standard di sicurezza
{come antibictici o insulina), e

eventa avverso a seguite di
3 spggetto sia tenuta in debita
slianza efficiente e trasparente
enti dei calo della copertura &

azione siano sicuri ed cfficaci,

sventi avversi possono, se pur

sents following immunization)

alfa somministrazione di un
del vaccino. L'evento avverso
alo risultato di laborataria, un

1 5oltostante;

caratteristiche specifiche del

a¢cino:

coinvolgimento dei linfonodi




- Reazione organo-specifica (es. trombocitopenia, rash)

«  Reazioni, nel vaccinato o nei contatti, dovuie a replicazione dia
vaccino (es. vaceini vivi attenuati, insufficiente inattivazione del vac:

processo produttivo)
»  Reazione dovula a errori nell’immunizzazione:

. Evewo cawsato da wna inappropriata gestione fes. inle

somntinistrazione (es. dopo la scadenza) del vaccine e, qui.

. Errori nella prescrizione o non aderenza alle raccom
controindicazioni (es. anafilassi in soggelio allergico a un
infezione disseminata da uso di vaccino attenuato In &
appropriata considerasione de, Ji gvvisi ¢ delle preca

indicuzioni d’uso o prescrizioni, relafive a numero di dosi

. Errori nella somminisirazione (es. utilizzo diluente sha,
prodotio diverso da guello previsto, errala procedura nel

vaccini multi-~dose)
«  Renzione ansia-correlata (evento derivante da ansia per la vaccil
- Reazione vaso-vagale
- Iperventilazione
- Disordini psichiatrici correlati allo stress.

£ da soltolineare che gli eventi che si verificano pit comunemente

risposta immunitaria al vaccino stesso, come febbre ¢ malessere.

L'unico elemento che lega la vaccinazione effetiuata ¢ f'ew
Pintervatlo temporale compatibile. Quanto maggiore & 1'interval
tanto minore ¢ la plausibilita di una eventuale corrclazione tes
causalitd, invece, dovrd essere ricercato e dimostrato nel caso speci

L'esistenza di una relazione temparale tra evento ¢ danno, infatti,
aon sufficiente a spicgare un rapporto di causalita, Alire cong
considerazione™’:

- plausibilita biclogica (la rclazione & spicgata dai processi patobi

- consistenza dell’associazione (i risultati sono replicati in studi

utifizzando metodi diversi),

- forza dell'associazione (ampiezza e significativitd statistica del r

- specificitd (una singola ipotetica causa produce uno specifico ef

enti microbici contenuti nel

ino, contaminazione durante il

ruzione catena del freddo) o

di, per suag natira preveni bile

wmdazioni; non adercnza alle
o pift componenti del vaccino;
ggetto immunadepresso); non
rioni: mancato rispetto delle

intervallo tra fe medesime

liato, sonmministrazione di un

wso e nella conservazione dei

azionc):

ono di lieve entitd e dovuti alla

nlo dannoso potrebbe essere
o tra vaccinazione ed evento,
wporale tra i due, il nesso di
ico,

un Presuppusto necessario ma

zioni devono essere prese in

Jogici),

cffettuati in diversi contesti o

schio misurato),

o),

-



- relazione dose-risposta (aumentando L'esposizione cresce prope zionalmente il rischio: nel caso

dei vaccint st deve rammentare che la dose ¢ la frequenza sono  ostanti).

Per |a sorveglianza pest-marketing, in halia, esiste un sistema di s gnalazione passiva degli eventi
avversi aj vaccini (o presunti tali), facente capo all’Agenzia Italiar 1 del Fanmaco (AIFA). con una

rete di Centri regionali ¢ Tocali per 1a registrazione degli stessi,

In esso confluisceno tutte le segnalazioni effettuate dai centri vace nali, dai mediei, dapli operalori
sanitari coinvolti e dai cittadini, relalive a quadri ¢linici 0 manif stazioni paologiche che siano
cronologicamente correlati alla vaccinazione, senza peraltro stal ilire se vi sia anche un nesso

causale, assia se il vaccino abbia determinato, o contribuito {co-tar yre) # scatenare quell’evento.

Questo sistema di larmacovigilanza consente di monitorare cor inuamente, € opporiunamente
investigare, "eventualitd di eventi avversi (anche imprevedibili). T le sistema, infatti, & in grade di
rilevare anche patenziali segnali di allanme, rivalulare il rapporto beneficio/rischio del vaccino e
gestire gli eventuali rischi per la salute pubblica, coinvolgent o le Autorita competenti. Le
segnalazioni relative ai casi gravi vengono inoltrate al database europeo di Eudravigilance, al
quale hanno accesso mitie le autoritd regolatorie curopee e tutti - casi (gravi ¢ non gravi) sono
trasmessi, mensilimente, al database dell*OMS presso il centro di monitorapgio di Uppsala,

Inoltre. nel 2014 & stato formalizzalo, con Determinazione AIFA ¢ 21 30 luglio 2014, 1l Gruppo di
lavoro sull*analisi dei segnali {GLV), con il mandato di migliorar: la sorveglianza sulla sicurezza
del vaccini atrraverso una stretta collaborazione tra difterenti pro :ssionalitd (farmacovigilanza e
Sanitd Pubblica), operanti sia a livello nazionale che regior ile. Esso comprende, infatti,
rappresentanti qualificati dell’ ATFA, del Ministere della Satute, ¢ 17 istitute Superiore di Sanita,
dei Centri regionuli di Farmacovigitanza e delle Direzioni Regiona i per la Prevenzione ¢ la Sanitd
Pubblica,

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

iniziative finalizzati al miglioramento detl’attivita di vaccino-vigila 1za nel suo complesso,

1 risultati detla Sorveglianza nazionabe degli eventi avversi :+ vaceino vengono pubblicati
annualmente dall’AIFA in un apposito rapporto, disponibile sul portale dell’Agenzia™. Questo
monitoraggio defla sicurezza viene effettuaro anche attraverso studi di sorveglianza attiva,

In generale, i potenziali benetici di un vaccino, quali promozior ¢ della salute ¢ del benessere.
protezicne dallz malattia e dalle sue conseguenze fisiche, psicola iiche e socio-ecanomico, deve
essere valutato rispetio al potenziale rischio di eventi avversi ¢ quel vaceino. Un importante
criterio relativo alla sicurezza, che le autoritd repolatorie considi rano, ¢ propric la valutazione
rischio/beneficio di un determinalg intervento vaccinale in una particolare popolazicne. Tale
analisi non potrd prescindere da informazioni ¢ dati relativi, in pi ticolare, a rischi associati aila
muncata vaccinazione (cioé i rischi derivanti da malattie infettive it soggetti non vaccinati) e rischi
associati ai vaceini. Le 1abelle 1 ¢ 2 mostrano, rispettivamente, la fi :quenza dei rischi correlati alle




malattie infettive prevenibili con vaccinazione ¢ la frequenza del

vaceini.

Ulteriori dati e infonnazioni  sono consultabili  al

http:i/Avwv.who.invvaceine_sa fety/initiativeroal

sivaccinfosheets/c

» principali reazioni avverse ai

seguente  link  dell’OMS:

4
¢

—

Tabella | - Rischi correlati able malaftic infettive prevenibili con vaccina: ane’'
l_l)ifterite
| Complicanze cardinche 10%-25
Complicanze neurologiche 20%
Letalitd 2%—10%
[lacmophilus inflenzic type b (Hib) o
Disabilitd newrologica 15%30 b
Loetalitad 3%
Epalite B ]
Cirrosi 5%
Carcinoma epaloceliulare 5%
Letalita da epatite B acuta <1%
Letalith da epatite B cronica 2%
Infezione da papilloma virus tmano
Infezione persistente che porta lesioni precancerose 5-10% ¢ slle donoe infetle
Morbositd ~ 0.3 mi onifanno
Letalitd ~0.25 m lionifanna
Tntluensa
Marbosith durante fa punderia 1918 500 mili ni i cosi
Letalivt durante la pandemsia i918 SO-1400 ailioni
|etatica durante la pandemia 2009 14.000
Malatiin invasiva da meningococcs -
Mnwidenza in pacsi sviluppati 1341410 108 |
lneidenza in paesi in via di sviluppo 10-23711 LU0
Letalith da meningite meningococeica 5-10°%
1.ealitd do sepsi fulminate 13-20%
Disability (sequele) 3-10%
florbille
Olite miedis Qv
Polmonite 1-6%%
Diurrea 6%
Lacelaline 0.05-1% (di questi. ! 3% nwore ¢ 5% ha
sequele erebrali permanenti)
Panencefalite subacute selerosante (SSPE) 0.001%
Letalitd hLOl1-0. %
Parotite
Meningite asetlica 0%
Pancreatite 4%
Encefaliic 0.06-0.2 s
Sordith {unilaterale scnsoiale) 0.007%
Orchite nei maschi (dopo la pubertd) Finoa 3 %
Coforite nelle femmine (dopo Ja pubena) 5%
Letalitd 0.02%
Aborts spontaneo nel primo rimwslre di gravidanza [neidens 1 aumentati
Pertusse
Convulsioni 1-3% |
Camplicanze neurologiche 0,1-0.3%.




Letalita (bambini <1 anno)

0,5%

Malattin pneumococcica invasiva

Complicazioni da malattia invasivq
Riduzione dell*udito

Setlicemia

Artrite settica

Ostleomielite

Polmonite

Meningile
Letalith 1.4 milio :i /anno (bambini <5 anni)
Poliomielite
Meningite ssettica ~ 1%
Malattia paralitica 1%
Letalith (aei cosi di malattia paralitica, aumernia con et ) 2% 10%
Rosolia
Enceluile 0.02%
Letalitd neonatale 0.02%
Alira more 0,0003%
Aboria 0.005%
Sindroms Jella Rosolia Congenita [CRS) 0,16%

Sorditd del bumbing 0,06%

Sorditd ¢ cegitd del bambine 0,03%

Ritardo mentale del bambing 0,014%
Tetann
Letalith da wetano neanatale senzu trattumento 95%
Letalitd da tetano neonatale con trattamento 20-90%,
Varicella
Complicanze:

Palmoniw

Encelalite/Meningite asettics

GBS

Miocardite, antrite, orchite, uveite, irile cpatite

Tabella 2 - Frequenza delle principali reazioni avverse ai voceini’

Pertosse acellulare

febbre 37.8C -39C 2.8-20.8% da com me 2 molto comune
arrossamento nel sito di iniczione 3.3-31.4% daenir e 2 molto camune
gonfiore sile inivzione 4,2-20,1% da conr me 2 molio comune
dolore (severo-moderato) 0,4-6,5% da poo comune a comune
apiluzione (severo —moderalo} 4,7-12.4% du vor e a molio comune
sonnnlenia 42, 7% mojto « nuune

anoressia 21.7%% molto « ymune

vomito 12.6% molw « ymune

piuniu pessistente 0-0,2% paco ¢ mung
ipotonia-iporesponsivita 14-62/{00.000 rare

convulsioni 0,5/100.000 malto 1 ro

Palio IPV

eritema nel sito dJi iniezionw 0.3-1,5% dn poor comune a comune
indurimento nel sito di intczione 3-11% da com ine a malto comune
dolore  sito indezione 1.3-26%5 molto 1 xmune

Epatite B




febbre > 37.7C 1-6% comun

celalea % cotmut

dolore  nel sito di Iniczione 3-29% da corr 1ne & molto comune
arrossamento nel sito di iniezione 3% comun
ponfiare sito iniezione 3% comun
analilassi 1.1410° molto 1 o
11ib

tebbre 2% comu
reazione nel site di iniezione 10% moHo « Ymune
Tetaho

Newrile brachiale s-10/t0" mollo 1 vo
anafilassi 1-610" mollo 1 uo
Morbillo 3

febbre 3-10% da com tne a molo comune
rash 5% camun
reazione nel sito di iniczioneg 17.30% malte « amune
convulsioni febbrili 1/2.000-3.000 rare
encefalomielite 11g melie 1 o
trombocitopenia 1430.000 molto 1 o
anafilassi 3-3.5/ 10" molto 1 1ra
Ruosolia

fubbre 2% comun
reaziane nel sito di iniezione artralgia | 17-30% molto  >mune
acuta {adulti} 259 molhe | amune
artrite acuta(adulti) 10% molto 1 xmunc
Parotite

reazione nel sito di iniezione gonfiore mollo 1 inume
delle parotidi comun
meningite aseltica molo 1 >mune
Pnecumococce I'PS

fubhre = 39C <1% poco © mung
reazione ael sito di iniczione 50% mollo « ymune
Pneumococen PCV

febbre > 39C <1% poco o mune
reazivne nel sito di injezione 10% melto 1 ymune
PV bivalente

febbre 1% comun
celalea 30% moilo 1« ymune
dolore nel sito di iniczione 78% molto « ymune
rossore 30% molto « 3mune
gonliore 26% molto 1 ymune
rash 1% un COM ine
arfralgia 10%% mollo s ymung
mialgia W% molto 1 ymune
stanchezza 33% mato « ymuone
disordini gastrointestinali 13% molo 1 ymune
HPV quadrivalenle

lebbre 13% molto 1 ymune
cefalea 26% molto « >mune
dolore nel sito di iniczione 5,7% coRIun:
rossofe 3,7% COTTUD:
gonfiore 5,7% conuty
orlicaria 3% comun
artralgia %% comumn
mialgia % comun-

=~




disordini gasirointestinalj 17% molto - amune
anafilassi 1.7-2,6/ 10° molie o
Rntavirus

intussuscezione 1-2/100.000 [per | moito . o

prima dosc in alcune
popalazioni]

| Varicella

; Convulsioni lebbrili (il rischio dipende | 4-9/10.000 rare

: dall'etd) molto « 3mune
febbre > 30C 15-27% da cen e 2 molto comune
reazione nel sito di iniezione 7-30% comun
rash {ocale o generalizzato 3-5%

29, Causality assessment of adverse event [ollowing timmuaization (AEF : user manual for the wevised WHO
classification. WHO/HIS/EMPAQSS. MARCH 2013

I
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3. WHO WPRO - Jmmunization safety suveillance: guidelines for i wunization programme minagers on
surveitlnee of adverse events following immunizution, {third edition) 21 {6




Le priorita

1. Mantenere lo stato pulio free

Nzl 2002 ’Italia ha otienuto la certificazione ufficiale di Paese lib ro da polio e 12 malattia ¢ stata
ufficialmente dichiarata eradicata dalla regione curopea dell’O1 1S, compiendo lutd gli sforzi
necessari per contribuire a raggiungere Iobicttivo di eradicazions concordato con la Risoluzione
WHA41.28 “Eradicazione Globale della polio entso I'anno 20007 approvata nel 1988, durante la
41* Assemblea Mondiale della Sanita.

Tuttavia, nel 2012. P'infezione e la malattia persistevano, allo st tto di endemia. in 3 Paesi del
mondo (Afghanistan, Pakistan e Nigeria), nonostante la campagna nondiale di “eradicazione™ Da
questi serbatoi i poliovirus possono essere esportati in motlti alr Paesi. [nfatti, ad esempio. da
gennaio 2010 fino agli inizi di giugno dello stesso anno, in Tajikistan (Regione Europea
dell’OMS) sono stati segnalati 603 casi di PFA (Paralisi Flaccida + cuta), 183 dei quali confermati
come casi di infezione da poliovirus setvaggio WPV1. Olre 1°80% dei casi ha interessato bambini

di ctd <5 anni.

Altri due episodi hanno destato, negli ultimi anni, forte attenzio ¢ sia da parte delle istituzioni
sanitarie nazionali ¢ internazionali, che da pane della popolazio: e, per il rischio, Litaliro che
trascurabile®™, di importazione nel nostro Pagse di casi di polio + di reintroduzione del virus in

Italia:

» I'isolamento di poliovirus selvaggio tipo | da acque reflue e dz le feci di portatori asintomatici
in Isracle, a partirc da febbraio 2013. 1! Paese non ha casi corn lati a trasmissione indigena dal
1988,

» il focolaio “caldo” di poliomielite che ha interessato la Sirii 2 partirc dall'otlobre 2013, a
cansa del conflitto in corso, responsabile del collasso del siste na saniiario ¢ del conseguente
crollo delle coperture vaccinali passate dal 91 al 68%. Tl Pz :se non aveva casi correlati a
trasmissione indigena dal 1995 e ["ultimo caso importato sisali 12l 1599.

L atruale quadro epidemiologico della polio, a livello internazional . si ¢ ulteriormente complicato
ed aggravato per la diffusione dei poliovirus selvaggi anche ad al Paesi, tanto che il 5 maggio
2014 I'OMS ha lanciato un vero e proprio allarme. dichiaran o la diffusionc di poliovirus
selvaggio “un’cmergenza di sanitd pubblica di rilevanza internas onate™, Attualmente, infati,
risultano affetti da polio 8 Paesi: Afghanistan, Pakistan, Nigeria, Juinea, Madagascar, Ukraina,
Repubblica Democratica Popolare Lao ¢ Myanmar, Tra di essi 2 (Pakistan,e Afghanistan) sono
fonte di esportazione di poliovirus selvaggi™.

