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Regione Campania

Il Commissario ad Acta per I’attuazione

del Piano di rientro dai disavanzi del SSR Campano
(Deliberazione Consiglio dei Ministri 10/07/2017)

BOLLETTINO UFFICIALE
PARTE | Atti della Regione

DECRETO N. 67 DEL 18/12/2017

OGGETTO: Piano nazionale di prevenzione vaccinale 2017-2019 (PNPV)- Recepimento

VISTA la legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato ( legge finanziaria 2005)” e, in particolare, I'art. 1, comma 180, che ha previsto
per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio Sanitario Regionale, di
durata non superiore ad un triennio;

VISTA I'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 che, in attuazione della richiamata normativa, pone a
carico delle Regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel suo
complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli obiettivi
assegnati in sede di bilancio preventivo per I'anno di riferimento, nonché la stipula di un apposito
accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto
dei livelli essenziali di assistenza;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale della Campania n. 460 del 20/03/2007 “Approvazione del
Piano di Rientro dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del Servizio sanitario Regionale
ai fini della sottoscrizione dell’Accordo tra Stato e Regione Campania ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della legge n. 311/2004”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 24 luglio 2009, con la quale il Governo ha proceduto
alla nomina del Presidente pro tempore della Regione Campania quale Commissario ad acta per
I'attuazione del piano di rientro dal disavanzo sanitario ai sensi dell’'art. 4, comma 2, del DL 1 ottobre
2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri dell'11 dicembre 2015 con la quale sono stati nominati
quale Commissario ad acta il dott. Joseph Polimeni e quale sub Commissario ad acta il dott. Claudio
D'Amario;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 Luglio 2017 con la quale, all’esito delle dimissioni
del dott. Polimeni dall'incarico commissariale, il Presidente della Giunta Regionale & stato nominato
Commissario ad acta per l'attuazione del vigente piano di rientro dal disavanzo del SSR campano,
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secondo i Programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e
ss.mm.ii.

VISTA la richiamata deliberazione del Consiglio dei Ministri del 10 luglio 2017 che:

-assegna “ al commissario ad acta l'incarico prioritario di attuare i programmi operativi 2016-2018 e gli
interventi necessari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in condizioni di efficienza,appropriatezza,sicurezza e qualita, nei termini indicati
dai tavoli tecnici di verifica, nell'ambito della cornice normativa vigente”,

-individua nell'ambito del mandato sopra specificatoalcune azioni o interventi come “acta” ai quali dare
corso prioritariamente e, segnatamente, al punto vii: “ attuazione degli interventi rivolti all'incremento
della produttivita e della qualita dell'assistenza erogata dagli Enti S.S.R.”;

RICHIAMATA

— la sentenza del Consiglio di Srtato n. 2470/2013 secondo cui, “nell’esercizio dei prorpri poteri, il
Commissario ad Acta agisce quale organo decentrato dello Stato ai sensi dell'art. 1230 della
Costituzione, che di lui si avvale nell'espletamento di funzioni di emergenza stabilite dalla legge,
in sostituzione delle normali competenze regionali, emanando provvedimenti qualificabili come
‘ordinanze emergenziali statali in deroga”, ossia “ misure straordinarie che il commissario, nella
sua competenza d'organo statale, é tenuto ad assumere in esecuzione del pioano di rientro, cosi
come egli puo' emanare gli ulteriori provvedimenti normativi, amministrativi, organizzativi e
gestionali necessari alla completa attuazione del piano di rientro”;

VISTI

-La D.G.R.C. n. n. 860 del 29/12/2015,recante “ approvazione del Piano Regionale della
Prevenzione della Regione Campania per gli an ni 2014-2018;

- il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) del 12 gennaio 2017 di

approvazione dei nuovi Livelli Essenziali di Assistenza ( LEA )pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 65
del 18 marzo 2017;

PREMESSO CHE:

a) la vaccinazione & uno degli interventi piu efficaci di sanita pubblica per |la prevenzione primaria
di malattie infettive;

b) Il Piano nazionale di prevenzione vaccinale 2017-2019 (PNPV), approvato in Conferenza
Stato-Regioni il 19 gennaio 2017 e pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 18 febbraio 2017 (Rep. Atti
n.10/CRS), costituisce il documento di riferimento che riconosce, come priorita di sanita pubblica,
la riduzione o [leliminazione delle malattie infettive prevenibili da vaccino, attraverso
l'individuazione di strategie efficaci e omogenee da implementare sull’intero territorio nazionale.