Riguardo alla circolazione di poliovirus di derivazione vaccinal (eVDPV), nel 2015 si sono
verificati tre focolai da cVDPV tipo | (Ucraina, Madagascar € Re ubblica Democratica Popolare




in Repubblica Democratica Popotare Lao, Nigeria e forse Guir sa, Il coinvolgimento di ben 4
Regioni dell’'OMS nella circolazione di poliovirus di derivaz ine vaccinale & di particolare
rilevanza in quanto suggestiva dell’esisteriza di  lacune nei programmi routinari  di
immunizzazione, che conducono alla creazione di sacche di popolazione vulnerabili e al

conseguente rischio di focolai™,

Alcunt fattori rendono. ancora oggi, il nostro Paese particolarme ite suscetiibile alla minaccia di
reintroduzione di poliovirus selvaggi, in particolare il flusso mig storio anche da Paesi con polio
endemica o con epidemie in corso. E noto, infatti, che soggetti inf 4ti asintomatici (cento volte pill

frequenti dei casi manifesti di polio) possono climinare virus vivo

dopo linfezione,

Un altro problema & rappresentate dai cosiddetii “gruppi vulnerabi
tea cui gli immigeati, soprattutto se irregelari, ed i rifugiati,
popolazioni nomadi (Rom, Sinti) e i “soggetti senza fissa dimara”
etd. spesso poco ¢ male integrati nella socictd, con difficoltd di ac
a quelli di assistenza sanitafia che, di conseguenza, frequentem
prevenzione che hanno come target la popolazione generale ¢ ¢
aggetto di stratepie e azioni ad hoc. Infatti, la loro mancata adesic
creino nella popolazione “sacche™ di soggetti non vaccinati o inc
fertile per la diffusione del virus polio selvaggio, nel caso di reintn

Infine. sono sempre pid attivi. nel nostro Paese, | gruppi di anti-vi
del territoria ialiane, talora molie ben organizzati, che rifiuta
filosafiche, ideologiche o religiose, e che, come avvenuto in a
pabudum ideale per [a riaccensione di focolai epidemici di polio, ir,
selvaggio. Di conscguenza, essi possono meltere in pericolo
qualora quest'ultima non sia adegualamente proteita.

Sulla base di quanto descritto, & importante che il *“mantenimy
individuato tra le prioritd del presente Piano e che sia dato tutto
necessaric, incluse la sorveglianza della paralisi flaccida acuta e la
siano azioni routinarie solidamente comprese ¢ valorizzate nel i

ruodo svolto nel garantire la salute pubblica.

Kitlfiografin
32 European Centre for Discase Prevention and Control, Risk Assessment.
[srsel -~ what is the risk 0 the EU/LEA? 25 settenbi

hutp:ffwww.ecde.curepa.cu/en/publicationsTublications/polio-risk-asser

tud
L1

European Cenire for Disease Prevention and Control. Repid Risk
poliomyelitis in Syria: Risk of imponation and spread of poliovires ir
all'indisizeo:

hrep:¥eede.curopi.cu/en/publications/Publications R A2 0poliomyelit
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2. Perseguire gli ebietlivi del PNEMoRe ¢ rdforzare le azioni per
Peliminazione

Nel 2000, su un totale di 1,7 milioni di morti infantili net mond¢ causate da malattie prevenibili
con la vaccinazione, circa il 46% era auribuibile al morbillo, una malattia apparentemente banale
che pud causare numerase complicanze, anche seric, come ‘encefalite e la panencefalite

sclerosante subacuta, fino a condurre al decessa.

La rosolia & solitamente una patologia benigna che presenta rar mente complicanze (per lo pid
artralgie e artriti transitorie). Diventa pericolosa, invece, durant¢ la gravidanza soprantutto se Ja
madre contrag Ja malatiia nel primo trimestre; piY precoce & [* afezione, infati, maggiore & il
rischio di danno embrio-fetale, La rosolia in questi casi pu: essere responsabile di serie
conseguenze nel prodotto del concepimento, quali aborto sponta eo. morte intrautering del feto,
gravi malformazioni fetali e, nel bambino, ritardo di acquisizione ¢ :lle tappe dello sviluppo.

Dopa I"avvio del Piano globale di eradicazione del morbillo™, il werden of disease, in termini di
anni di vita persi, & diminuito addirittura del 79%, pit di qua siasi aitra causa individuabile,
Tuttavia, per quanto ’efficacia e la sicurezza del vaccino contro | morbillo siano continuamente
ribadite dalle autoritd sanitarie e dalla comunita scientifica, in Itali la copertura vaceinale & ancora
lentana dal 95%, valore necessario a garantire il controllo del 1 malattia e la sua successiva
¢liminazione. Infatti, dopo un aumento delle coperwre vaccinali registrato dall'avvio del Piano
Nazionale di eliminazione™, che ha, peraltro, raccomandato |*imp :go del vaccino trivalente MPR
in quanto utile nel perseguimento dell’obicttivo di eliminazione d a rosolia e del controllo della

parotite, dal 2007 la copertura vaccinale contro il merbillo e la

90%e, con minime variazioni da un anno all*altro, Nel 2012 il tasso
per MPR a 24 mesi, a livello nazionale, ¢ stato pari w 90%. mentre
dell’88.1%, con una variazione percentuale dul 2,1 (%", Nell’ulti
arrivando, addiritiura, all*85,29%. La conseguenza di cid & il man
virus nei non vaccinati, per cui continuano a verificarsi casi di

epidemico, sono stati segnalati 251 casi (di cui cirea il 60% con
mediana pari a 23 anni ¢ oltre la meta dei casi (n=135; 53,8%) nu
stato, inoltre, confermato I'aumento dei casi complicati (27,1%;
ospedaliero (nel 2015, H 42,6% dei casi totali & stato ricoverans
Soccorso). La malattia diventa pid frequente infatti nei bambini pii
che non hanno completato il ciclo vaccinale, ¢ negli adulti, i

frequentemente in forma pit prave,

Alla luce del persistere della trasmissione indigena del morbillo e
delle coperture vaccinali ancora inadeguate, [’Ufficio Regio

ricenoscendo Pimpegno per il controllo del morbille e della rosoli

livelli, che hanno permesso di fare considerevoli progressi

osolia si & assestata intorno al
per 100) di copertura vaccinale
nel 2013 ha riportato un valore
no anng & scesa ulleriormente,
:nimento della circolazione del
aorbille: nel 2013, anno inter-
zrmato in laboratoric), con eta
lla fascia di etd 15 - 39 anni; &
e che necessitano di ricovero
e il 14.7% visitato in Pronto
piccoli, ancora nen vaccinati o

cui la malattia si manifesta

fella rosolia nel nostro Pacse @
ale Europeo dell’OMS, pur
e le eccellenti capacitd, ai vari
verso ’ambizioso obiettive




dell’eliminazione di queste malatiie, ha predisposto aleune rac

tecniche, per il miglioramento della performance complessiva del

Impegno politico: I'OMS ha convenuto che & aumentato I'imp
ma & necessario un maggiore coinvolgimento del livelle regic

della responsabilitd nel raggiungimento dell’ obicttivo di elimi

Piano Nazionale per I’climinazione del morbille ¢ della rosol
watta di uno strumento fondamentale ed & opportune che

scientifiche, che possono fornire un supporto per I'armonizz
livello regionale e la piena realizzazione degli obiettivi, E stat
di istilire un organismo nazionale, composto da membri pro
scientifiche ¢ altre istituzioni, incluse le Regioni, che cot
comunicazione dei dati, la condivisione delle migliori pratich
le parti interessate. E stata rilevata I'importanza della valutazi

hambino al momento dell’iscrizione alla scuola primaria.

Campagna di vaccinazione: per raggiungere una copertura v
dosi di vaccino contro morbillo-parotite-rosolia (MPR) & ne

Paesi, realizzare un'estesa campagna di vaccinazione della pc,

preceduta e accompagnata da una efficace campagna di comu

Eliminazione della rosolia: & necessario migliorare e a

I*indagine dci tocolai) ¢ fa conferma di laboraterio.

Operatori sanitari: tutti gli operatori sanitari susceltibili a mot
vaccinati: &, inoltre, necessario investire nella loro formazion:
sulle vaccinazioni ¢ sulla capacita di comunicazione e inte
esserc presa in considerazione anche una politica di divulgai
degli operatori nelle diverse strutture sanitarie.

Comunicazione: tale attivita si dovrebbe urticolare in-modo
nazionale di promozione delle vaccinaziane; immediata comu
di inlerazione con i media, in caso di presunto evenlo avve

proattiva dei media sulle vaccinazioni.

Societd civile: alcune organizzazioni ¢ associazioni um
istituzioni nella promozione delle vaccinazioni. | Lions Club ¢
piano globale di eliminazione e hanno dichiarate la loro o
autorita italianc.

Commissione Nazzionale di Verifica (CNV) dell*eliminazion
opportunc tivitalizzare Ja CNV, garantire che lavori cov
dell"OMS, a stretto contatio con il Ministero della Salute, e ch

Sorveglianza: & nccessario migliarare la sorveglianza integrat

un nenvork nazionale di laboratori per la diagnosi delle due 1

womandazioni, sia politiche sia

rocesso nel nostro Puese:

gno politico a livello nazionale,
wale e Jocale per la condivisione

azione.

a: I"'OMS ha sottolineato che si
«enga condiviso con le societd
\zione dei calendari vaccinali a
anche evidenziata I'importanza
snienti da vari ministeri, societd
dini l'attuazione del piano. la
: ¢ garantisca il feedback a tte

e dello stato vaccinale di ogai

ceinale di almeno il 95% per 2
«essario, come gia fatto in altr
yolazione >2 anni di eld, che sia

tcazione.

jvita di sorveglianza (inclusa

iillo e rosofia dovrebbero essere
tecnica e scientifica focalizzala
azione con |'utenza. Dovrebbe
one della compliance vaccinale

la coprire tre aspelti; campagna
icazione istituzionale e capacita

so a vaccino MPR; cducazione

nitarie possono supportare le
anno, attualmente, sostenendo il
sponibilitd a collaborare con le

del morbille ¢ della rosolia: &
rentemnente con le indicazioni

. s riunisca regolannente,

« di morbilio ¢ rosolia e istituire

alattie (con particolare riguardo

e




alla rosolia in gravidanza ¢ congenita, le cui diagnosi ¢ ine prelaziene dei risultati sono pid
complesse), cocrente con gli standard del’OMS,

L'Ufticio Regicnale Europee dell’OMS ha sintetizzato, nell  raccomandazioni prodotte. le
principali criticita per raggiungere I’eliminazione di morbillo ¢ r solia e proposto alcune possibili

¢ condivisibill soluzioni di principic.
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| A, Garantire Fotferta attiva ¢ arataits defle vaceinaz ani, Paceesso al servivi o
1a disponibilitd dei vaceini
Nel calendurio vaccinale nazionale sono tiportate le vaccinazi ni offertc in maniera attiva ¢
gratuita, in quanto nei LEA. nonché queile indicate per determina ¢ categorie di soggetti, perche d
maggiore rischio di esposizione 0 di svituppate una malattia grav. , come meglio detiagliato negli
appositi capitoli.
Per garantire adeguate coperture vaccinali, soprattutto per { nuoy nati, ¢ opportuno che in ogni

Regione sia prevista una procedura operativa scritta che specifi hi le modalitd di offerta delle

vaccinazioni previste dal calendario vaccinale.

La procedura si applica a livello regionale in tutte le scdi vacei 1ali, neli'ambito dell’attivitd di

reclutamenic dei nuovi nati.

Ciascun operatore coinvolto nella realizzazione del processo ha li responsabilitd di ottemperare a
quanto richiesto dalla procedura ¢ di segnalarc al responsabile della procedura o ai referenti
eventuali non conformitd o non applicabilitd della stessa. cosi d . poterne rilevare possibilita di

miglioramento e opportunitd di revisione.

lu ciascuna sede vaccinale viene nominato un Responsabile per il "cclutamento dei nuovi nati ¢ la
gestione del rifiuto delle vaceinazioni il quale & garante detla co iformita delle attivitd comprese

| nella presente procedura per quelto che attiene:
e Pindividuazione dei sopgetti da invitare a vaccinazionc (“puliz a del denominatore™)
« il controllo dellarchivio vaceinale per il recupero dei soggetti he non si sono presentati
» ’invito scritto alla vaccinazione

« pestione del ritiuto delie vaccinazioni,

Per ciascuna delle sedi vaccinali & nominato un Refereme, ch  collabora con il responsabile

aziendale affinché vengano presidiate con continuita le attivita spe ificate.




ATTIVITA VACCINALI - DIAGRAMMA DI FLUSSO

‘ Ricezione del calendario vaccinale ]

l

Elaborazione elenco dei vaccinandi

b, 4

—» Chiamata attiva {invito 1°)

si
Si presenta?

La motivazione &
adeguata el
temporanea?

Si

Convocazione!

colloguio

si

Accetta la
vaccinazione?

no
> Si giu tifica? Sollecito (invito 2°)
si
Valatazior = delle si
molive: ioni Riceve il sollecito?
Registrazicne
archivio residenti
l nan reperibih
Si presenta? >.._._

lno

¥

Gestiane del rifiuto . )
Dissenso informato

E idaneo?

Vaccinazione ]

[ Esonero




Deserizione delle attivith, modalita operative ¢ responsab lith

ATTIVITA

MODALITA OPERATIVE

RESPONSABILITA
esempl

Elaborazione elenco
vaccinandi

[l personale sanitario incaricato ind vidua i
sopgelti  da  invitare @ vace 1azione
confrontando ’anagrafe sanitaria.
Mensilmente controlla V’archivio v ccinale
per un’ulteriore verifica ¢/o un recuj ero dei
soggetti che non si sono presentat ad un
precedente invito.

1 calendario vaccinale per !’etd evo utiva ¢
regolamentato dalla normativa nazi male e
regionale che individua le caiegc e cui
offrire specifiche vaccinazioni ¢ odifica
alcuni protocolli di esecuzione. Le do si e gli
intervalli di somministrazione per i vaceini
che non sono indicaii nel ca :ndario
nazionale ¢ regionale sono guelli iportati
nelle schede tecniche dei singoli produ iti.

Assislente Sanilario
{in assenza.
Infermiere/Infermicre
pediatrico
specificatamente
incaricato)

Chiamata attiva

Il persenale sanitario incaricato p ovvede
all’invito scritto alla vaccinazione (¢ (damata
attiva), che deve raggiungere l"interes ato nel
tempi previsti dal calendario vaccinal : (entro
90 giorni d’etd per i nuovi nati), corre andolo
eveniualmente dal materizle infc mativo
predisposto e approvato dalla Regione

QOgni accesso o  richiesta  sponianea
dell'utenza al Servizio vaccinak deve
rappresentare un’occasione per verif zare lo
stato vaccinale det richiedente, comy ictare i
cicli vaccinali o proporre eventuali ric viami ¢
offrire tutte le vaccinazioni raccoman ate dal
Ministero della Salute e dalla Region : e non
ancora effettuate.

Assistente Sanitario
(in assenza.
Infermicre/Infermiere
pediatrico
specificatamente
incaricato)

Valutazione delle
motivazioni

In considcrazione del fatto che i tempi di
vaccinazione ¢ rivaceinazione con cntono
una certa flessibititd, il persona = pud
accettare la piustificazionc moti ata ¢
temporanea di posticipare {a vacci lazione
anche telefonicamente. Nel caso, inwi ze, che
venga addotto un motivo che dia dite a
dubbi circa la temporaneitd e 17 loneitd
vaccinale o non appaia adeguato, gl utenti
inieressati vanno invitati a colloquic. con il
Medico del centro vaceinale.

Per bambini immigrati di etd compre: 2 dai 3
ai G mesi, per i quali non csisia

documentazione sulle vaccinazioni ¢ eguile,
si effettua un cicle vaceinale completo

Assistente Sanitario
{in assenza.
Infermiere/[nfermiere
pediatrico
specificamente
incaricalo)




Sollecito

In caso di mancata risposia alle prima
convocazione (chiamata attiva), il p rsonale
segnala il nome del bambino al Pes fatra di
famiglia.

Quindi invia una seconda lettera con 1 wdalitd
raccomandata AR per fissare u o altro
appuntamento cd un eventuale collog iio con
il medico.

Assistente Sanitario
{in assenza.
Infermiere/Infermicre
pediatrico
specificatamente
incaricato)

Registrazione archivio
residenti non reperibili

Se non riceve la raccomandata e risulta
“sconoscinto™ o “nan reperibile” (es. STP) si
woglie dall" Archivio Residenti” e si i iserisce
nell'archivio “Residenti Non Reperibi i*,

Gestione rifiuto

Se alla raccomandata con awvyso di
ricevimento  non segue risposta ¢ 5S¢ Si
presenia e rifiuta Ja vaccinazione, si -egistra
ne! programma  vaccinale tra [ lissensi
temporanei o definitivi.

Anche gueste azioni devono essere @ notate
nella  scheda  vaccinale  inform: tizzata,
campresi | dati relarivi alla gesticne del
rifinto. Le persone per quali & stato ¢ ipresso
un dissenso svlo per alcune wvacei azioni,
saranno inviiate per quelle per le qua non &
esplicitato il dissenso. Le persone per e quali
& stato espresso un dissenso defir tivo &
raccomandato riproporre le vaccinazia i nelle
oceasioni  opportune  di  accesse  agli
ambulatori ed in ogni caso saranno in itate al
raggiungimento della maggiore 14,

Convocuzione/volloguio

[t Medico (o 'ussistente sanitario) de centro
vaccinale impronta il colloquio al ine di
comprendere le motivazioni della t ancata
vaccinazione ¢ di mantenere vn rapp to di
collaboraziene e fiducia con "imerloe tore. 1]
colloquio deve cssere sempre un morr nto di
dialogo volto alla condivisione delle sc lte.
Qualora appaia evideate che si tratt. di un
generile atteggiamento di rifiulo della sratica
medica “ufficiale™, il colloquio si propt 1e non
di superare eventuali diversith o lwrali,
quanto di darc una corretta inforn azione
sull’obiettivo individuale ¢ collettivi  della
pratica vaccinale e i rischi per la salute
derivanti dalla mancata prevenzione. b 2i casi
“ditficili” deve essere sempre coiny)lio il
Pediatra  di  famiglia. Se  em wgono
problematiche panticolarmente compl sse il
Medico invia il caso per una consule 1za ad
hec,

li coliogquio va documeniato specific ndo i
principali argomenti  trattati. Qual ra il
colloquio riesca a chiarire i dubi e
I"interessato  wccetti 'offerta vaccin de  si
provederd  alla  somministrazions  delle
vaccinazioni.