RITENUTO CHE:
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a) La Giunta regionale della Campania con la Deliberazione n. 4 del 10/01/2017 ha introdotto
I'offerta attiva gratuita della vaccinazione Antimeningococcica con la formulazione tetravalente
(Men ACWY coniugato) al 13°- 15° mese ed ha esteso alla coorte 12/18 enni la gratuita della
vaccinazione, sia ai soggetti mai vaccinati in precedenza sia a quelli gia immunizzati, almeno 5
anni prima, con MenC;

b) il DCA n. 2 del 23/01/2017 ha approvato la proposta di aggiornamento del Calendario vaccinale
della Campania;

c) la circolare attuativa del Ministero della Salute per il PNPV 2017-2019 prot. n 0007903-
09/03/2017 — DGPRE-DGPRE-P, ridefinisce la tempistica di introduzione dell’offerta attiva e gli
obiettivi di copertura delle nuove vaccinazioni;

d) il Decreto Legge 7 giugno 2017, n. 73, convertito con modificazioni dalla legge 31 luglio 2017,
n.119, con cui si stabilisce quali vaccinazioni sono obbligatorie per i minori di eta compresa fra
zero e sedici anni (ovvero 16 anni e 364 giorni), in base alle specifiche indicazioni contenute nel
Calendario Vaccinale Nazionale vigente nel proprio anno di nascita e in ragione della elevata
contagiosita delle specifiche patologie prevenibili con vaccino;

CONSIDERATO CHE:

a) i sopracitati documenti stabiliscono in particolare la chiamata attiva ed individuale a partire dal 2017
per le seguenti vaccinazioni:

- vaccinazione anti-meningococcica B ai nati della coorte 2017,
- vaccinazione anti-meningococcica tetravalente ACWY (una dose) nella fascia 12-18 anni;
- vaccinazione anti-varicella ai nati a partire dalla coorte 2017;

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

- vaccinazione anti-pneumococcica nei soggetti dai 65 anni di eta ;

- vaccinazioni previste per le categorie a rischio come da Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale
2017-2019 (PNPV), approvato in Conferenza Stato-Regioni il 19 gennaio 2017 e pubblicato in
Gazzetta Ufficiale il 18 febbraio 2017

b) entro il 31.12. 2018 dovra essere realizzato:

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

- lintroduzione della vaccinazione anti-rotavirus a tutti i nati a partire della coorte 2018;
- lintroduzione della 5° dose di vaccino anti-poliomielite nell’adolescente;

- lintroduzione della vaccinazione anti-Herpes Zoster nei soggetti di 65 anni di eta.
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c) La prevista gradualita & determinata dalla necessita degli interventi logistici-organizzativi,
all’adeguamento dei sistemi di chiamata attiva e dell'organizzazione dei servizi vaccinali;

PRESO ATTO CHE:

a) La citata circolare attuativa del Ministero della Salute per il PNPV 2017-2019 prot. n 0007903-
09/03/2017 — DGPRE-DGPRE-P indica gli aspetti fondamentali sui quali intervenire per una
piena ed uniforme implementazione del Piano Vaccini:

* a.lcoordinamento delle attivita vaccinali a livello aziendale nel’ambito dei Dipartimenti della
Prevenzione,

* a.2la promozione delle vaccinazioni,
* a.3 il miglioramento della sorveglianza delle malattie prevenibili da vaccino,
* a.4 completamento del processo di informatizzazione del’anagrafe vaccinale.

* RITENUTO di dover adeguare la programmazione sanitaria regionale in tema di vaccinazioni alle
richiamate disposizioni:

Alla stregua dell'istruttoria tecnico-amministrativa effettuata dalla Direzione generale per la
Turtela della Salute ed il Coordinamento del SSR.

DECRETA
per quanto sopra esposto in premessa che qui si intende integralmente riportato:

1) di RECEPIRE: Il Piano nazionale di prevenzione vaccinale 2017-2019 (PNPV), approvato in
Conferenza Stato-Regioni il 19 gennaio 2017 e pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 18 febbraio
2017 (Rep. Atti n.10/CRS) e la relativa circolare attuativa del Ministero della Salute per il PNPV
2017-2019 prot. n 0007903-09/03/2017 — DGPRE-DGPRE-P, allegti al presente atto per
formarne parte integrante e sostanziale;

2) di STABILIRE che le prestazioni derivanti dall’attuazione del suddetto Piano sono comprese nei
LEA e, pertanto, sono finanziate con risorse rientranti nel finanziamento ordinario corrente per le
Aziende Sanitarie locali;

3) di FARE obbligo ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie di attuare il PNPV 2017 -2019, per il
raggiungimento degli obiettivi di copertura vaccinale stabiliti per tutti i programmi di
immunizzazione previsti dal Piano ;

4) di NOTIFICARE il presente provvedimento alle Aziende Sanitarie Locali con obbligo di
pubblicazione sul sito istituzionale aziendale;

5) di TRASMETTERE il presente provvedimento ai Ministeri affiancanti, riservandosi di adeguarlo
alle eventuali osservazioni formulate dagli stessi;
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6) di TRASMETTERE al Gabinetto del Presidente della Giunta Regionale, alla Direzione Generale
per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del S.S.R. ed al BURC per la pubblicazione, ai
sensi degli artt. 26 e 27 del decreto legislativo 14 marzo 2013 n.33.

Il Direttore Generale
per la Tutela della Salute

Avv. Antonio Postiglione

Il Sub Commissario

Dott. Claudio D’Amario

DE LUCA
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COMNPERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTT
TRA LAY STAT, LE REGHMNTD B LE PROVINCIE AUTONOME
P TRENTO E D BOLIANG

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugne 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul doc mento recante "Piano Nazionale
Prevenzione Vaccinale 2017 - 2019".

Rep.Attin,lo/(;?f;f_ m{eﬁ 14 Wéo 2oi £

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

Nellodierna seduta del 18 gennaio 2017:

VISTO l'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 1 .1, che prevede la possibifita per if
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni 1 di Conferenza Unificata, la stipula
di intese dirette a favorire 'armonizzazione delle rispettive egislazioni o il raggiungimento di
posiziohi unitarie o if conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA l'Intesa tra il Governo e le Regioni e le Province autonc ne di Trento e di Bolzano sancita in
questa Conferenza nella sedula del 22 febbraio 2012 sul di cumento recante “Piano Nazionale
Prevenzicne Vaccinale 2012 — 2014” (Rep. Atti n. 54/CSR);

VISTA 'intesa tra il Governo e le Regioni e le Province autond me di Trento e di Bolzano sancita in
guesta Conferenza nella seduta del 10 luglio 2014 concerner e il nuovo Patio per la salute per gh
anni 2014 - 2016 (Rep. Atti n. 82/CSR);

VISTA l'intesa tra il Governo e le Regioni e le Province auton \me di Trento e di Bolzano sancita in
gquesta Conferenza nella seduta del 13 novembre 2014 sul ' ccumento recante “Pianoe Nazionale
Prevenzione Vaccinale per gli anni 2014 - 2018" (Rep. Attin.  56/CSR};

VISTA f'Intesa tra il Governo e fe Regioni e e Province autor s-me di Trento e di Bolzano sancita in
questa Conferenza nella seduta del 7 settembre 2016 sullo * schema di decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenzic i di assistenza (LEA)" {Rep. Atti n.