Medico

Assistente Sanitario
(in assenza,
Infermiere/Infermierea
pediatrico
specificatamente
incaricato)
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[n ogni sede vaccinale deve essere presenie un “Archivio della d cumentazione sul reclutamento

nuovi mati e sub rifivio vaccinale”, nel quale vicne racct fla e conservata la seguente
documentazione:

+  Materiale informativo per I'invito alla vaccinazione:
« Relazione sulle consulenze prevaccinali

»  Archivio rifiuti‘giustificazioni adeguate o teimporanee pen mute alla sede vaccinale;

»  Registro delle “non conformitd”.

La procedura viene revisionata ¢ approvata perivdicamente o, €o 1unque, quando il responsabile

della procedura ne ravvisi la nceessita, anche considerando ever tuali segnalazioni da parte dei

referenti, o ogni qual velta i documenti, le line¢ guida ed ogni a tra infortmazione ivi contenuta,

necessili di essere sostituita, integrata, aggiunta ¢/o modificata,

Le modifiche vengono evidenziate o verbalizzate.

L’identificazione deilo stato di revisione corrente del documento & indicata nell’intestazione del
documento.

E cura di Responsabile della Procedura distribuire la procedura 1 forma controllata ai sopgetti
identificati nella lista di distribuzione ¢ renderla immediatament disponibile in lettura sul sito

intranet aziendale.
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4. Prevedere azioni per i gruppi di popolaziene dil licilmente raggiungibili ¢
con bassa copertura vaecinale (HIRGroups)

Le modalitd di offerta delle vaccinazioni nell’infanzia (universale attiva e gratuita) diminuiscono
fe disparitd di accesso ai servizi, tultavia esistono sottogruppi 1i popolazione particolarmente
difficili da raggiungere che, quindi, presentano coperture vaceina i molto basse, Tra i gruppi con
scarsa compliance figurana alcune minoranze emarginate come le romunitd Rom ¢ Sinti. Le basse
coperture vaceinali in questi gruppi dipendono da vari fatori: diff colid di identificazione da parte
delle anagrafi sanitarie, difficoltd di contatto attraverso i normal canali (lettera invito), barriere
dovute alla comunicazione, basso livello educativo, analfabe ismo, atteggiamenti culturali,
difficolta di accesso ai servizi sanitari, dilfidenza nei confronti de e strutture pubbliche, timare di
discriminazione. Le azioni da intraprendere per raggiungere ques e popolazioni devono mirare a
garantire |'offerta delle vaccinazioni previste nel calendario vaccir ile dell’infenzia e a renderc piit

“familiari® | servizi sanitari territoriali. al fine di facilitarne I"acces o.

E fondamentale una stretta collaborazione tra i Servizi [giene ¢ Sanitd Pubblica, gli operatori
vaccinali delle Aziende Ulss e i mediatori culturali ¢ le associa tioni di volontariato. E inoltre
importante programmare intervenli coordinati mirati ad aumer are il contatie tra il sistema
sanitario e gli utenti. In particolare i mediatori culterali predispong: no interventi orientati a:

» accrescere la domanda a livello della comunita,

» accrescere 1'accesso ai servizi,

e migliorarc la comunicazione tra utenti ed operatori.
La strategia che pud dare migliori risultati & quella dell’accomp: gnamenito, della mediazione e
della familiarizzazione con i servizi vaccinali esistenti. L utilizzo d 1le sedi vaccinali storiche ha il
vantaggio di garantire standard di qualitd ¢ sicurezza dell*atio vac inale, di favorire la familiarita
con i servizi sanitari da parte della comunitd ¢ di limitare i costi. L ¢ visite domiciliari da parte dei

mediatori permeltono di valutare in maniera pit ampia | bisogni « i salute della popolazione e di

favorire 'accesso ad altri servizi preventivi (screening cervicale).
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5. Flahorare un Piznn di comuanicazinne istituzionale sulle vaceinnzioni

Lc strategie di prevenzione raggiungono gli obiettivi, tesi al mi ntenimente ¢ al miglioramento
delle condizioni di salute, solo quando si acquisisce, ™ Ita popolazione generale, fa
consapevolezza, da una parte, dei rischi delle malattic cui si 7 incontro se non si adoltano
comportameuti e stili di vita corretti e, dall*altra, dei benefici che derivano da scelte responsabili

per la propria salute.

Anche i) successo dei programmi di immunizzazione dipende dall: comprensione dei vantaggi che
le vaccinazioni comportano, per il loro impatto su malattie invalic anti, o addirittura, letali ¢ per il

contributo al puadagno della salute pubblica.

Pér consolidare i risultati oticnuti € consentirne il miglioramento, cruciale che il cittadino venga
coinvolto attivamente, abbia un accesso facilitato e amichevo @ ai servizi vaccinali ¢ possa

percepire la vaccinazione come un diritto ¢ come una responsabilis .

Questo tipo di approccio all’adesionc consapevole alle vaccina :oni & perseguito da oltre un
decennio ncl nostro Pacse, pur se con modalitd disomogenee per ti 10 di attivita e per distribuzione
geografica. t confortante che il Piano di Azione Eurapeo perle V ceinazioni 2015-2020 (EVAP)
definisca anch’esso immunizzazione in modo analogo, ed csor | Paesi europei a generare ©
mantencre viva la domanda di servizi vaccinali ¢ ad affrontart i dubbi e le incertezze nella
popolazione atrraverso l'uso di piattaforme  di  comunicaziont sociale sia tradizionali che
innovative, valorizzando i) ruolo di prima linca degli operatori sat tari, individuando e sfruttando
ogni opportunitd per comunicare i vantaggi delle vaccinazioni ¢ i ischi delle malattic prevenibili
con vaccino. programmando ativitd di supporto ¢ di comun sazione personalizzate per le
popolazioni piil suscettibili di infezioni (tra cui, ad esempio i gn ppi Rom, Sinti, Caminanti e |

migranti).

La domanda di prestazioni vaccinali ¢ influenzata da fattori compl ssi e legati a specifici contesti,
¢he comprendono determinati comportamentali sociali, culurali. programmi di comunicazione
devono pertanto essere preceduti da un monitaraggio ¢ valutazione di altepgiamenti, conoscenze e
compottamenti pid frequenti, sia nella popolazionc generale ch in specifici sottogruppi, per

informare ¢ creare programmi su misura per seluzioni ¢ risposte.
In accordo con "EVAP. nel Piano di comunicazione devono essere arivilegiate le seguenti prioritd
con le relative azioni da intraprendere:

+  Perché cresea la fiducia nei confronti delle vaccinazioni. dei s rvizi vaccinali e delle autorita

sanitarie, & necessario assicurarsi che le persone ricevano le inft ‘mazioni cirea:
o irischi delle complicanze delic malattic prevenibili con raccini;
o i benefici e i tischi della vaceinazione.

1l processo di empawernient del cittadino, si pud realizzare attravers 1.
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il monitoraggio delle percezioni, delle conoscenze, degli at sggiamenti e delle opinioni del
pubblico, perché la comunicazione si basi su evidenze di biso ni informativi, su cui calibrare i

~ messagg;

un dialogo can le pepelazione, attraverso canali di comunic wzione multipli; con particelare

attenzione all'uso delle nuove tecnologie dei media e dei socic " media;

artivitd di sostegno per la comunicazione sulle vaccinazioni | er trasmettere informazioni che
anticipino e rispondana ai timori dei genitori ¢ degli anziani, s prattutio;
il monitoraggio costante del “sentimento  anti-vacei azione”, cost da  garantire

tempestivamenie risposte carrette alle informazioni inesatte o alse;

unz risposta tempestiva, trasparente e affidubile in caso di evi 11 avversi a vaccino accertati o
sospetti ¢ a timori relative alla sicurezza dei vaccini;

I'inserimento della vaccinologia nel corso depli studi unive sitari di medicina e offrendo
I'opportunitd di formazione specifica agli operatori sanitari, fa parte delle facoltd mediche,

delle autorild sanitarie e delle associazioni professionali e scie tifiche;

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

esitazioni nell’aderire alte vaccinaziani, sottolineandone i vam ggi e il valore;

le azioni di delerrenza e discipling etica ¢ professionale n i canfronti dei medici e degli

operatori infedeli che non raccomandano o sconsigliano [a vac inazione.




Principi Guida

1 PONTI PER IT, FUTURO DELLE VACCINAZIO;! TINTTA Lid

1. SICUREZZA

I vaccini sono una delle tecnologie biomediche piu sicure, perct % vengono sperimentati e testati

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

La loro scoperta ¢ il foro impiego hanno contribuito a protegge ¢ milioni di personc in tutto il

mondo.

2. EFFICACIA

I vaccini consentono di preservare la salute delle persone stimolan lo un’efficace protezigne contro
numerose malattie, evitando sintomi ed effeuti dannosi, alcuni pote 1zialmente moitali.

). EFFICIENZA

| vaceini sono tra le tecnologie pit efficienti per il rapporto fave revole tra il loro costo ¢ quelli

depli effetti sia diretti che indiretti delle malattic evitate.

{4, ORGANIZZAZIONE

[ programmi di vaccinazione devono cssere opgelto di attenta pr¢ grammazione, organizzazione ¢
gestione da parte delle struttuce sanitaric. Devono cssere aliresi n onitorati attraverso I"istituzione

di un'anagrafe vaccinale che alimenti il relativo sistema informativ » e di sorveglianza,

Ogni individuo & tenuto a vaccinarsi in accordo alle strategie con ivise a livello nazionale al fine
di contribuire al mantenimento della propria salute ed alla rid 1zione della circolazione delle
malattie infettive ¢ de! carico di malattia a gueste associato, La vaccinazione & particolarmente
raccomandata per il personale sanitario e tutti coloro che abbiano L 13 funzione di pubblica utilita o
svolgano attivitd a contatto con aliri individui, al fine di assicu are la massima protezione nei
confronti delle fasce di popolazione pit fragili (pazienti, bambini, : aziani).

5 ETICA

Ogni operatore sanitario, ¢ a maggior ragione chi svolge a qualsii si titolo incarichi per conto del
Servizio Sanitario Nazionale, & eticamente obbligato ad informa 2, consigliare ¢ promuovere le
vaceinazioni in accorda alle pily aggiornaie evidenze scientifiche ¢ wle strategic condivise a livello
nazionale. La diffusione di informazioni non basate su prove sc entifiche da parte di operatori
sanitari ¢ moralmente deprecabile, costituisce grave infrazione alla deontologia professicnale
oltreché essere contrattualmente e legalmente perseguibile.
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6. FORMAZIONE

It personale sanitario e ghi studenti in medicina e delle professior  sanitarie devano essere formati
e egpiornati relalivamente alla vaccinologia e alle strategie vac dinali in essere sulla base delle
miigliori evidenze condivise dalla comunita scientifica, pertaito appositi corsi destinati alla
vaccinologia devono essere all’interno dei corsi universitari ¢ b vaccinologia va inscrita fra gli
obieuivi formativi della formazione continua per tutta I’area sanit: ria.

7. INFORMAZIONE

[ Servizi Sanitari sono avungue chiamati a informare i cittadini ¢ a proporre attivamente strategie
vaccinali che, tenendo in considerazione I'epidemiologia, fa storic nawrale delle malaigie ¢ i fattori
di rischio della popolazione, impattino significativamente su pat ilogie gravose per la salute e la
sicurezzu det singoli cittadini ¢ della popolazione in considerazic 1e della Joro gravitd, onerosi e
contagipsita,

8 INVESTIMENTO

In considerazione del loro valore, alle vaccinazioni sono - edicate risorse economiche ¢
organizzative stabili. programmate attraverso un'aiienta e period ca pianificazione nazionale ehe
identilichi le vaccinazioni prioritarie da inserire nel Piano Nazior ile Prevenzione Vaccinale che ¢

un Livello Essenziale di Assistenza,

Le decistoni sulle prioritd vaccinali devono nascere da valutaziont §i Health Tecnology Assessment
condaite a livello nazionale, in grado di offrire dimostrazione epit eniiologica di efficacia, utilita ¢
sicurezza, nonché possibilitd di oenere 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 collz sorazione dell'Istituto Superiore
di Sanitd ¢ delle Societa Scientifiche.

10. FUTURO

Al tine di incrementare continuamente I¢ conoscenze sulla sicure; ra, efficacia, utilitd ed equita di
accesso in merito alle vaccinazioni ed orientare conseguenteme ite le strategie vaccinali, deve
essere favorita, con la collaborazione delle massime Istituzi ni Nazionali e delle Societd

Scientifiche, la ricerca ¢ I'informazione scientifici indipendente su vaccini.
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L vaccinazioni per faseia d eti

Primo anno

i primo anno di vita ¢ di fondamentale importanza per immu Jzzare contro aleune delle pid
jmportanti malattic prevenibili, somministrando i cicli di bas c¢he richiederanno poi (nella
maggior parte dei casi) una dose di richiamo ael corso del secor da anna. 1 ciclo di base per le
vaccinazioni contre diflerite, tetano e pertasse, poliomiclite, ci st come per il vaccino contro
{'Haemophilus influenzae di tipo Be I'anti-epatite B, ¢ consiste di due dosi al 3° ¢ 5° mese di vita.
L' immunizzazione nei confronti di questi 6 agenti infettivi ¢ norn almente effettuata utilizzando il
vaccine esavalente. Si rammenta che il 3° mese inizia al 81° gi -rno di vita, ¢ che & opportuno
imiziare la somministrazione del vaccino vsavalente il pily pi sto possibile per fomire una
pratezione rapida soprattutto nei confronti della pertosse, la cui  ravild clinica ¢ tanto maggiore

quanto pil & contratta precocemente.

L.a sola eccezione allo schema sopra riportato & rappresentata dall: vaccinazione anti-epatite B per
i nconati da madre HBsAg positiva. In tale situazione, la vaccini zione monovalente deve essere
somministrata al pil presto subito dopo la nascita, contemporanea nente all’iniezione in alira sede
anatomica delle immunoglobuline specifiche anti-HBs. Seguira, o0i, la seconda dose di vaccino
monovalente anti-cpatile B al compimento det primo mese (a dist: 1za di 4 settimane dalla prima);
a partire dalla 3* dose, che deve esserc effettuata dal 61° giorn v, st segue il calendario con il

vaccino combinato esavalente.

Simultancamente alla vaccinazione con esavalente, ma in sede  natomica diversa (quadricipite
femorale della coscia contro-laterale) & raccomandata la : dmministrazione del  vaccino
pneumococcica coniugato, garantendo fa pitl amipia proteziene po: sibile nei confronti dei sierotipi

circolanti.

La somministrazione delle 3 dosi iniziali del vaccino anti-meninge :occo B (raccomandata per tutti
i nuovi nati) deve cssere effettuata nel primo anno di vila. Essi ndo I’incidenza massima delle
malattie invasive causate da tale agente eziologico rilevata nei pt mi due anni di vita, ¢ cruciale
iniziare il pit presto possibile il ciclo di somministrazioni. Dal mc nento che la somministrazione
simultanea del vaccino meningococeico B con altri prodotti deterr ina aumento della frequenza di
febbre di grado moderatofelevato, & opportuno evitare la co-son winistrazione con altri vaccini

previsti in calendario,

Nef caso la vaceinazione fosse iniziala dopo il 6% mese, & possibile ailizzare un eiclo u sole 3 dosi,

con le prime due raccomandate, rispettivamente, al 7° ¢ al 9° mese |i vita.

La vaccinazione contre i rotavirus. somministrata per via vrale. ¢ accomandata universalmente a
tutti i bambini a partire dalla 6° settimana di vita, consiste di 2 o 1 dosi (in funzione del vaccino

utilizzato) ed & co-somministrabile con le altee vaccinazioni prev ste per 'cta. 11 ciclo vaccinal




dovrebbe {n ogni caso essere completato non olre gli & mesi di vita. Tl rischio di invaginazione
intestinale entro 7 giorni dalla somministrazione del vaccino, seppur molto faro, va sempre
segnalato ai genitori. in fase di counsclling prevaccinale, per il mmipestivo riconoscimentn della

sintomatologiz, in mode che possano riferirla immediatamente ai | ‘opti referenti sanitari.

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

appartenciiti a gruppi a rischio.

Secondn annn

il secondo anno di vita ¢ epoca del completamento con le dosi d richiamo delle immunizzazions
contro Je 6 malattic prevenute attraverso il vaceino csavale e (11°-13° mese di via) &,
simultaneamente. della dose di richiamo defla vaccinazione pneu nococcica coniugata. cosi cane
della quarta dose del vaccino contro il meningococco B (o terz: dose. nel caso di schedula a 3
dosi). Altre fondamentali vaccinazioni sono raccomandate prop o nel sccondo anno di vita: la
vaccinazione contro motbillo-parotite-rosolia ¢ contro la varicella 13°-15° mese), 0 somministeate
mediante vaccine combinate quadtivalente MPRV, oppure tra lite vaccino trivalente MPR ¢
monovalente varicella in diversa sede anatomica, Anche la vacein zione contro il meningococco C
& raccomandata tra 139 ¢ 15 mese di vitu. In alternativa al vaceit anti-meningococco C. potrebbe
essere utilizzato il vaccino tetravalente ACY W35, allo scpe di offrire ai bambini una
protezione pill ampia per quei ceppi di meningocucco che, pur ai cora sporadici nel aastro Pavse.
mostrano una tendenza all'espansione, principalmente in conseqt znza dei cambiamenti climatici,
dei viaggi. ¢ dei movimenti migratori, Vista la necessith di forair : in breve tempo proteziont con
diversi vaccini, & importante considerare possibili co-sommini trazioni, Dal momento che la
somministrazione simultanea del vaccino meningocaccico B con dtri prodotti determina aumento
della frequenza di febbre di grado moderatofelevato, ¢ opportun evitare la co-somminisirazione

con altri vaceini previsti in calendario.