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

VISTO larticoio 1, comma 408, della legge 11 dicembre 21 16, n. 232, che prevede a decorrere
dallanno 2017, nellambito del finanziamento del Serviz o sanitario nazionale una specifica
finalizzazione, pari a 100 milioni di euro per Vanno 2017, a 127 milioni di euro per Fanno 2018, a
186 milioni di euro a decorrere dalf'anno 2019, per il concors > al rimborso aife regioni per 'acquisto
di vaccini ricompresi nel nuovo piano nazionale vaccini;

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

VISTA 1a nota in data 17 gennaio 2017, con ia quaie i finistero deila salute ha trasmess
proposta di Intesa indicata in oggetto, unitamente al Piano Jazionale Prevenzione Vaccinale
- 2019,
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CINFEREMNIA PERMANENTE PER | RAPPORTE
FTRA LAY STAYO, LE REGHINT B LE PROVINUCIE AUTORNOME
i TRENTO B D BOLIANG

VISTA la nota in pari data, con la quale it predetto documento € stato diramato alle Regioni e
Province autonome di Trento e Bolzano;

ACQUISITO nel corso dellodierna seduta Vassenso del Gcrerno, delle Regioni e Province
autonome sulla propaosta in esame;

SANCISCE INTESA

tra il Governg, le Regioni e le Pravince autonome di Trento : Bolzano sul documento recante
“Piano Mazionale Prevenzione Vaccinale 2017 - 2018" che in allegéto al presente atioc, ne
costituisce parte integrante.

IL SEG A
Antonfo e
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S e

BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017

PARTE | Atti della Regione
GO00428-17/0L72017-¢ BR-GAB-F - Allegatc Utente 2 {(ADD]

Piano Nazionale Prevenzior e Vaccinale
PNPV 2017-2019

Versione 17.gen11aio 201

fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 . .
PARTE | Atti della Regione
Indice
Indice.....c.ooovririeernians et erieieseerereeiareeearestnrasetieesieriesirineatiaieyieearteisaitass taserettertesencrntreantntbasntrraninre e 2
Razionale........coooviiiviiiie e et eieettraterenterentieeneeieeeeteeestaitess shessstesssecraresiireesEcsEssmiEniriEaetn 3
1l Piano d*azione Europeo per le vaccinazioni 2015-2020 ... i 3
1t Piano Nazionale della Prevenziong 2014-2018 ..o i 5
SCOPO el AOCUIMENLO. ......coviiiiiiirieeiiie ettt s hsaes e bbb b b 8
OBHETEIVE Gl PRATLO...oooeeeeee e e eeee e eee s e eetraesteastsastasaransrssanyameerass Sovassmtessiasbessrssbes s mrasanraseasasenns

B BTL AT O ..o v ieeoiteieieeeeteeeeserertemereas s mnestaenbanee tanes 1astsanranne mnrmemnemenbames dasmbinsaranas

Malattie prevenibili e vaccinazioni

1l valore etico e sociale delie vaccinazioni

T costi della Mancata VacCIMAZIONE ... .....ovicivieerereeimrnericesiiiens seesiiiiiae st rassa s e e s stens
Le coperture VACCINall .o s
Gl eventl aVVersi @ VACCIMO.........oimiceiii e rece et trares sreesrsieestste et et e 29
L@ PIIOEIEA oot eercce et b s bRt Bee R ah e s 36
Mantenere 1o stato PoHo free. ... 36
Perseguire ghi obiettivi del PNEMoRc e rafforzare le azioni pi r 'eliminazione................... 39
Garantire ['offerta attiva ¢ gratuita delle vaccinazioni, I'access » ai servizi e
la disponibilitd dei vaccini...........ooiiiiii s 42
Prevedere azioni per i gruppi di popolazione difficilmente rag jiungibili e
con bassa copertura vaccinale (HIRGIoups). ... e 47
Elaborare un Piano di comunicazione istituzionale sulle vace 1azioni...................... 48
Principl Guida ..o s 50
Tl calendario VACCIIALE ............coiivre et siens maessarmest s s et s s e et e e 52
Le vaccinazioni per fascia d eti. ... 55
PEUTIO BI00.+ 11ttt s et s Shaas s et e gt e e 55
Secondo anMN0......ccco it oot eneeeeeteteee e es i 56
L infanzia (5-6 anni).....o.oeeviceeeeoee e secime et ot tnteatara e ey e et e et et eebre s 56
L’adolescenza (1 1-18 anni) 57
Letd adulta (19-64 anni)...........ooooiiiiiiiiiiic s 58
Le donne in et Tertile ..o s e 58
Soggetil di B1A 65 ANNT ... e e e 59
Le vaccinazioni per soggetti affetti da alcune condizioni di rischi ... 61
Le vaccinazioni per soggetti a rischio per esposizione professioni €. 67
Le vaccinazioni per soggetti a rischio per determinati comportar enti o condizioni.................... 73
Le vaccinazioni per i viaggiatori internazionali ... 75
Informatizzazione anagrafe vaceinale ... i s 78

Monitoraggio e VAIUTAZIONE ... s 81
Allegato 1: Costo della malattia in assenza di vaccinazione € riduzic 1e annua dei costi diretti stimati

Per1amalattia, .....cooetii i e e 86
Allegato 2: Modaliti di gestione e flussi informativi per le emery 2nze connesse ai vaccini ......... 28
Contributi

fonte: http://burc.regione.campania.it
e




S S

BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione
Rarzionale

11 Plana «Pazione Furopes per le vaceinazion: 201520 8

Il Piano dazione Europeo per le vaccinazioni 20152020 (Europe m Vaccine Action Plan 2015
2020, EVAP) rappresenta la contestualizzazione del Piano Global : (Global Vaccine Action Plan
2011-2020, GVAP) nella Regione Europea deli’OMS. Esso ¢ stato approvato dalla 65° Assemblea
Mondiale della Sanitd con la Risoluzione WHA65.17, cwme struttura operativa per

implementazione della visione, espressa dalla “Decade dei Vaeci i” (iniziativa dell’OMS), di un

mondo in cui ogni individuo, indipendentemente da dove sia n to, dove viva e chi sia, possa
godere di una vita libera dalle malattie prevenibili da vaccinazic 1e, grazie alla disponibilitd dei
vaccini, che deve essere garantita dalle Autoritd Sanitarie, ¢ d una politica coerente con gli
obiettivi di Health 2020 e di altre strategie e politiche regionali fondamentali. L"EVAP ¢ stato
sviluppato attraverso un processo consultivo che ha coinvolto gli Stati Membri e il Gruppo
Tecnico Consultivo Europeo sulle Vaccinazioni (Ewropean Techi ical Advisory Group of Experts
on Immunization, ETAGE) e mira a fornire agli Stati Membri una guida per la realizzazione

dell’obiettivo di una Regione libera dalle malattie prevenibili da v ccinazione,

L’EVAP si basa su 6 obiettivi (sostenere lo stato polio-fre« eliminare morbillo e rosolia,
controllare I'infezione da HBV, soddisfare gli obiettivi di copt tura vaccinale europei a tutti 1
livelli amministrativi e gestionali, prendere decisioni bas te sulle evidenze in merito
all’introduzione di nuovi vaccini, realizzare la sostenibilitd econd mica dei programmi nazionali di
itnmunizzazione) e disegna un percorso per il loro raggiungimer o che include, quali componenti
tecniche e operative, obiettivi precisi e aree prioritarie d’interver o, con relative azioni, supportate

da un processo di valutazione e monitoraggio costante.