Permane la raccomandazione delle vaccinazioni anti-influerzale e anti-epatite A per bambint a

rischio.

L*infanzia (3-6 anni)

L epoca deil entrata nella scuola elementare ¢ il momento per il ri hiamo delle vaccinazioni contro
difterite, tetano, pertosse e poliomielite, che pud esscre effettuar « preferenzialmente con vaccini
combinati. Simultancamente, & raccomandata la somministraz one del vaccino quadrivalente
MPRV, che consente la rivaccinazione in conternporanea 4 DTP-1 'V con due sole iniezioni in sedi
anatomiche diverse. Si ricorda che Ja vaccinazione MPRV non ¥ fecnicamente un tichiamo ma
piuttosto una rivaccinazione, che ha lo scopo di otienerc la ris osta primaria ncl circa 5% dei
bambini che non avevano risposto alla prima immunizzazione 41 13% ¢ 13° mese di vita, Come
sempre, deve essere rammentata nei soggetti a rischio 1immut zzazione anti-influenzale. anti-
pneumococeica (andrd valutata la possibilitd di somministrare una prima dos¢ con vaccino
coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di distanza da una dose di vaccino polisaccaridico) e anti-

epatite A, queste uliime se non effettuate in precedenza,
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L'adolescenza (11-18 anni)

L’adolescenza & un momento molio impertante sia per la s mministrazione di richiami di
vaccinazioni gia effettuale nell'infanzia, sia per nuove vaccinazi ni da effettuare eletivamente in
questo periodo defla vita, E raccomandata per tutti gli adols icenti I'immunizzazione contro
dificrite, tetano. pertosse ¢ poliomielite utilizzando vaceini ¢ mbinali con dosaggi anmtigenici

previsti per I"adulto.

Risulta fondamentale anche verificare 1o state vaccinale per mort |lo. parotite e rosolia, ed iniziare
o complelare eventuali cicli vaccinali incompleti somministrands | o 2 desi del vaccino secondo

neCessita.

Anche per la varicella ¢ cruciale utilizzare I"adelescenza come et filtro per offrire la vaccinazione
con 2 dosi nei soggetti anamnesticamente negativi per la n alatia che non siano gid stani

inununizzati attivamente {n precedenza,

1l dodicesimo anno di vita & "etd preferibile per I"offerta attiva do la vaceinazione anti-HI'Y a wtta
la popalazione (femmine e maschi). Sulla base delle nuove @ mponanti evidenze scientifiche,
infaui. la sanita pubblica oggi si pone come obicttivo immuniz: 1zione di adolescenti di entrambi
i sessi, per la massima prolezione da tutte Je patologic HPV corr ‘late dircutamente prevenibili con
la vaccinazione. In funzione dell’etd e del vaccino utilizzato, 1 schedula vaccinale prevede la
somministrazione di due dosi a 0 ¢ 6 mesi (per soggetti finoa 13 o 14 anni), otre dosi 20, 1-2¢e 6
mesi per i pitt grandi. L'immunizzazione contro il virus del paj [lloma umano pud essere offera
anche a una coorte supplemeniare di femmine adolescenti con tr¢ dosi ta dove tale opportunitd non

sin gid stata utilizzata nel recente passato.

E inoltre molto importante che duranie I'adolescenza sia raccor andata ed effetuata una dose di
vaceing anti-meningococcico quadrivalenie ACYWI33, sia ¢ chi non abbia mai effenwato.
nell*infanza la vaccinazione C o quadrivalente, sia a chi abbia § 4 ricevuto una dose, in quante Ia
persistenza della protezione & legata a un clevato titolo ant orpale batericida. che tende a

diminuire nel tempa,

Per la vaccinazione contre il meningococco B, vista la sua r cente inroduzicne, la priorith &
rappresentata in questo momento dal suo utilizzo nell’eta in cuir massimo I'impatta delia malattia
(prima infanzia). Tuttavia, I'epidemiologia di tutte le infezioni i iningococciche ¢ analoga, per cui
in prospeutiva si dovranno approntare politiche di offerta attive di tale vaccinazione anche nella
popolazione adolescente.

Come pia sottolincato per le precedenti fasee di etd, deve per nanere attenzione particolare nei
gruppi a rischio alla vaccinaziene influenzale stagionale e conti v pneumococco (andrad valutata lu
possibilitd di somministrare una prima dose ¢on vaccing coniu ato, seguita ad almeno 2 mesi di

distanza da una dose di vaccino polisaccaridice) ed cpatite A, sc 1on effettuate in precedenza,




|

L'eta adulta (19-64 anni)
Nel corso dell’eta adulta & opportuna la somministrazione criodica (ogni 10 anai) della
vaccinazione difterite-tetano-pertosse con dosaggio per adulto,  he deve essere offerta in modo
atiivo, trovando anche le occagioni opporune per tale offerta {¢s. risite per il rinnove della patente
di guida, visite per certificazioni effetivate presso il medico di n :dicina gencrale, etc.). Le slesse
occasioni devono essere sfruttate per la verifica dello stato di s seettibilita per mosbillo, rosolia.
parotite ¢ varicella (non avere contralto anche una sola ra 1 malattic elencate ¢ non avere
elfettuato le relative vaccinazioni). Dal momento che I'elisr nazione di morbillo e rosolia
congenita & una priotit assoluta per la sanita pubblica non sol¢ 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 Je
accasioni possibili. Lo stesso vale per la vaccinazione contro la varicella, essendo necessario
offire la vaccinazione con 2 dosi nei sopgetli anamnesticamenty negalivi per la malattia che non
siano gia stati immunizzati attivamente in precedenza, Anche in juesta fasciu di ela & importanic
ribadire la raccomandazione di immunizzare contro P’influen: 1 ad opni stagiong autunnale i
soggetti a rischio tra i 19 ¢ i 64 anni. A partire dai 65 anni, | vaccinazione anti-influenzale &
raccomandata a tatti i soggetti indipendentemente dalla sussis enza di particolari situazioni di
rischic, con 'obiettive finale nel tempo di cstendere Ja raccomar lazione della vaccinazione a tutti
i soggeii al di sopra dei 50 anni. Esiste infatti ampia documentazione in letteralura

| deil*importanza di estendere i benefici della vaccinazione anti-in luenzale al di sotto della classica

|

soglia dei 65 anni.

Deve cgsere rammentata la vaccinazione contro epalite A ¢ [ 1eUmococco per le situazioni di
rischio, Per quest'ultima immunizzazione, andra valutata ia poss oilitd di semministrare una prima
dose ¢on vaccino coniugato. seguita ad almeno 2 mesi di ¢ stanza da una dose di vaccino
polisaccaridico. Inoltre, & indicata Ia vaccinazione contro Elerp is zoster nei soggert a rischio a
partire dai 50 anni di etd. Nel caso permangano situuzioni epic :miologiche di rischio anche per
I'cta adulta. deve esscre somministrata una dose di vaccin quadrivalente tneningococcico
ACYWI3S,

Le denne in eti fertile

In previsione di una possibile gravidanza, le donne in eld fer ile devono assolutamente essere
protette nei cenfronti di morbillo-parofite-rosotia (MPR) e della- aricetla, dato [*elevato rischio per
il nascituro di infezioni contratte durante la gravidanza, specie n lle prime settimane di gestazione.
Per 1 varicella contratta nell’immediato periodo pre-parto, il ri chio, oltre che per il npascituro, &
anche molto grave per la madre, Pertanto, devono cssere messe 7 atto politiche di offerta attiva di
wali vaceinazioni, anche altraverso una capillare sensibilizzazion di medici di medicina generale e
ginecologi. Le vaccinazioni con vaccini vivi attenuati non iono indicate se la donna & in
gravidanza, ma & importante sottolineare che esistono molti casi di donne vaccinate durante

gravidanze misconosciute, ¢ il tasso di effeui avversi sul fe o non & stato diverso da quello

riscontrato nei neonati da madei non vaccinate, Nel caso una d nna non risulti immune contro la-Z755
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rosolia o la varicella (o entrambe) durante la gravidanza, ¢ impo ante che sia immunizzata prima

della dimissione dal reparto maternita, nell’immediato post-partu. 1,

Anche nei confronti dell’influenza & importanie che la donna sta nmunizzata durante il secondo o
1erzo trimestre di gravidanza. Infatt I'influsnza staptonale aume ta il rischio di ospedalizzazione,
di prematuritd ¢ basso peso del nascituro ¢ di interruzione di gr vidanza. Peraltro, si consiglia la
somministrazione anche nella donna in etd fertile poiché ¢ stato iportato in letteratura che se una
donna cra vaccinata prima della gravidanza, la sua probabilit di vaccinarsi anche durante |a
gestazione era di 4 volte superiore rispetto alle donne non vacein: ¢ in precedenza,

Di grande rilievo ¢ anche la vaccinazione durante la gravidanza contro difterite, Letano, perlosse.
[nfauti, i2 perlosse coniratta nei primi mesi pud essere molio gri ve o persino mortale, la fonte di
infezione pud esserc spesso la madre, ¢ la protezione confurita p ssiveamente da madri infettate da
bacillo della pertosse v vaccinate molti anni prima ¢ labile e inco tante. Per 1ali motivi vaccinare la
madre nelle ltime scttimane di gravidanza consenie il trasferim nto passive di anticorpi in grado
di immunizzare il neonato fino allo sviluppo di una protezione at va da vaccinazione del bambino.

Tl vaceino si & dimostrata sicuro sia per la donna in gravidanza, si 1 per il feto.

E opportuna anche la vaccinazione delle donne di 25 anni di + 13 con vaccino anti-HPY, anche
utilizzando 1'occasione opportuna della chiamara al prime ser ening per la citologia cervicale
(Pap-test), oltre alla raccomandazione di utilizzo della vagcinz sione secondo gli indirizzi delle
Regioni (regime di co-pagamento) per tutte le donne.

Soggetti di eth > 65 anni

Molle vaccinazioni sono di cruciale imporlanza per la prer :nzione di gravi malattie nella
popolazione anziana, anche se la nozione di “anziano™ & opgi v slto diversificata. ed & necessario
togliere la cannolazionz di “persona con problemi di salute™ ¢ mnessa invariabilmente con tale
definizione. [n effetti, 1a popoluzicne anziana comprende fasce d etd molto ampie. ¢ stati di salute
che vanno dalf'ottimo al molto compromesso, In ogni casg, le v ccinazioni indicate per i soggetti
al di sopra dei 65 anni trovano giustificazione e forte raccomar [azione in tutti i possibili stati di

salute del soggetto.

La vaccinazione anti-influgnzale & senza dubbio raccomandata f :r Fultra-sessuntacinquenne. Essa
¢ in grado di cidurre complicanze, ospedalizzazioni e morti dov 12 a 1ale infezione, ¢ deve essere
effenuata ad ogni stagione autunnale (pericdo ottobre-dicembs :). Il calo registrato negli uitimi
anni nelle coperture per wale vaccinazione, imputabile sopratiuty a crisi comunicative su presunte
problematiche di sicurczza poi rivelatesi infondate, deve sp ngere a rinnovato impegne nel
promuovere tale intervento preventivo, spicgando i reali risch della vaccinazione ¢ il pericolo

rappresaniato dalla maneata adesione all'offerta di immunizzazic 1e stagionale.

Nell'anziano ¢ inoitre necessario offrire attivamente la vaccina: ione con vaccino pneumococtico
coniugato, seguita da una dose di vaccino polisaccaridico. Ve posta attenziont a non invertire
I*ordine di samministrazione dei due vaccini, perché cid com; orterebbe una pit bassa risposta
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immune. La coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivat ente & rappresentata dai soggetti
di 65 anni di eta. Le Regioni che, per sitazioni cpidemiologiche ¢ di contesto volessero offrire la

vaccinazione a due coori d'etd, dovrebbero prediligere i 65¢nni e § 70enni.

La vaccinazione preumocoecica puo esscre offerta simultan amente alla vaccinazione anti-

influenzale (che rappresenta in lale caso una accasiong o} jortuna), ma pud pure Csserc
somministrata indipendentemente ¢ in qualsiasi stagione dell’a no, anche perché meatre 'anti-
influenzale deve ssserc ripetuta ogni stagione, F'anti-pneumococ ica viene somministrata secondo

fe attuali indicazioni in dose singola una sola volta nellu vita,

La terza vaccinazione rilevante per il soggetto anziano & que la contro I"Herpes zoster. Tale
immunizzazione ¢ in grado di ridurre di circa il 65% i casi di 1 svralgia post-erpetica, che ¢ una
delle complicanze pitl frequenti ¢ debilitanti della malattia, e ci :a il 30% di tutti i casi clinici di
soster. 1. coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivame e & rappresentata dai soggetii di
65 anni di cta. Come per te precedenti fasce di eta, possono s ssistere particolari condizioni di
fischio ¢he indichino una raccomandazione per le vaceinazioni « Jntro meningococca, cpatite A ©

epatite B. Andra inoltre veriticata I'immunita nei confronti di b PR e varicella, con offena delle

rispettive vaccinazioni in caso di suscettibilita,




FLe vaccinazioni pev sogoetti atfetti da aleune condizi mi di rischio

La categoria dei gruppi di popolazione a rischio per patolog a & costituita da individui che
presentano determinate caratteristiche e particolari condizioni me “hose (patologic cardiovascolari,
respiratorie, metaboliche, immunodepressione, erc.) che li espor tono ad un aunientato rischio di
contrarre malattie infettive invasive ¢ sviluppare in tal caso com| licanze gravi. La prevenzione di
malattie infeitive attraverso le vaccinazioni rappresenta una prie itd in ambito di Sanita Pubblica,
ancor di pit per tali soggetti che trarrebbero beneficio da i terventi vaccinali mirmi e che

dovrebbero quindi essere oggetto di programmi specifici.

1l DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da par ¢ della Corte dei conti e della
pubblicazione in Guzzetta ufficiale, garantisce la gratuitd delle ve rcinazioni per { soggetti a rischio
di wtte le e1d previsie dal PNPV 2012-2014 ¢ da altma normativa 1 azionale sull’argomanto.

Tultaviz, alla luce deli"evoluzione scientitica ¢ tecnologica del s¢ Tore, in termini di nuovi prodotti
oppi disponibili e di nuove conoscenze circa eventuali catepe e che trarrebbero beneficio da
specifiche vaccinazioni, si & ritenuto opportuno fornire un elen o quanto pia completo possibile
ripomando, per ciascuna vaccinazione, le condizioni di salt e per le quali risula indicata
Uimmunizzazione, considerato 1"aumentato rischio in case di i fezione per tali soggetti. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anagi fe vaccinale, previsto entro il
tricnnic di vigenza del presente Piano, sard possibile una punival quantificazione delle categorie o
rischio candidate a specifiche vaccinazion, ai fini programmator e di garanzia della gratita delle

vaccinazioni attualmente non ricomprese tra i LEA.
Yaccino anti Morbille-Parotite-Rosolia

In assenza di accettabili evidenze di immunitd verso anche una @ dla delle tre patelogie incluse nel
vaccing, si raccomanda [z vaccinazione, anche in ctd adulta, < soggetti affetti dalle segueni

condizioni putologiche:
« Immunodepressione con conta dei linfociti C1>4= 20040 .
« Infezioni da HIV con conia dei linfociti T CD4-+ 2 200/ L
s Diabete
» Malattic polmanari croniche
»  Alcoolismo cronice
»  Asplenia anastamicz o funzionale e candidati alla splenec omia
« Deficienza dei fattori lerminali del complemento
»  Malattic epatiche croniche gravi
= Insufficienza renale/surrenaliea erenica

Soggetti riceventi tartori della coagulazione concentrati




. Soggetti canviventi con soggelti affetti dulle patotogic sc raelencate

Vaccino anti-varicella

‘ Per quanto riguarda la varicella, Ie scguenti condizioni patolog che sono considerate ad clevato

rischio ¢ di conseguenza si raccomanda I"adeguata immunizzazic 1e dei sogpett suscettibili:

. Leucemia linfatica acuta in remissione, a distanza ¢ i almeno tre mesi dal termine

del*ultimo ciclo di chemioterapia e con parametri immu ologici compatibili
»  Insufficienza renale/surrenalica cronica
« Soggetti in attesa di trapianto d’organc

+  Infezione da HIV senza segni di immunodeficienza ¢ con una proporzione di CD4 =
200/mL

« Diabete

» Malattie polmonari croniche

« Alcoolismo cronico

« Asplenia apatomica o funzionale ¢ candidati alia splenec omia

e Deficienza terminale del complemento

» Epatopatie croniche

«  Soggetti riceventi fattori della coagulazione concentrati

« Soggetti affetti da patologie del motoneurone

o Soggetti destinati a terapia immunosoppressiva

«  Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologic s praclencate

Si raccomanda la vaccinazione di soggetti suscettibili col vivenii con persone uffene da
immunodepressione severa, allo scopo di proteggere al meglio q esti soggetti ad clevato rischio, in
quanto per essi non & raccomandata la somministrazione di vz scini vivi anenuati, Di seguito le
categorie ascrivibili alia classe di “severitd” di immunodepressic 1e:

+  Soggetti con AIDS o altre manifestazioni cliniche dell®ii fezione da HIV
«  Soggetti affetti da neoplasie che possono alterare i mece nismi immunitari
»  Sopgelti con deficit deliimmunita cellulare
«  Soggetti con disgammaglobulinemia o ipogammaglobul 1emia
' »  Soggetti in terapia immunosoppressiva a luago termine

La condizione di suscettibilita vienc definita in base al ricordo  namnestico di pregressa malattia.

senza necessita di test sierologici di conferma.

Vaceino anti-inflnenzale




Obietlivo primario della vaccinazione anti-influenzale & la pr wvenzione delle forme gravi di

influenza in particolare nelle categorie 4 maggiore rischio di pat logia complicata, Pertanto, oltre

ai soggetli a rischio per etd, la vaccinazione ¢ raccomandata a tun i soggetti oltre 1 sei mesi di vita

nelle seguenii condizioni patologiche:

Malattie croniche dell’apparato respiratorio {inctuse ['a: na di grado severo. le displasie

polmonari, 1a fibrosi cistica ¢ la BPCQO)
Malattie dell'apparato cardio-circolatorio {incluse le card apatie congenite e acquisite)

Malattie metaboliche quali diabete mellito v obesita :on BMI>30 e gravi patologie

associate

Soggetti affeui da patolopie neoplastiche

Insufficienza renale/surrenalica cronica

Matattie epatiche croniche

Malattie infiammatorie croniche ¢ sindromi da malassort mente intestinale
Malattie ematologiche ed emoglobinopatie

Immunodelicicnze congenite o acquisite compresa |'1fezione da HIV ¢ |e forme di

immunodepressione iatrogena da farmaci
Patologie per le quali sone programmati interventi di chi urgta maggiore

Palologie assuciate & un incrementato rischio di aspira ione delle secrezioni respiratorie

quali le malarie neuromuscolari
Soggetti splenectomizzati

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

sviluppare sindrome di Reye in caso di sopraggiunta inlt tione influenzale

Sepuetti di qualunque etd residenti in strutiure socio- anitarie, in particolare anziani ¢
disabili

Soggetti conviventi con personc appartenenti 4 categorie a elevato rischio

Vaccing anti-epatite A

Si consiglia 1'effettuazione del vaccino per I'epatite A nelle @ xguenti categorie di soggelti con

condizioni patolagiche a rischio;

Soggetti affetti da epatopatia cronica (in conseguenza ( 2lla maggiore suscettibilitd di tali

pazienti per 'insorgenza di forme fulminanti)

Pazfenti con coagulopatie tali da richiedere terapia a u 1go termine con derivati di natura

emalica
Tossicodipendenti

Scpeetti a rischio per soggiorni tn aree particolarmente . ademiche
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Vaceino anti-epatite B

Tn aggiunta alla vaccinazione universale per tuiti i nuovi nati, s raccomanda la vaccinazione di
rutti ghi adulti non precedentemente vaccinati e appartenenti a cat gorie a rischio per ’infezione da

epatite B. In particolare si raccomanda la vaccinazione nelle segue ati categorie di soggetti:
« Pazienti politrasfusi ed cmofiliaci
« Emodializzati ¢ uremici cronici di cui si prevede Pingress ) in dialisi
+  Soggeri affetti da lesioni cczematose croniche o psoriasic 1e alle mani
+ Soggetti con infezione da HIV

»  Soggetti affetti da epalopatia ‘cronica in particolare se carrelata ad infezione da HCV
{I"infezione da HBV potrebbe infatli causare un ulteriore ggravamento della patologia gid
in atto)

« Tossicodipendenti

»  Soggetti istituzionalizzati in centri per persone con disabi ita fisiche ¢ mentali

« Sopgetti conviventi con soggetti affetti dalle condizioni s praelencate

Vaccino anti-meningococco

[ soggetti affetti da determinate patologie sono esposti ad un i wrementato rischio di infezione
meningococcica invasiva. Pertanto, si raccomanda [immu nizzazione con vaccino anti-

meningococeo coniugato nei soggetti affetti dalle seguenti condiz oni patologiche:

+ Emoglobinopatie quali talassemia e anemia falciforme

Asplenia funzionale o anatomica ¢ candidati alla splenect ymia in elezione

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

terapia antineoplastica o terapia sistemica corticosteroide ad alte dosi)
s Diabete meflita di tipo 1
» Insufficienza renale/surrenatica cronica
+ Infezione da HIV
» Epatopalic croniche gravi
« Perdite di liguido cerebrospinaje da traumi o intervento
» Difetti congeniti del complemento (€5 - C9)
e Difetti dei Toll like receptors di tipo 4
» Difetti della properdina

»  Sopgetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie s¢ yraclencate

Vaceino anti-pneumaococeico




La presenza di patologie predisponenti pud indurre un i amentato rischio di infezione

pneumococcica severa ¢ delle sue complicanze. Di cons :guenza la vaccinazione anti-

pneumacoceica & consigliata a wti coloro che presentino le seguenti patologie o condizioni

predisponenti:

Cardiopatie croniche

Malattie polmonari croniche

Digbeie Mellilo

Epatopatie croniche, inclusa la cirrosi epatica ¢ le cpatop tie croniche evolutive da alcool
Alcoelismo cronica

Soggetti con perdite liquorali da traumi o intervento

Presenza di impianto cocleare

Emoglobinopatie quali anemia falciforme e talassemia

Immunodeficienze congenite o acquisite

Infezione da HIV

Condizioni di asplenia analomica o funzionale ¢ pazienti zandidatt alia splenectamia
Patologie anco-ematologiche {feucemie, linfomi ¢ mielu ya imultiplo)

Neoplasie diffuse

Trapianto d’orpano o di midolio

Patologie richiedenti un traltamente immunosoppressive @ lungo termine

Insufticienza renale/surrenalica cronica

Vaccinazione anti Hacmophilus influenzae tipo b (Hib)

La vaccinazione & offerta attivamente a witi i nuovi nati. Inol ¢ i soggetti con aleune forme di

immunodepressione presentanc un particolare rischio di contra r¢ una {orma di infezione da Hib

invasiva, di conseguenza tale vaccinazione risulis raccomand ta, qualora non effettuaia in eta

intantile, nelle seguenti condizioni patologiche:

Asplenia di carattere anatomico o funzionale o so, getti in attesa di intervento di

splenectomia in elezione

Immunodeficienze congenite o acquisite quali deficit 2 ticorpale in particolare in caso di

deficit delta sottoclasse [gG2 o soggetti HIV positivi

Deficit del complemento

Sopgetti riceventi rapianto di midollo o in attesa di trap anto di organo solido

Soggetti sottoposti a cheminterapia o radioterapia per il rattamento di neoplasic maligne.

Ponatori di impianto cocleare




Vaccinazione anti-zoster

L*Herpes Zoster ¢ una malattia debilitante causata dalla riattiva done del VZV silente nei gangli

del sistema nervoso.

La presenza di alcune patologie pud awmentare il rischio « i patologia da herpes zoster o
aggravarne i quadro sintomatologico. Oltre alla fascia d'ela a ziana la vaccinazione va quindi

offerta in presenza di:
= Diabete mellito
« Patclogia cardiovascolare

« BPCO

«  Soggetti destinati a terapia fmmunosopprassivi
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e vaceinazioni per soggetti a rischio per esposizion  professionale

Aleune categorie professionali che lavorano a comatto ¢
potenzialmente infeiti, sono a rischio di esposizione a m
vaccinazione. Per tall categorie professionali, dei programm:
possono ridurre in modo sostanziale i rischi sia di acquisire perit
di trasmetiere patogeni ad altri lavoratori ¢ soggetti con cui i lavi

{ad esempio bambini nelle scuole o pazienti nellz strutture sanital

La base legislativa delle vaccinazioni nei lavoratori a rischia & il

n. 81, che ali*articolo 279 recita:

1. Iavoratori addeiti alle atiivitg per le quali lo vahitazione d

per In salute sono sottoposti alla sorveglianza semifaria.

2. It datore di lavorn, su conforme parere del medico com,
pariicolari per quei lavoratori per | guali, anche per motivi
misure speciali Jdi protezione, fra fe quali: - la messa a dispos,
lavoralori che non sono gid immmi all'agente bivlogico

somministrare a cura del medico competente [, ..]".

Il medico competente dell’azienda dalla quale |"operatore € dij
dell"identificazione dei lavoratori a rischio, delle informazioni su

¢ inconvenienti della vaccinazione ¢ della non vaccinazione, ¢

stesse.

Le categorie di lavoratori per cui sono indicate specifiche vacein

Qperatori sanitari: per gli operatori sanitari un adepuato
fondamentale per la prevenzione ed il controllo delle infezion
anti-morbillo. parotite. rosolia (MPR), anti-varicella, anti-pertos
Fimmunizzazione antiva rivesle un ruolo non soltanto di prot
sopratturio di garanzia nei confronti dei pazienti, ai quali
[infezione determinando gravi danni ¢ persine casi mortali. A

faurea dell’area sunitaria sono fortememe raccomandare le mede

operatori sanitari,

Persopale di lalaratorio; il personale di laboratorio, sia csso di
personale addetto alla lavorazione degli emoderivali, spesso lav
che causane malattie prevenibili da vaccini, Una corretta immui
non deve in aleun modo sostituire I'utilizzo di dispositivi di pro
la trasmissione accidentale di questi putogeni. In generale, i} pe

contatto o a possibile esposizione con un determinato patogeno

deve essere immunizzato.
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m soggetti efo con materiali
lattie infettive prevenibili con
di vaccinazione ben impostati
slose infezioni occupazionali, sia
ralori possono entrare in contalio

).

recreto Legislativo 9 aprile 2008,

b rischi ha evidenziato un rischio

efente, adotta misure protetfive
witari individuali, si richiedono
sione di vaceini efficaci per quel

nresenre nella lavorazione, da

zndente &, pertanto, responsabile
contrello sanitario e sui vantaggi
:ll’esecuzione delle vaccinazioni

zioni sono;

ntervente di immunizzazione €
(anti-gpatite B, anti-influenzale,
i), Nella maggior parte dei casi,
zione del singolo operatore, ma
Joperatore potrebbe trasmettere
iche per gli studenti dei corsi di

sime vaccinazioni indicate per gli

ricerca o industriale, cosi come il
rd @ strette contatto con patogeni
izzazione di questi operatori {che
rzione individuale) pud prevenire
sonale di laboratorio che lavora a

ser cui esista un vaccino efficace,




Operatori scolastici: personale che lavora a contatto con ne 1ati, bambini o adoicscenti pud
heneficiare di determinate vaccinazioni. In particolare, chi & a + ontatto con bambini nelle prime
fasi di vita & a rischio sia di contrarre patologic infettive tipich dell’infanzia; sia di essere €550
stesso veicolo di infezione, Pertanto sono consigliatc tutte Tt vaccinazioni a copertura delle

patologie tipiche dell’eta infantile.

Lavoratori a contatta con animali o materiale di origine anir ale: lavoratori che sono & stretto
contatio con animali o materiale derivato da animali (allevatori, ddett all’attivita di allevamento,
addetti al trasporto di animali vivi, maceilatori ¢ vaccinatc i, veterinari pubblici e libero-
professionisti} song a rischio di esposizione a malatiie prevenit 1i da vaccini ¢he possono essere
trasmesse dall’animale all'uoma.

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse coller ivo: per gli impiegati in forze di

polizia, vigili del fuoco, personale militare, determinate va sinazioni sono indicate sia per
proteggere i lavoratoti stessi, sia per evitarc, a causa dell’in ‘czione, I'interruzione di servizi

essenziali per 1a collettivila.

Altre categorie di lavoratori a rischio: particolari categorie di lavoratori, quali personale di
assistenza in centri di recupero per tossicodipendenti, personale ¢ . istituti che ospitano persone con
disabilita fisiche e mentali, addetti aila raccolta, trasporto ¢ smali mento dei rifiuti, tatuatori e body
piercers, in quanto potenzialmentc 2 rischio di contrarre alc me patologic infettive, possono
beneficiare d¢i campagne vaceinall mirale. Anche sogeett che si1+cano spesso all’estero per lavoro
sono a rischio di contrarre determinate malattic infetiive. In ques o ultimo caso & utile consultare il

paragrafo “Le vaccinazioni per i viaggiatori internazionali®,

Le vaccinazioni indicate per soggetti a rischio di esposizione pro essionale risultano essere!

Vaccinazigne anti-cpatite A
1| vaccino contro I'Epatite A & indicato per i soggetti che:
e lavorano a contatto con primati infettati dal virus dell’Ep itite A (HAV)

o lavorano con HAV in strutture laboratoristiche

Vaccinazione anti-epatite B

L cpatite B rappresenta I'infezione per ta quale it rischio profe sionale per determinate categorie
professionali, ¢ in particolare per gli operatori sanitari, € massir o, ed & quindi indispensabile che

{a vaccinazione sia effetruata a tutii, possibilmente prima di inizi re le attivitd a vischio.

Sono somministrate 3 dosi di vaccino ai tempi 0, 1 ¢ 6-12 me: . Qualora si sig inumediatamenie
esposti ai rischio di infezione, ¢ possibile effettuare Ja vaccina: one con una schedula rapida a 4
dosi (0, 1, 2, 12 mesi), che garantisce elevate probabilitd di risp sta protettiva gia dopo le prime 3
dosi.

Si rammenta inoltre la necessitd di verificare I'avvenuta sieroc snversione (presenza di anticorpi
anti-HBs) un mese dopo iesecuzione dell'uitima dose (ser ondo quanto disposto dal D.M

20/11/2000, art.4), per avere certezza dell*instaurazione della me noria immunologica.
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Ai lavoratori a rischio nati dal 1980 in poi, che si presume sia1 5 stat{ sottoposti a vaccinazione
anti-epatite B al dodicesimo anno di et. cosi come ai lavoratori  rischio nati dopo il 1991, che si
presume siano stati vaccinati nel primo anno d'etd, si raccoy anda |"esecuzione del test per
verificare il livello di anti-HBs prima di iniziare le atrivita  rischio. Un risultato positivo
testimonia la presenza della memoria immunologica e non ne essita di ulteriori interventi. Al
contrario. ai soggetti che risuliano negativi al test st raccomanda ‘effettuazione di una sola dose di
vaccino ed un nuovo controllo anticorpale a distanza di un mese,

La positivita di anti-HBs irdica la presenza di memoria ir munologica, la sua persistente
negativitd indica la necessita di completare il ciclo vaceinale cor ulteriori due dosi, seguite da un

nuova controllo sicrologico u distanza di un mese.

Al soggeti non rispondenti ad un ciclo vaccinale, € possibile so iministrare fino a 3 ulteriori dosi
(ai tempi 0, 1, 6 mesi) per tentare di conferire protezione al lavor: tore a rischio.

Pertanto, oltre alla vaccinazione di tutti i nuovi nati prevista nel :alendario vaccinale, per la quale
non vi sono dosi di richismo (booster), si raccomanda I’offenta gratuita ai seguenti soggetti mai
vaccinali:

»  persenale sanitario di nuova assunzione nel Servizio $a iitario Nazionale e personale del
Servizio Sanitario Nazionale gid impegnate in attivitd 1 maggior rischio di contagio e
segnalameate che lavori in reparti di emodialisi, ri) 1imazione, oncologia, chirurgia
generale ¢ specialistica, ostetricia e ginecologia, malatti : infettive, ematelogia, laboratori
di analisi, centri trasfusionali, sale operatorie, studi ¢ :atisticy, medicina legale e sale
auteptiche, pronto saccorso, assistenza sanitaria nelle car weri:

+  soggeui che svolgono attivitd di lavore, studio e volontat ato nel settore della sanitd;

»  persone che si rechine per motivi di lavore in aree geogn fiche ad alta endemia di HBV:
e addetti al soccorso ¢ a trasporto di infortunati ¢ infermi;

= personale di assistenza in centri di recupero per tossicodi rendenti;

= personale di istituti che ospitano persone con disabilitd fi dche e mentali;

» personale addetro alla lavarazione degli emoderivati;

» personale religioso che svolge attivitd nell'ambito dell'as istenza sanitaria;

= persondle della Paolizia di Stato, Arma dei Carabinieri, Guardia di Finanza, Corpo degli
agenti di custodia, Comandi Provinciali dei Vigili del Fuoco, Comandi Municipali dei
Vigili Urhant, appartenenti al Corpo forestale dello Stak

e addeuti alla raccolta, trasporic e smaltimento rifiut;

o 1atuatori ¢ body plercers:

*  adderi al lavaggio di materiali potenzialmente infetti;
s addetti ai servizi cimiteriali ¢ funebri;

»  lavoratori incaricati della gestione dell’'cmergenza e del | ronto soccorso aziendale,
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Vaccinazione antinfluenzale

Questa vaccinazione, oltre alla salvaguardia della salute del
proteggere | soggetti con cui il lavoratore pud venire a cont
I'infezione, e di evitare ['interruzione di servizi essenziali perla ¢

Inoltre, tale vaccinazione ¢ indicata per il personale che, per n

animali che potrebbero costituire fonte di in fezione da virus influ

Infing, & pratica inlernazionaimente diffusa Tofferia attiva
antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori particolar

al fine di cantenere ricadute negative sulla produttivita.