Gli obiettivi dell’EVAP sono:

s obiertivo 1: Tutti 1 paesi riconoscono le vaccinazione come n wa priovitd

e obietfivo 2: Gli individui comprendono il valore dei servizi i immunizzazione e dei vaccini e
richiedono artivamente le vaccinazioni

e biettivo 3: T benefici della vaccinazione sono equamer ‘e estesi a tufta la popolazione
attraverso strafegie mirate e innovative
s obiettivo 4: Sistemi di immunizzazione forti sono parte integ ante di sistemi sanitari efficienti

o obiettivo 3: I programmi di immunizzazione hanno acces: » sostenibile a una finanziamento

stabile e a vaccini di elevata gqualita industriale

Nel mondo odierno, interconnesso e globalizzato, in cui I’apprt ccio prevalente ai problemi di tipo
sanitario tende a essere quello della Salute Globale (Global H. 2ith), data la consapevolezza della

vuinerabilitd alie minacce di malatiie che possono diffondersi | ill velocemente che in passato gffer
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I"incremento dei viaggi, del commercio, degli spostamenti di volum elevati di persone e merci che
si muovono da uno Stato all’altro e da un Continente all’altro), & im jensabile che il presente Piano
sia svincolato dall’'EVAP, in cui deve, invece, ritrovare le prop ie radici, per poter dare una
risposta, coerente ed efficace, alle priorita individuate a livello 1 azionale, contestualizzando le

azioni e le strategie proposte a livello europeo.

Draltronde, 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, atti a garantirme 1l successo:

a. Rivedere, predisporre o aggiomare il piano nazionale de . vaccinazioni in linea con la
guida strategica fornita dali’'EVAP e le priorita nazionali,  on il coinvolgimento di tutti gli

attori che contribuiranno successivamente all’attuazione di | piano stesso.

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

problemi ancora irrisolti e gli ostacoli ancora presenti.

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

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

e. Attivare meccanismi di monitoraggio e valutazione coc enti e rilevanti, per controllare

l'attuazione e 'efficacia del piano stesso.
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15 Plano Mazionale della Prevenzione 28142018

Il Piano di Prevenzione Atiiva 2004-2006' ha avviato una ve a rivoluzione culturale nella
concezione e nell’approccio alla prevenzione, in quanto Stato e legioni si sono impegnati per
un’azione concreta finalizzata alla “prevenzione attiva”, definita « ome “un insieme articolato di
interventi, offerti attivamente alla popolazione generale o a gruopi a rischio nei confronti di
malattie di rilevanza sociale, con un coinvolgimento integrato lei vari soggetti del Servizio

Sanitario Nazionale impegnati nelle attiviti di prevenzione primari . e secondaria™. L approccio da
adottare non doveva pili essere quello coattivo, tipico degli interv nti tradizionali di prevenzione,
bensi proattivo, di promozione ¢ adesione consapevole da parte del cittadino. La conseguenza
principale di cio & stato lo spostamento, almeno in linea di prin -ipio, delle responsabilitd sulle
strutture del Servizio Sanitario Nazionale, coerentemente con il g ado di operativita, a partire dai
Dipartimenti di Prevenzione, con un coinvolgimenio anche di nedici di medicina generale e

pediatti di libera scelta, strutture ospedaliere e specialistiche e serv zi socio-sanitari.

Un ruolo fondamentale in questo processo di rinnovamento & sta o assunto dal Centro Nazionale
per la Prevenzione e il Controllo delle malattie (CCM)* che ha,  -a i suoi compiti istituzionali, il
coordinamento, con le Regioni, dei Piani di sorveglianza e di pre senzione attiva e la promozione
dell’aggiornamento ¢ della formazione continua degli ope atori, elementi essenziali per
l'attuazione dei programmi. Contemporaneamente, esso st fa pi ymotore e attore di una cultura
della prevenzione basata sulle evidenze, sostenendo interventi a cui efficacia ¢ supportata da
solide basi scientifiche. Molti dei progetti CCM in corso riguard: no la sorveglianza, il controllo e

la prevenzione delle malattie infettive prevenibili mediante vaccir 1zione.

Allo scopo di rendere concreta questa nuova concezione della pi :venzione attraverso azioni reali,
che abbiano un impatto nazionale, € stato concepito il Piano Nazi male della Prevenzione (PNP)H_,
sviluppato sull'attuale assetto a tre livelli del sistema sanitar b, per promuovere interventi ¢
strategie innovative per la salute ed in cui i termini resp nsabilizzazione, collaborazione,
interdisciplinariet2 e intersetiorialia siano l¢ parole chiave pe il successo. Infath, se il Piano
coinvolge tre livelli, centrale (per la definizione di principi e str: egie), regionale (per le attivita di
programmazione) e locale (per 1a realizzazione degli interventi] esso individua azioni che vanno
attuate su tutto il territorio, in maniera coordinata e con il ontributo di diversi attori. dagli
operatori tradizionalmente impegnati nelle attivitd di preve izione, al mondo della clinica
(strategia, questa, indispensabile a garantire un processo compl ssivo e continuo nel campe della
cronicita, realizzabile atiraverso la definizione di percorsi assist nziali), per arrivare ad altri attori,
normalmente estranei al mondo della Sanitd, il cui coinvo gimento €, perd, essenziale per
raggiungere obieitivi di salute conereti, in ambiti in cui l'impe no, pur grande, dei soli operatori
della prevenzione si & dimostrato non sufficiente. E innegabile ¢ ¢ queste iniziative siano state rese
possibili anche dal nuovo clima di collaborazione tra Stato e Re ;ioni creato dal Patto per la Salute,
con il quale si sono superate contlittualita e diffidenze “stori he” e si & cercato di fornire una

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

I’appropriatezza delle prestazioni, il controllo dei costi.

1l nuovo PNP 2014-2018, pur mantenendo la *buona pratica™ dell pianificazione, si caratterizza
per I’adozione di percorsi metodologicamente condivisi, affinché | qualita della programmazione
sia alta, i prodotti e i risultati siano confrontabili, sia promossa 11 crescita della cultura e della
competenza a tutti i livelli di responsabilitd coinvolti nella predis »osizione e nell’attuazione del
Piani. Inoltre, il nuovo Piano, nel fissare pochi ma precisi obiettiv , condivisi e comuni al livello

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

o “affermare il ruolo cruciale della promozione della salute e d. lla prevenzione come fatiori di
sviluppo della societd e di sostenibilita del welfare in partic. lare alla luce delle dinamiche

demografiche che la caratterizzano
e adottare un approccio di sanita pubblica che garantisca equitc e contrasto alle diseguaglionze

o esprimere la visione cultwrale nei valori, obiettivi e metodi « ella sanita pubblica (maturata
anche attraverso le esperienze dei due precedenti PNP} di 1 a “prevenzione, promtozione e
tutela della salute” che pone le popolazioni e gli individui ' centro degli interventi con la

finalita di conseguire il piti elevato livello di salute raggiungit le

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

efficacia. implementati in modo equo e che siano programmat. per ridurre le diseguagliomze

o gccettare e gestire lu sfida della costo-efficacia degli im rventi, dell’innovazione, dello

governance

e perseguire per [ professionisti, la popolazione e gli individui, > sviluppo di competenze per un

uso appropriato e responsabile delle risorse disponibili”.

La scelta degli obiettivi deriva dall’analisi delle prioritd nel pano ama nazionale — ovvero: ridurre
il carico di malattia; investire sul benessere dei giovani; raffor are e confermare il patrimonio
comune di pratiche preventive; rafforzare e mettere a sistema 'attenzione per i gruppi fragili;
considerare I'individuo e le popolazioni in rapporto al proprio : nbiente — (contestualizzazione).
dall’incorporazione degli obiettivi sottoscritti a livello internazi nale e di quelli gia previsti dai
Piani nazionali di settore {coerenza) e dall’individuazione degli mbiti di applicazione {efficacia

ed efficienza),

Tutti questi elementi sono rinvenibili nel macro-obiettivo 9 *Ridurre la frequenza di
infezioni/malattie infettive prioritarie” in cui, attraverso I'anal ;i delle priorita e dei fattori di

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

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

dell"impatto degli interventi di prevenzione

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

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

alla riduzione dei rischi) sia interventi di preparazione alle emer renze

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

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

¢ Il coordinamento e l'integrazione funzionale tra i diversi ivelli istituzionali e le varie
competenze territoriali nell’attuazione degli interventi di pr venzione, nella raccolta e nel
periodico ritorno delle informazioni, nel sistematico monitoray gio della qualita e dell’impatto

delle azioni poste in essere.