Gli operatori sanitari in particolare, rappresentano tnd catey
antinfluenzale, ai fini della protezione del singolo, della riduzior
gruppi vulnerabifi di pazienti ¢ del mantenimento dell’erogai
epidemie influenzali, Per tale ragione & necessario che o
attivamente tutte le iniziative ritenute idonee ad incrementare I'a
dei propri operatori ¢ degli studenti dei corsi durunte I’annuale

netla stagione autunnale,

Ogni anno il Ministero predispone una Circolere, contenente i
controllo dell’influenza stagionale. Il documento, oltre a fornil
epidemiologica durante la stagione in corso, individua le carcgo
la vaccinazione,
Le categorie di lavoratori indicate nella Circolare “Prevem
raccomandazioni per la stagione 2014-2015” sono:
»  Medici e personalc sanitario di assistenza;
«  Soggelti addetti a servizi pubblici di primario interesse ©
a) Forze di polizia;
b) Vigili del fucco;
¢) Altre categoric socialmente utili potrehbero avval
motivi vincolanti allo svolgimento della loro attivitd

d) Lavoratori particolarmenie csposti per aitivitd svol
negative sulla produttivita (¢ pratica internaziomn;
gratita della vaceinazione antinfluenzale da parte ¢
di lavoratori).

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

fonte di infezione da virus intluenzali non umani:

a) allevatori;

b) addetti all*attivita di allevaniento;

ingolo. ha il duplice scopd di
tto cd ai quali pud trasmelicre
Mlettivitd,

jtivi di lavoro. ¢ a contatto con

nzali non umani.

¢ gratuita della vaccinazione

nente esposti per altivita svolta ¢

aria target per la vaccinazione
: della diffusione dell'influcnza a
onc dei servizi sanitari durante
ni azienda sanitaria promuova
esione alla vaccinazione da parte

ampagna vaccinale che si svolge

dicazioni per la prevenzione e il
; informaziont sulla sorveglionza

. di persone, cuj & raccomandata

tone ¢ controlle dell’influenza:

Alettivo ¢ categoric di lavoratori:

taggiarst della vaccinazione, per

avorativi,

a e al fine di contenere ricadute
mente diffusa 'offerta attiva ¢

5i datoti di lavoro a wle categoria

animali che potrcbbero costituire




¢) addetti al wasporto di animali vivi;
d) macellatori ¢ vaccinatori:

¢) veterinari pubblici e libero-professionisti.

Vuccinazione anti-meningoencefulite da zecea (TBE)

La vaccinazione & raccomandata per soggetti professionalmente sposti, in particolare lavoratori in

aree endemiche ¢ in zone rurali ¢ boschive {es. contadini, militar ),

Vaccinazione anti-Morbillo, Parotite ¢ Roselia (MPR)

In accordo con il Piano Nazionale di Eliminazione del Morbi lo e dellz Rosolia Congenita. si
raccomanda che la vaccinazione sia attiva ¢ gratuita per tueti gli adulti non immuni anche per una
sola delle tre malattie oggetto della vaccinazione. 1 soggetti ¢ dulti non immuni devono essere
vaccinali in tuite Je cecasioni opportune. Per tutte queste pat logie il ricordo di aver avuto la

malattia non puo cssere considerato affidabile.

Al fine di ridurre il rischio di casi di rosolia in gravidanza ¢ 1i rosolia congenita, deve essere
proposta la vaccinazione a tutte le donne in etd fertile che o n hanno una documentazionce di
vaccinazione o di sierologia positiva per roselia {procrastinando la possibilita di intraprendere una

gravidanza per | mese).

La vaccinazione deve essere somministrata in due dosi distar ziate di almeno 4 sewtimane. La
vaccinazione pud essere cffcttuata anche in caso di suscettibilit 1 ad una soltanto delle 3 malattie
prevenute dal vaccina MPR,
La vaccinazione con MPR degli operator sanitari suscentibili  indispensabile sia per evitare il
contagio deli’operatore stesso (basti rammentare la pericolosit  del morbillo nell’adullo ¢ della
rosolia per le donne in etd fertile), sia la possibile trasmissione i agenti infettivi ai pazienti, con
possibili conseguenti epidemie nosocomiali.
In particolare. devono essere approntati specifici programmi per raccinare:

e e le donne suscettibili esposte ad elevato rischic professionale, in particolare le

lavoratrici in asili nido, scuole deli’infanzia, scucle prin aric ¢ scuole secondaric di primo

grado;

» tuti gli operatori sanitari suscettibili.

Vaccinazivne anti-pertosse (dTal)

I soggetti a stretto contatio con neonati e bambini sono a rischio di contrarre la pertosse, ma anche
suprattutto di trasmetterce questa infezione a bambini nella prin a fase di vita (quindi non ancora
immunizzati). In particolare, diversi studi hanno dimostrato cc ne gli operatori sanitari siano ad
alto rischio di contrarre la pertosse, € che la trasmissione all’int rno di strutture sanitarie di quest

patogeni ponga un rischio sostanziale di severe patologie nosoc miali, in particolare nei neonati ¢

negli immunocompromessi. Pertanto, per la protezione del neon: to & consigliahile un richiame con




» gli operatori dei reparti coinvolti nell*assistenza al neonza 3
» gli operatori degli asili nido

+ e le altre figure che accudiscono il neonato.

Vaccinazione anti-rabbica.

La profilassi pre-esposizione & consigliata a judi 1 lavoratori 2 ontinuo rischio di esposizione al
virus della rabbia (ad esempio, personale di jaboratorio che avora a contatto con tale virus.
veterinari, biologi, stabulari, operatori di canili. altr} lave ratori a contano con animall

potenzialmente infetti).

Vaccinuzione anti-tubercolare (BCG)

Ii DPR 465/2001 ha drasticamente limitato le indicazioni di vio di questa vaccinazione ai soli
operator] sanitari ad alto rischio di esposizione a ceppi di lacilli tubercotari multi-farmaco-
resistenti, oppure che operino in ambienti ad alto rischio e non pr ssano, in caso di cuticonversiong,
esscre sottoposti a terapia preventiva, perché presentano con roindicazioni cliniche all’uso di
farmaci specifici.

inoltre, gli articali 2, 17. 279 ¢ 304 del D.gs. 1/2008 abrog ino implicitamente la previgente
normativa in materin riportando come sia necessatio ua piar ) di vatutazionc del rischio per
stabilire 1a necessita della profilassi vaceinafe, Si fanno vientrz ¢ nella categoria dei soggetdi da
essere sottoposti a un piano di valutzione del rischio gli st denti di medicina ¢ delle lauree
sanitarie. specializzandi di arca medico-chirurgica, lasciando 1l documento di valutazione del
rischio individuazione di altri soggetti. quali coloro che pres ano assislenza ai soggelti (ragili

anche al di fuori delle strutture sunitarie,

Vaccinazione anti-varicella
La presenza di fasce di suscetlibilita alla varicelia tra gli adul (ctd nelia quale V'infezione pud
assumere caratteri di maggiore gravita) ¢ I'evidenza scientifica ¢ Ji%insorgenza di diverse epidemie

nosocomiali, rende neeessario proporre attivamente questa vacei azionc a:

= persone suscettibili che lavorano in anbicnie sanitario Prioritariamenle la vaccinazione
dovrebbe essere esepuita dal personale sanitario che ¢ a contalto con neonati, bambini,
dorme gravide o con perseng immunodepresse:

« operatori scolastici suscetlibili (it ricordo anamnestico b . per quunto riguarda la yaricefla,

valori predittivi molto elevati) che sono a centatto con aeonati ¢ bambini e operano nei

seguenti ambienti: asili nide, scuole dell’infanzia, scuole primarie, scuole secondaric.

La vaccinazione va effettuata in due dosi a distanza di almeno 2{ giorni una dailaltra.




Vacecinazioni per seggcetti a rischio per deter ninati comportamenti o

coadizioni

Alcune cateporie di soggetti presentano un rischio aumentato ¢ esposizione ad alcune malattie
infettive a causa di determinate sitpazioni di vita o comportame ati. Pertanto in tali condizioni si

suggerisce di effelivare le adeguate vaccinazioni.

1 DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da pa ;e della Corte dei conti e della
pubblicazione in Gazzetta ufficiale, garantisce la gratuild delle v: ceinazioni per { soggetti a rischio
di wrie le etd previste dal PNPV 2012-2014 ¢ da altra normativa  azionale sull argomento.

Turtavia, alla luee dell*evoluzione scientifica ¢ reenologica del s ttore. in termini di nuovi prodorti
oggi disponibili ¢ di nuove conoscenze circa eventuali cateps fie che trarrebbero beneficio da
specifiche vaceinazioni, si & ritenuto opportune fornire un elen o quanto pit completo possibile
riportando, per ¢iascuna vaccinazione, le condizioni per ¢ la stessa ¢ indicata. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anag afe vaccinale, previsto entro il
triennio di vigenza del presente Piano. sard possibile una puntual . quantificazione delle categoric a
rischio candidate a specifiche vaccinazioni, ai fini prograinmator ¢ di garanzia della gratuitd delle

vaccinazioni attualmente non ricomprese tra 1 LEA,

Vaccino anli-influcnzale

Dato ¢he la pravidanza si accompagna a un aumentato rischio i infeziene influenzale di grado
severo, in particolare qualyra si associno ulteriori co-morbosit I, si raccomanda di effetiuare Ja
vaccinazione per tutte le donne che, alf’inizio della stagione in luenzale, si trovino nel secondo-

terzo mese di gravidanza,
Vaccino unti- difterite, tetano, pertosse

Dato che la perlosse contratta nei prioni mesi di vita pud essere nolto grave, o persino mortale, é
necessario offrire la massima protezione al neonato. La prow zione conferita passivamente da
madri che hanno contratto in passato la matattia o che sono s1ite vaccinate molti anni prima &,
infar, labile ¢ incostante a causa dell’ immunita declinante canfi ritu sia dalla malattia naturale che
dalla vaccinazione; inoltre, la fonte di infezione ¢ frequenter :nte la madre, Per tali motivi la
vaccinazione delln madre nelle ultime settimane di gravidanza ¢ an dTpa consente il trasferimento
passivo di anticorpi capaci di proteggere il lattante tino all'ef ettrazione del ciclo vaccinale di
base, La vaccinazione delia donna deve essere offeria nel terzo trimestre (idealmente intorno alla

2%° settimana) di ogni gravidanza (ovvero anche se gid vaceinata in una precedente pravidanza).

Vaccine anti-cpulite A

Si consiglia I"effetiuazione del vaccino per I'epatite A nelle segu mii categorie a rischio:




»  Bambini fino ai sei anni di etd, fighi di immigrad, ch ¢ si recano in Pacsi endemici o
rusidenti in arce a maggiore rischio endemico

» Uomini che fanno sesso con uomini
Vaccino anti-cpatite B
: scomanda 1a vaccinazione sono:

[ comporlamenti ad incrementate rischic di infezione per cui sir

.« Conviventi e contatti di soggetti HBsAg positivi, indipen lentemente dall'cta

» Detenuti
e Soggetti dediti alla prostituzione
e Uomini che fanno sesso con uomini

« Donatori di sangue apparienenti a gruppi sanpuigni rari

Vaccino anti-HPV

Si consiglia I"effettunzione del vaccino per 1PHPV nelle seguenti :ategorie a rischio:

+  Uomini che fanna sesso col nomini

Vaccinazione anti meningoencefalite da zecca (VBE)

Tale vaccinazione & raccomandata, oltre che per i soggetti rofessionaimente csposti, per a
popolazione residente in determinate aree rurali a fischio 1 sabilite valutando la situazione

epidemiclogica).

|
«  Vittime di punture accidentali con aghi potenzialmente U tetti
I
]




Le vaccinazioni per i viaggiatori infernaziouali

Prima di partire per un viaggio internazionale & buona prassi cor trollare di essere in regola con le
sovracitate vaccinazioni previste dal programma nazionale. A econda della meta e del tipo di
viapgio, de! periodo di permanenza ¢ delle condizioni di salu 2 personali, ¢ inoltre consigliata
I’effettuazione di vaccini contro patologie specifiche (colera, er efalite giapponese, encefalite da

zecche, epatite A, febbre gialla, febbre tifoide, meningite mening swcoccica e rabbia).
» Colera

Indicazioni: dal momenio che il rischio per la maggior |-arte dei viaggiatori inlernazionali
¢ basso (grazie all’adozione di corrette norme- igienic © e alle dovute precauzioni per
evitare di consumare_cibi o bevande contaminati) fa vaccinazione contro il colera ¢
raccomandata solo per i viaggiatori a rischio: Iavoratori o eperatori sanitari che si recanc

in zone colpite da disastri in aree endemiche e in-zone di zpidemia.

Vaceino: celiule intere uccise di V. cholerae 01 in ¢ mbinazione con una subunita B
ricombinante di tossina colerica (WC/cBS) somministra > per via orale in duc dosi a 7-40

giarni una dall’altra.
» Encefalite ginppenese

Indicazioni; raccomandata per i viaggiatori che sl rec no in Asia per almeno un mese
durante la stagione delle plogge o viaggiatori che sogg Jrnano in aree endemiche per un
periodo inferiore ad un mese ma svolgono attivita a ri chic, quali trekking, campeggio,
pesca ¢ altivitd con una pralungata esposizione all’apert - o che permangono in arze rurali,

soprattutto durante 'irrigazione dei terreni agricoli.

Faceino: virus inattivato (ceppo 5A14-14-2) somminist ato per via intramuscolare in due

dosi a 4 settimane 'una dall"altra.
» Meningo-encefalite da zecea

Indicazioni: raccomandata per 1 viaggiatori ad alto rist sio (che vivono o soggicrnano in
arce rurali o forestali fino ad altitudini di circa 1400 u =tri quali contadini, escursionisti,
campeggiatari...) che si recanc in arce endemiche { ttualmente i paesi considerati a
maggior rischio, in base all'incidenza di casi clinici, sor > gli Stati Baltici, la Slovenia e Ia

Russia).

Vaccino: virus inattivato (ceppo Neudofl) somuninistrau per via intrainuscolare in tre dosi

(4-12 scttimane tra la prima e la seconda ¢ 9-12 mesi tra a seconda ¢ la terza).
» Epatite A

Jidicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori non it .muni che si recane in paesi o in

aree a rischio soprattutio per soggiorni in luoghi privi li fognature adeguate e con bassi




.

livelli igtenico-sanitari {I'infezione & particolarmente dift sa in Aftica, Asia, Paesi del
Bacino del Mediterraneo, Medio Oriente, Centro e Sud Anx rica).

Vaceino: virls uccise sumministrato per via intramuscols e in due dosia 6 mesi 'una

dall*altra.
Epatite B

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

aree a rischio (I’infezione ¢ particofarmente diffusa in Afric ¢ Asia).

Vaccino: contenente antigene. di superficie del virus dell epatite B, prodotto mediante
tecnioclogia del DNA  ricombinante su cellule di lie ito, somministrato per Via

sntramuscolare i tre dosi a 0, {, 6 mesi 'una dall’altra.
Febbre pgialla

Indicazioni: raccomandata tutti 1 viaggiatori diretti n i Paesi dell’Africa centrale,
occidentale e orientate ¢ del Sud America in'cut la malatti; & endemica. In alcuni paesi®
vige I'obbligo, dettato dal Regolamento  Sanitario  Inte nazionale, di richiedere un
centificato valido di vaccinazione per la febbre gialla {anche solo per il transilo

aeroportuale)®,

Vaceino: virus vivo attenuato somministrate per via sott cutanea o intramuscolare

un’unica dose.
Febbre tifoide

Indicazioni: raccomandata per i viaggiatori che si recano i arce endemiche, soprattutio
quando la pertanenza in tali arce ¢ superiore a un mese o 1 uando ci i reca in Indiz 0 in

zone con ceppi di Salmonella iyphi resistenti agii antibiotici { Vietnam, Tajikistan).
Vaccino: disponibile di due tipt:
o Vaccino vivo sllenuato somrministrato per via orale fi tre dosi a giorni alterni;

o Vaccino polisaccaridico capsulare  (amtigenc \ } somminislrato per Via

intramuscelare in un’unica dose.
Meningite meningococcica

Indicasioni: raccomandata per tutti i viaggiatori che si r cano in paesi della cintura
subsahariana, soprattulto coloro che permangono per tempi ¥ nghi a stretto contatto con la
popolaziene locale. o in arce con epidemie in atto. Inoltre | vaccinazione & obbligatoria
per wrti i viaggiatori che si recano in pellegrinaggio a La Mecca (come richiesto
dall’ Arabia Saudita).

Vaceino: due tipi di vaccino disponibili:

o Vaccino polisaccaridico A. C. W35 ¢ Y ca sulare batterice purificato

somuministralo per via sottocutanea in un'unica dose;
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o Vaccino conjugato contro A, C, W135 e Y som ainistrato per via intramuscolare
in singola dose.
Rabbia
Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatoei diretti in aree endemiche di Asia, Africae
America Latina che presentino un significativo e preve .ibile rischio di esposizione alla

rabbia (viaggiatori coinvolti in attivitd che potrebbero pe narli a diretto contatto con cani,

pipistrelli e animali selvatici).

Faccino: virus inattivato preparato su colture cellulart o mbricne di uove somministrato
per via intramuscolare (o intradermica) in tee dosi: 7 gion i tea la prima ¢ la seconde dose ¢
21-28 giorni tra la seconda ¢ la terza.

*Paesi che richiedono obbligatoriamente ai viaggiatori, di td su ieriare ad | anna, in ingresso un

certificato valido di vaccinazione per la febbre giolla: Angola, Benin, Burkina Faso, Burundi.

Camerun, Congo, Repubblica Democratica del Congo, Costa d dvorio, Gabon, Ghana, Guinca

Bissaw, Guyana Francese, Liberia, Mali, Niger, Repubblica Ceni vafricana, Ruanda, San Tomé e

FPrincipe, Sierra Leone, Togo. aggiornamenti disponibili all‘indirizzo:
hupshswwsalure pov ivpurtalefemifa?  6.dsp2lingug-italisnodid=63534 arep=Malalli%a20inter vedimenu
=yiaggiatori ¢ hip:wwivavho.intith/ens)
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Informatizzazione anagrale vaceinale a  livel o regionaler  principali

funzionalitd ¢ data set minimo

Premessa

L’implementazione di un'applicazione software unica a livello regionale, per la gestione delle
vaceinazioni da parte delle Aziende Sanitarie, ha come primo obiettivo la realizzazione di un
sistema informativo con funzionalitd adeguate e caratteristichi omogenee nelle diverse realtd
operative aziendali, in modo da garantirc la completa stand rdizzazione del processo e, al
contempo. contenere | costi di manutenzione ed evoluzione. Alt o fondamentale obiettivo di tale
strumento € quello di poter effetiuare un confronte tra dati emog nei, raccolti per valware i livelli

medi di copertura vaccinale.

1l processo di informatizzazione deve necessariamente sviluppa si attraverso: la progettazione ¢
]'implementazione delle funzionalit applicalive soffware, che consentono di gestire processi
organizzativi standardizzati; 1a formazione ¢ il supporto agli oper tori per diffondere (ra le aziende
le “besi practices”. al finc di garantire i miglior utilizzo d applicativo soffware. Questo
permette agli operatori sanitari, ai responsabili organizzativi, ai referenti di progetto, nonché ai
dirigenti regionali ¢ azicndali, di beneficiare, in tempa reale, di in onmazioni omogence ¢ conformi

L informatizzazione centralizzata dell’applicativo a livello rey jonale consente di ottimizzare
risorse ¢ costi di manutenzione, di evoluzione e assistenza degli pplicativi software, superando i

]

]

alle linee guida regionali ¢ nazionali.

| numerasi sistemi informatici aziendali, eliminando le criticita 1 gate al riallineamento 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 clen enti hardware (strver, base dati,
]

rete, ecc.) e sofware (sviluppo e aggiornamento dell’applic: dvo), gestiti interamente dalia
struttura regionale ma, d'altra parte, permetie di disporre di un p ol di competenze per un*analisi
approfondita delle problemaliche ¢ un approccio multidiseiplinare liversamente non perseguibile.

1| principale beneficio & la realizzazione di un'anagrafe vaccinal apgiomata in tempo reale, che
consente attraverso indicatori il contiauo monitoraggio € la pia .ificazione strategica, al fine di

intraprendere interventi sia correttivi che innovativi, laddove sia ri enufo apportuno o necessario,

Le principati funzionalit ritenute minimali per un applicativo softw. re di anagrafe vaccinale a livello
regionale sono:
» Integrazione in tempo reale con I'Anagrate Unica Regionale referibilmente attraverse standard
HL7? di integrazione)
¢ Massima flessibifita nella individuazione dei profili uteati in basi ai ruoli (assistente sanilaria — o. in
sua assenza, Infermicce/lafermicre pediatrico, Medico di prenta s ccorso, referente orgunizzativo del
servizio vaceinale, cce.)
s Centralizzazione del Calendario Vaccinale
¢ Standardizzazione dei Dizionari di Base (vaccinazioni, mothy di vaccinazione non effettunta,
vacciniffarmaci, cte.)
« Configurabilita per singola Azienda a livello di utenza prepost . (siti di inoculo. centri vaccinali,
ambulatori, anamnesi vaceinale, erc.,)




» Completa gestione informatizzata dell’sgenda per gli appuntam
deali inviti

s Presenza di un servizio SMS come promemoria per gli appuntam

« Scpreteriz ¢ magazzino centralizzali o decentrati (2 seee
srganizzazione locale) attraverso opportuna configuraziane a livi

¢ Comunicazione/condivisione dei  dati  refativi  all’utente
vaceinazioni non effetluate, ele.} tra te varie aziende della Region

¢ Gestivne automatizzata dello starico in case di mobilitd con
ereori rilevati da incoerenze in fase di import verso {"azienda di d

s lmpovt dati da traccialo esterno o eventuale integraziane coi
cartella MMG)

s Modula statistico minimale che produca gli indicatori per il deb
t{Allegato C ¢ Rilevazione annuale dell’allivith ex-19/R)

e Export dei dati (vaceinati ¢ noo vaccinati) per le auivild gesijo
xls. etel)

» Sistema di B.l. poggiato sulla base dati regionale con set di in¢
atrivita, ecc.}

» Disponibilita di APP Mobile (Smartphone ¢ Tablet) per Servizi
vaccini e malattic prevenibili, geolocalizzazione centrl vace
eseguite

« Configurabilith di questionari per I rilevazione di infor
prevaccinale, anamnesi viaggiatori, ete.) ¢ acquisizione (upload)

» Demuterializzazione dell’anamuaesi completa del processe di
normativa vigente

s Geslione della privacy secondo narmativa vigenie (delinizione
consenso alla visibiiitd del daio a livello Regionale, oscuramento

« Inriferimento alls costituzione del FSEr in linea con lv indicazio

o Raccele dei dati di vaceinazione dalla medicing di bas
Soccorst mediante Futilizzo di un servizio upplicative
HL7 v2.5.1 (Implementation Guide for [mmunization
of Health and Homan Services):

o  Sistema per la consubtazione dei datl di vaceinazione ba:

La realizzazione delle anagrafi uniche a livello regiconale sono qui
la costituzione di un possibile flusso dati a livello nazionale :
avanzata di lavorazione. (Gruppo i lavoro swi “requisiti per

vaceinali™ afferente of Gruppo Interregionale Samitd Pubblic .

Regione del Veneto).

Il daia set & oogetto di possibili revisioni ¢ doved prevedere la
laddove possibile.

Di sepuito le informazioni di base suddivise in dati anagrafici,

dati di reazione avversa,

mti con servizio di stampa mussiva

nti

da delle esipenze della singola
lo aziendale

saccinazioni  eseguite,  anamaesi,
snel rispelto della privacy

rifiche atraverso opporwini log di
stinaziane

sistemi esterni {Pronto Soccorso,

o infarmative regionale ¢ nazionale
all nei principali formati (pdf, csv,
catori (capertura vaccinale, volume

a! Cittedino: news, informazioni su
nali, appuntamenti e vacecinazioni

nazioni socio-sanitarie (anamnesi
i documentazione esterna
conservazione sostitutiva sceondo

1¢i consensi rilevahili sul paziente,
{el singolo episodio vaccinale. vic.)
i a livello nazionale in materiu:

¢ dal sistemi intormativi di Pronw
possibilmente basato su semantica
Messaging™ R1.4, UL, Department

o su infrastruttusa di condivisione

i # requisito indispensabile per
cui data sel minimo & in fase
la realizzazione defle anagrafi

¢ Screening coordinato dalla

iefinizione di codifiche standard

:egorie 4 rischio, dati vaccinali e




Codice assistito

T

Vaccmazlon :

Cognome e Nome

Dose vaccin zionc

Codice Fiscale, STP, ENL, etc.

Data effettu; zione

Data nascila

Sesso

Ora effetua; ione

Sito inoculo

Comune nascita

Comune residenza

Via sommin trazione

Laotio

Indirizzo residenza

Nome comm rciale

Circoscrizione di residenza

Cap residenza

Data reazion : avversa

Reaziong av ersa

Distretto residenza

Derivazione eazigne

ASL residenza

Gravitd reaz me

Comune domicilio

Note reazior

Circoscrizione di domicilio

Farmaco cor omitante

Indirizzo domicilio

Cap domicilio

Cittadinanza

Vd:.unazmn

T\ote farmac concomxmntu

Telefono Data esclusii ne
Email Motivo escl iione
Celtulare Data scaden: ¢
Note Note

Centro vaccinale

Cognome e nome del padre

Titolo di studio padre

Cogneme ¢ nome della madre

Titolo di studio madre

Distretto Assisienza

ASL Assistenza

Data dLCLbe

Codlce calugurla

Data decorrenza

Data scadenza
| A
Vaccinazigne

Dose vaccinazione

Data effettuazione

Ora effettuazione

ASL di somministrazions

Ccmru vaccinale/Distretto di
somministrazione

Lotto

Nome cominerciale

Medico responsabile

Vaccinatore

Coadice Associazione Vaccinale

Dose associazione

Sito inoculo

Via somministrazione

Diua fornitrice

Indicazione alla vaccinazione

Nole




Muonitoragaie e vahaagione

Per il monitoragsfo anneale degli obiztig del PNPY € per la vilutaziore finale dellz sua realizznnor +, sono stati identifienti aleuni indicatosi, 1ra quatli gia
valulati annualmente nell'ambita del PNP o della verifica d=i LEA

1) menitaraggio € 12 valutaziune del Pizne sarane condort dalla DG della Prevenziane Soniteria aurgv S0 i Tussi gid esistenti ¢ apposile richicsie alle regioni
per i datre I informazieni di nueva nlevoziane,

Obicttve Indicatore Definizione aperaliva Funie e lysso BFaseline Targel
11 Manienere 1o Trasmissione di | Assenza di cas di polio insorni sul terniturio | Serveplianza Rl 2005 NQgasi df | Nel 2009 - NO casi df polio
stale polic-free | poliovirus pazionale ¢ assenza i isolamente  di | Paralisi Flaceid | polie insori sul insarli sul Lerritane
selvaggio non poliovirus selvaggio sell ambiente AgUtd & territario nazionale ¢ nazionale & NO solamente
ristabilita nel Sorveglianza NO isolamento i i paliovis  selvaggio
Paese aminenlale policvirys selvayyio nell wntiente
nell ambiente
Copertura 1* Rapperto ira numero i sagueit vaceinati con | RegontSistens: | Nel 2015: 19 dose = Nel 2018 1° dose 295%
dosc vaceino I dase di vacemn contro il mochillo enlro 1 | d) rilevazions: 8529
contro 1 24 mesy i etd, e nemero di sopyei detla | annwale delle
mortnlle rispeltiva comrte di nascita {ossia nat 2 anng | CV
prima} valutati 2l compimeate del 34° mese
dieth
) Raggiungere Yo | Copertura 2¢ Fupporna 2 numero di sogpetti che hanne | RegionirSistemt | Wel 2015; 2° dosc =~ Nel 2009 17 dose =95%
st marbilles | lase vaccing ricevuto fa 2° dose di vaccino contra il | di rilevazione 8208
fece erosolit- | contrn il morbillo al compimento dei 7 anm eti, ¢ | annuale delle
firee morbillo numera i saggetti della rispettiva coone & | CV
nascila valutat al compimentg del 7% anno di
cli
Capetiura 19 Rappurto tra numeno di sogeelti vageimali con | RegianiiSistent | Nel 2015: 17 dose = Nel 3019, 1F dose 203
dose vacting I doge di vaccna contva la rosolia curto i 24 | di nlevazione 8512

contiy lntasolia | mes di etd, ¢ numers di sopgein della | annuale delle

1.3




riepettiva coorte di nascita fessia Gl 2 arni
priman valuiati al compimentn del 24° mere

dretd

cv

Coperture 3*
dose vaceina
contre |2 rosolia

Hiprofto tra numera di soggetti che hanao
ricevuto la 2° dose di vaccino contro la
rosnlia of compimento dei 7 i eth €
nunero di sogreti deilz rispettiva ¢oorte di
nascita valutati al compimento del 7° anne 4
et

R:gmm:’Sis;n:‘l
di rilevaziare
annuabe delle
cv

Nel 2015 2P dase s
82,80

Nel 2019 2 dnse 2030

3} Garanlire
I*offerea attiva e
gratuita defle

raocinaziom

Copuriurg
vitegiml per
e e
vacginazion
previste dal
PNPV

Sisiema di rlevazione annuale delle CV -
Istruzioni per la compilazane (Allegato 2}

Repioni/Sistem
di rilevazione
uniuale delle
cv

TN 2015 vedore

Taliclla coperiure
vaceinali

Mol 2009, Turget 1ndigati

nell ‘upposite capitolo del
presente PNPY

41 Aumentare
I*adesione
consapevale alle
varcin aEoni
nella
popalazione
wenerale

Tasso di rifuti
allz vaccinazioni
anu-palio & ant-

Sistema i rilevazione annuale delle LV -
Istruzioni per la cempilazione {Allegata 2

Regiom/Sistem
Jdi rilevazione
annuale delle

TNel 20135 date ron

dispombile

Nel 2019 100%, d1 mancaiz
vaecinazione  anti-polio ¢
anti-mochilla spregala

morhille [
Capertwa Detimzione PASSIE. Copertera vaceimale per [ PASSI 3] 4 tdmo rfernual | Nel 200910025 di
vaceinale in |a vaccirazione antinfluznzale in persone petiade 201220101 aumen L

specificr grupm
a rischia per
paologia stotus

\8-64 anm affette da almerg una malutia
cromes  uctus, nfaro,  oltre mulutie
cudiovaseolari, dahete, insutficiensn renale,
mglattic  respiralorie e asma  bronchrale,
tumari, malattie croniche del fepata}

Eststenzd di un
programemd dh
comunicanione
basate
sull"evidenza
per la gestione

Proporzione di ASL che realizzino un
programma di comunicazione. [t propramma
deve prevedere interveats penodici di cui
dave essere valitate impano

Regioni‘sistems
di rilevazions m
hoe

Nel 2013: dalo non
disponibile

Nl 2019, 100%% di ASL
che tealizzano un
pragram:ma di
comunicazione.




della coiretta
informazione su
vatcin ai fim
della adasione
consapevole

Esistenza di un
pratucello pec la
vestione delle
emerenze
contlessy A
vaceini (ntif e
SUSpensinni
caytelative,
carenze, eic 3

Definizione di un protocollo per la geslione
delle emerpenze connesse ai vaccimi fn cui
$1ano cainvolu Lt wli attori

Ministero delln
Salute

Ne! 2615: data non
disponibile

Nel 2019: Esistenza di un
protocallo per la gostione
defle emergenze connesse
@1 VICCIN §n cii siuno
convelli witi gli Arori

5y Contrastare le
disusuaplianze,
promucvenda
intgrvent
vagcinali nei
wruppi di
poepotazioni
mardinalzzan

Copertuin
vageinale con
MER, neila
popolazione
remade

Rappoito ra numeio di nomad) vaczinai con
2 dosi di veccino canteo il marbille, ¢
numero di sogeetn della rspeniva conunita

Regiom Sistemni
i rilevaziane m
hoe

Mel 2015, dute non
disponibile

Nel 2019 2° dose>93%;

Cuperiura
vaccimale con
MPR nella
popalasune
regli immu g

Rapporte ira numere di momad) immigrad
ton 2 dosi di vacems contra il marhilin, e
numero di sopeett della rispetiiva comunity

Regioni-Sastemi
di rilevazione &
hoe

MNel 2013 dato ron
disponibile

Nel 2019 2° dose=95%

Y Completare
Finlormanizazd
one dalle
anagrafi
vaceinali

Propursone
della

po ol azione
repionale
copetta da
anagrale
vzcoinale
informunizeats

Rupparte tra popolazione repionale coflerts
da anagrate  vaconule  informatizzata o
popolaziong regionile

HepionisFlussa
udd hog

Mel 20135: data nor,
disponibile

Nel 2019: 100%:
pepolazione regionale
coperia da anaprafe
vagcirale informatizzata

83




Propurziore di
Replon Jotale
di anayrale
vaccitale
infarmatizzala o
livetlo regionale

Rapporto tra Regioni dotate di anapraly
vaccinale infonnalizzalz a livelln regionale e
v Regioni

RegioniiFlusso
ad hac

Wel 2015 date rion
dizponibile

NNel 2019 100 delle
Regioni dolate di anagrafe
vaccinale infurmatizzara a
livel (o regionale

Esistenza
dell’anagrale
vaccinale
intorinauzzata o
livello nazpnale

Hopperto tra Repioni dotate anagrafe
vacginale informatiezata a livelle regionale
colfegato (o con interfocoy @ quella
nazignale ¢ N Retionm

Miniglern delle
Salute

Nel 2015: 0"

Nel 20V% 10D deile
Repioni dotate di aragrafe
vacoinale informanzzatd o
livelle regionale collegata
{0 can inlesfacein) a yuella
nurivnate

sospetto che non abhia analisi di laboratorio e

Proporzione di | Pereentuale di nolifiche inviate dn ASL a | Sistema di Nei 2013, Noa Nel 2019 (0% delle
nptitiche insetite | Regione?A altraverso i) sistema infarmative | notifica delle dispombile notifiche  ingerite  nel
ae) sistema informauzzate  1ogonale  sul  totale  di | makais sislema informalivo
regionale notiliche pervenule all'assessorato alla Seanita | anfelive informauzzae  per e
informative della Regone malame  infeftive.  roi
informalizzato fermim previsti dalla
per le malatie ROV v
infattive
Proporzione di | ereentuale i roofiche  nvidte  da Sistema di Nel 2015 data pon Nel 2019 100, delle
71 Mighorare ia notiliche inserite | Regione:PA alraverso il sistema aazioaale | Aatifica delle tisponibile notifiche imserte nel
sorveplianza nel ;islcma infonnativo informatizzate  sul iotale di | malottjs sistemy narionale
delle malatue nazionale notifiche pervenute al Ministero della Salute | mfiitive informativo informatizzate
prevenibili con | infenmalive per Iz malate infextive, nei
vaccinaziane informatizzatn - o
per le malattie termini previsti datla
infettive neniutive
Proporzionc di | Tassu di indagine di labaratario: Rapporta | Sistema di Tel 2015; R3 8% Nel 2015 =R0%
2asi di marbille | percentunle ne numero di casi saspeui i | sanveglianza marbilla): 78 7%
e rosgha morbillo o rusolii Lestati in un Taboraturio di | intcgrala del rosalia)
notificals per s rifefimento qualificato ¢ numero di casi | moritlo ¢ della
quali & stato sospelti di morhille e rosolia Deve essere | ocony
svolta escluso da) denomindtore gualunque caso

&
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AHegato |

Costo della matattis in assenza di vaccinazione ¢ riduzione annte dei vos i diretli stimati per ta malatia

Fascin ¢'erd I Yaccinarianl

Costo deita malattia Inassznan df

Caylovhatl

Coul Hsparmi | pet | cash ewirati

Hiferdinant! bibliapenfici peri

Ridurlone anng cast)

vactlnazigne datlrifer dirctti stimall
%i sumarm [0 llala cita B0 cash di | Per i segpetlt vacinati 4 stima uns e 1ol § st ERth che  hannp | GiPietra et al 2013 HEALTH
menmgocaces B. Ciastun casy con | efficaca della ™ DI pistro Bt o | svilvppate wna  derone 4 fossers | TECHNOLDGY ASSESSMENT

2013}

yasgingn 1i ofte shbe una ridulione

DELLA VACTINAZIONE

yefuele provede un toito direto
Meinga ,a::m.a porl 2 £ AB476L 5 pub disprsa dlolire 1 milionidlewre | CONTAQ MENINGOCOZTO B €38.350.60
stimare ura spesa di € 44,5 milienl d Quett - 2013, Velume 2,
BUID fumber 13
5t stima the | tosu iotall ditetli |0 rischio relslive Aokl studi! S pud ipotizeare  1e sz TNt ARpRELL Favarettl ¢t 4l 2014, Hedlth
lralcelati s una popolasione  di | regatratha an fme I {aixds14 ¥y | che hanna enlup 110 whi infrzlone s | Technology Assessment duilts
hambnd parl o Ind 2 5 2am) | Macebal Oa L ca | fotsero varenat the una | vazginazions antrotanirus
gard o € 31471642 lanno. | Actavras TEURE; AR=D0.153; | rduslone 81 spesi 1 o'tre 26 miliaal é | cand vazelra Rotarnt. QOFH -
Al iweirn Agpiungenda | costi Indicetthla aped Capcdalivarlom  da Ratowirus: | euta Pgnro 2€14, vglure 3, Number 7 16607950
sale 3 € MA3.908.267 I'anne RE=M.158. Ih pratitd per | smggetti
wacemati vi £ uaa nganane del 35%
drl [{EL T 1] IEnATETe
Gasiraentent) vd asprdalizzazon
Uno $Tuts df CoLdov e L EL 31 JO0A [ In base a's eaperture weesnali|Secondn 10 sh o di Coudewils, [Lawrent  Coudewle,  Alain
stiva una spesa ger eventi corelall| matate potrebbera  mntare: | considerarda la saly wactirapane | Brunct, Carla Gizgunta, Carlp
ala vancells & altre €375 milim Al | Coperlora 9% = -B3% det casi di | duraete o seconct anro diwnea, il 558 | Lucioni and Seag Duervaur,
T vyrallalls |eath everti (conuderdnde  una | vancefla, -6A% daite osprodabzzazioni | potrehbe fidurre  prooria st per vancsha Yacgirdtior o RaYy £73 560,000
wid i e courte dl bamtilnl segu it nel Lempo). [ e 5T dl roriaith | ospedelzzations, ors B trattamenti| An o Eraremit Evaluation af .
| Copritura 45% w % dei casl di|dr 233 milfion. o eurp 'ann | Dufferent Scanartos
vancella, -25% dalle caprdakazaziond ! fpulizzando un b 1a dl gopertura el | Phammacoecoromics 2004 22
¢ -13% di manalty 5%} 13): 833-85% _—
Lo studlo of Coudovile L el ai 2004 [ In Ease afe copertude vacrinasll
stirra una spesa per evestl correlat] | considerate w patrebbera eviare
alla waslcala dl altre £875 mihan: ai| {dap P e inai! 3
Shuraidi | dnraela |2 Jeotti direth  (cor do  una idh do l3 veccingzione 17
[2c] st cootte & bamslal sopuiti nel trmpe), | doser2'doiel:
Copertuta 50% = -£3% dei £33 dh
varice'ld, -76% delie pypeealiezazioni
¢ - J0% di monalld .
L3 $PB13 Compicaiva calle patolng ¢ | Un recente modello o valutanione | 211 mlvors Snesi cer patologic HPY | Bao G, Capare A, Marcelluy
HPV-torrplate  sostenuta dal  SSN | ecoramica svlluzpato In|netrucma, di o | B4 provenciley &, e al. Economic bursen of
h ammonla 8 clica € 523 mibpm, Cv ! cotaborsnone trp UCL Unbrersitd di | dalla worcinazionn per un nsparmia | haman papliomaviras-related I
PT— HIY ned ragem | questh, cired o 40% sona attabultdl 21 fama *far Nergata® e Kingsten | eamnplessive d 3 mibenl di curs | deesses 16 oly, PLeS Ome € 71,000,000

L1wani

patalagle aedl'ugmo {€ 213 millenl|
[Baie et ol, 2023]

Univntsity stima una rdutlane dagh
events HPY sul maschro grafle ad
una vaccinazlane unlversale gan 2l
4% degll eventi HMV-rorielati ne

lanna

101711

Audinia, R, A, et Bl {2015)
"putlle  heatth  value ol
universal HPY  vactirat pn.”
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-
maich  {lapusster ot al, 20:5'] Crit Rev Oncal Hematgl.
axtitioet al, 2015] | Haeusiter, K., Marrellasi, A,
Menmeni, FS, Favato, G,
Capane, A, Dala, G, 2G4,
Cost-Efeitveness Anatydis of
Uruwgssal Human
Paplfamadius  Vicomalon
i Usicg 3 Dymame  Gayesian
| Methodology: Tre BEST 1
Stuay, ¥alvein healdy 25
1y
[SETENT '
L AL
ATYSVLIE
Ad opgt {2215] 5 stima che 4 tofto|La iprw antep tealla vaccmpiivat  antrpreumarecto | Merninl F5, MarteHus A,
dele  consegusnze  regatwe  da|negt  anzlanl fpelesi lasia &l eongderando ta | coparturd minim | Glannanten P, Yiiente S,
preumacoeen ammontt a 320 millonl | corerturs 5% aeyglh uitra B5enni e 2% | (5% Aegh ullra 1 enni e 3% dol 50- | Rinalde & Franngo £, Buoget
el quro in 5 anni pur la pepoletlene | nel 50-bAvrml] consanie dl avitare | Gdenng - sume capertuce altual] | Impact andlysis dalia
anzizna in asienla dellz vaconanlore jobre 5000 can di MBPP [Hon-|comientirobbe ur “parmia In terminl | vagginatione antls
Ameacioten | ltaesa  sostenuty  per engt | Backeremic Prevmococeal | ¢ cosh deetti ¢ oitre 75 matfoni di | pneumococtien negh €18 750 000
P32 T varoebil & e3esl d copertura | Preamena), piis di 25030 1 casl £41PD | eusn w4 anpi 50 evend carrelat afo | aduirfannan i itaka. Global
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I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ¢ I'autoritd regolat ria itafiana cui fanno capo le
competenze, tra le altre, anche in materia di ritiro o sospensione di loui di vaccini e di modifiche
degli stampati inerenti alla sicurczza. in accordo ¢ nel'amt o delia normativa europeg di
farmacovigilanza. Le decisioni che vengono assunic dall’AIFA, pur nel rispetto della normativa
vigente ¢ della tutela della salute colleftiva e del singolo e, ¢ sindi, del principio di massima
cautela, hanno ripercussioni sui programrni di vaccinazione in at » ncl Pacse. Pertanto Je Autorita
di Sanita Pubblica, devono cssere tempestivamentc e adeguatam nte coinvolte, secondo modalit
concordite e coerenti, al fine di poter gestire. con la massima « fficienza ed efficacia, situazions
“emergenziali”, effetti imprevistt ¢ imprevedibili e per poter ass lurare contestualmente [a lenuta
delle coperture vaccinali, sopratiutio nel caso della vaccinazione 1 ntinfluenzale, [2 cui compagna ¢
circoscritta a pochi mesi dell'anno, ma anche nel caso delle altre vaccinazioni indicate nel
Calendario vaccinale naziorale per le quali si riscontra una fle sione nel raggiungimento degli

obiettivi prefissati, come rilevato in maniera particolarmente evide e nel’uitimo anno.

E da rilevare che presso I'AIFA ¢ stato istituito, sin dal 2012, un ¢ ruppo di Lavore per |2 Vaccino-
vigilanza (GLV), formalizzato con determina AIFA di luglio 201¢ con il mandato di migliorare la
sorveglianza sulla sicurezza dei vaccini attraverso una stredi1 collaborazione tra differenti
professionalita (farmacovigilanza e sanit pubblica) operanti sia z livello nazionale che regionale.
Esso comprende, infatti, rappresentanti qualificati dell’AIFA  del Ministero della Salute,
dell’Istituto Superiore di Sanitd, dei Centri regionali di Farmaco igitanza (FV) ¢ delie Direzioni

Regionali per la prevenzioni ¢ la sanifd pubblica.

H GLV, che si riunisce trimestralmente, in accordo 2 quanto previ 1o dalla Determina ATFA, oltre
a valutare i segnali che emergono dal database della Rele Naziona e di FV, contribuisce in misura
rilevante allo sviluppo di strumenti e iniziative finalizzati al miglio amento dellatiivitd di vaccino-

vigilanza nel suo complesso,

Alegato 2
Modalita di gestione e fTussi informalivi per le emergenze connesse
ai vaceini (ritiri e sospension cautelative, calenze)
1l GLV rappresenta una rete gid esistente, che polrebbe essere ¢ tivata gia nelle fasi iniziali di
un'eventuale emergenza legala ai vacceini, in parlicolare con riferit iento ai ritiri e alle sospensioni
' di vaccini per problemi di sicurezza, la cui discussione non poss: essere rinviata alic riunioni o

teleconferenze gid previste nel corsa dell’anno, Inoltre, poiché le d wisioni in tafe delicato ambito,

sia per gli obblighi normativi nazionali ¢ comunitari, che per 1'ad. renza al gia citato principio di
massitma cautela, devono esscre prese con urgenza, allo scopo di endere pitl semplici, agevoli ¢
rapidi i processi comunicativi, st istituird un gruppo ristretto al su0; nerno.

1! gruppo ristretta sara composto dal persenale del’ AIFA (in funzic 1¢ di specifiche competenze ad
esempio nel campo regolatorio, della qualita, della produzione, ¢ :c.), da un rappresentante ded
Ministero della Salute, uno deil’[SS. tre rappresentanti di altrettant Ceatri regionali di FV e tre di

altrettante Direzioni Regionali per la prevenzione ¢ la sanit  pubblica, che non devono, ...
9y
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necessariamente coincidere con le Regioni di appurtenenza dei entri di FV. | rapprcsen{_mffm\i--r




regionali saranno identificatt collegiaimente dalle Regioni, sulla base di candidature spontanee. |

componenti del gruppo ristretto rimarranno in carica per un anno @ potrarno essere rinominati.

L AIFA, non appena avula conpscenza di una possibile emerg :nza, dovrd informare il gruppo
ristretio, condividendo tutte le informazioni ¢ la documentaziond disponibile ¢ chiedere un parere
non vincolanle, prima di prendere una decisione, nel rispertio el #mpi evenwealmente imposti
dalla normativa europea. In caso di urgenza, il gruppo ristretto d vrd fornire il parere eatro 24 ore
dalla richiesta.

Una volia che I"AIFA abbia preso una decisione, questa, prima d cssere resa operativa e diventare
pubblica, dovrd essere comunicata per tempo {almeno 24/48 c ¢ prima, ad eccezione dei ritiri
effetuati per sospeuti difeeti di qualitd che richiedono azioni ir mediate non compatibiti con le
tempistiche di consultazione) a wti | componenti il GLV, per da e al Ministero della Salute e alle
Autoritd Regionali di sanitd pubblica il tempo di identifii are e qualificare le eventuali
problematiche che ne conseguana, alle scopo di garantire la non 1ale erogazione delle prestazioni
vaccinali da parte dei servizi interessati, e per una corretta gesi one della comunicazione con la

popolazione e con gli operatori sanitari.

Riguardo aila comunicazionce, & di estremz importanza che vengano predisposti messaggi
uniformi, concordati tra le diverse autoritd, e che siano ritettati i tempi stabiliti per la
divulgazione delle informazieni. A questo proposito & opportun ribadire che tutti i compenenti
del GLV sono soggetti al regolamento AIFA sul coaflitto di interessi e che ttti dovranno
assumere un impegno di riservatezza, che impone lera di non difl wndere informazioni, di qualsiasi
natura e sotto qualsiasi forma, anche se limitati alla Regiene di ¢ »partenenza efo ai soli operatori
sanitari, prima della pubblicazione della notizia sul sito dell*'ATFA

Un’altra possibile emerpenza connessa aj vaccini ¢ rappresentata lalla carenza di un prodatto. che
potrebbe essere consceguenza di un ritiro/sospensione o dipendere 1z altri eveati. In tali situazioni é
fondamentale che siuno coinvolte nella gestione ttte le ist uzioni competenti: 1'AIFA, il
Ministero della Salute — DG della Prevenzione Sanitaria - ¢ le ¢ ympetenti Autoritd Regionali di
sanitd pubblica. Anche per queste emergenze ¢ essenziale ¢ie I"AIFA, non appena avuta
canoscenza di una possibile carenza, informi tempestivaniente i Ministero della Salute, che ne
dard comunicazione alle autoritd regionali, per un’appropriata g ‘sticne dclla situazione, con lo
scopo di garantire la continuitd nell*erogazione delle prestazioni v ecinali. Jaddove sia disponibile
un prodotto alternativo, ¢ per una corretta gestione della comunic zione con la popolazione ¢ con
gli operatori sanitari, che risulta fondamentale soprattutto nei casi n cui il prodotto carente non sia

sostituibile da altro equivalente.

Anche nelle emergenze conseguenti alla carenza sono importanti g i aspetti di comunicazione, ed &
indispensabile predisporre messaggi uniformi, concordati tra le div irse autoritd.

Altrertanto importante & il rispetio della confidenzialita delle infon 1azioni, nei tempi stabiliti per [a

divulgazione delle stesse.




[I presente piano & stato formulato con il contributo i
. Dirczione Generale della Prevenzione Sanitaria del Minis :ro della Salute

- Gruppo di lavoro jnteristituzionale *Strategie Vaccinali’ | viinistero della Satute-Direzione
Generale della Prevenzione Sanitaria, Consiglio Superior > di Sanita, Agenzia Italiana del

Farmaco, Istituto Superiore di Sanitd)

- Gruppo interregionale di Sanita Pubblica e Screening d | Coordinamento interregionale
della Prevenzione della Confurenza delle Regioni e delle | rovince Autonome

- Socicta Scientifiche: ST, FIMG, FIMP, S1P
- Universita di Tor Vergata, CEIS
-~ Consiglio Superiore di Sanita

- Conlerenza Stato Regioni e Province Autonome
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Oggetto: Nota prot. n. 153837 del 9/05/2017: notifica DCA n. 81/2017
Mittente: "Commissariato ad acta” <commissariatoadacta.tuteladellasalute@pec.regione.calabria.it>
Data: 09 Mag 2017 18:13:47

A: dipartimento.tuteladelIasalute@pec.regione.calabria.it, aspvibovalentia@pec.it,
direzionegenerale.asprc@certificatamail.it, direzionegenerale@pec.asp.crotone.it, "ASP
Catanzaro PEC" <direzionegenerale@pec.asp.cz.it>, "ASP Cosenza PEC"
<direzionegenerale@pec.aspcs.gov.it>

CC: presidente@pec.regione.calabria.it

Su disposizione del Commissario ad acta si (rasmeite il decrelo in oggello
| Ly segreferia

Stz Massitno Suract

RIVGIONE CALABRIA

Dipartiwento Tutela della Salute

Segretariato Commissario ad acla

Via Scnsales - Pal. Alemanni

88100 Catanzaro

Tel. 0961.85385:4 - 856569 - 856501

crvails masuraci@regione.calabriait

pec commissariatoadacta, rutcldellasatutc@pec.regione. calybria i
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Username:

Password: _

Allegati: Nota prot. n. 153837.pdf, DCA n. 81 del 9.05.2017 - Piano Nazionale Prevenzione
Vacginale 2017-2019.pdf, Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019.pdf
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Oggetto: POSTA CERTIFICATA: Nota prot. n. 153837 del 9/05/2017: notifica DCA n. 81/2017

Mittente: "Per conto di; commissariatoadacta.tuteladellasalute@pec.regione.calabria.it"
<posta-certificata@pec

Data: 09 Mag 2017 18:14:01

A: dipartimento.tuteladellasalute@pec.regione.calabria.it, aspvibovalentia@pec.it,
direzionegenerale.asprc@certificatamail.it, direzionegenerale@pec.asp.crotone.it, "ASP
Catanzaro PEC" <direzionegenerale@pec.asp.cz.it>, "ASP Cosenza PEC"
<direzionegenerale@pec.aspcs.gov.it>

CC: presidente@pec.regione.calabria.it

Messaggio di posta certificata

Il giorno 09/05/2017 alle ore 18:14:01 (+0200) il messaggio

"Nota prot. n. 153837 del 9/05/2017: notifica DCA n. 81/2017" & stato inviato da
"commissariatoadacta.tuteladellasalute@pec.regione.calabria.it”

indirizzato a:

direzionegenerale.asprc@certificatamail.it direzionegenerale@pec.asp.crotone.it
direzionegenerale@pec.asp.cz.it direzionegenerale@pec.aspcs.gov.it aspvibovalentia@pec.it
dipartimento.tuteladellasaIute@pec.regione.calabria.it presidente@pec.regione.calabria.it

Il messaggio originale & incluse in allegato.
Identificativo messaggio: opec284.20170509181401 .25678.04.1.68@pec.aruba.it

Allegati: daticert.xml, postacert.eml, smime.p7s
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