In questo macro-obiettivo viene, peraltro, affermata I'attenzione illa protezione delle persone a
rischio per patologie, per etd o per condizioni di riduzione delle lifese immunitarie, nonché alle
problematiche sociali, all’aumento della poverta e ai fenomeni mi ratori, elementi che espongono
alcune fasce di popolazione, in stato di deprivazione sociale ¢ cor scarso accesso ai servizi socio-

sanitari, a un maggior rischio di contrarre malattie infettive o di su' irne le complicanze.

[I PNP 2014-2018 rappresenta ta cornice al cui interno si dispiegat > anche le strategie vaccinali da
atiuare 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 concepito il nuovo Piano Nazionale della *revenzione Vaccinale &, come
descritto in precedenza, caratterizzato da criticita e problemi, che r ppresentano le sfide aperte per

la Sanita Pubblica,

[i Piano, nel prendere atto degli elementi che compongono il con plesso ambito delle strategie ¢
delle politiche vaccinali, cerca di fornire risposte e proporre solu ioni, pur nella consapevolezza
che altre problematiche possano configurarsi in futuro, per I'it novazione tecnologica, per lo
sviluppo di nuovi vaccini, per la possibilitd di combinare antiger in maniera diversa e migliore

dell’attuale.

L’attuale PNPV discende dal PNP 2014-2018 e dallEVAP, e si sviluppa sull’eredita del
precedente Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 012-2014, con cui condivide
I"obiettivo generale, ovvero |’armonizzazione delle strategie vacc 1ali in atto nel Paese, al fine di
garantire alla popolazione, indipendentemente da luogo di res lenza, reddito e livello socio-
culturale, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazione, intesa si: come strumento di protezione
individuale che di prevenzione collettiva, attraverso I'equitd n Il’accesso a vaccini di elevata
qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, e disponibili ne! terr 3o (prevenendo, il piii possibile,

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

Si riafferma che ’eliminazione e la riduzione del carico delle nalattie infettive prevenibili da
vaccino rappresenta una prioritd per il nostro Pacse, da realizz: ¢ attraverso strategie efficaci ¢

omogenee da realizzare sul territorio nazionale.

Per ridurre, dunque, le disuguaglianze nel Paese e migliorare lo s 1o 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 tu i gli interlocutori istituzionali e

professionali.

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

professionale, per eventi occasionali).

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

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

Infatti, non si pud ignorare, che la disponibilita di nuovi vacci i, efficaci e sicuri, se da un lato

rappresenta un’ulteriore opportunitd di protezione individuale dall’altra comporta, sopratutto

nella fase iniziale di avvio del programma di immunizzazione, n 1ove problematiche, in particolare
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vaccini, la formazione de! personale e ’informazione al pubblico. ( luesti aspetti, in alcuni contesti,

possono rappresentare un ostacolo all’inserimento in calendario di uwovi vaccini,

Allo stesso tempo, & fondamentale che i programmi di immunizz zione siano parte integrante di
un sistema sanitario solido, per le innegabili interconnessioni :on altri programmi di Sanita
Pubblica e con la componente assistenziale del servizio san ario. E, infatti, evidente che
I"approccio alla prevenzione delle malattie infettive deve essere oordinato e multidisciplinare e
che & opportuno che i servizi di immunizzazione lavorino in manic -a coetente e coesa tra di loro, e
in sinergia con altre parti del servizio sanitario. Si pensi solo all: delicata questione degli eventi
avversi alla vaccinazione, veri o presunti che siano, e alla necess A di un approccio integrato per
una lore adeguata gestione, sia per la sicurezza della popo wzione (laddove il rischio sia
plausibile), sia per evitare strumentalizzazioni {in caso di asser ra di correlazione causale) che

finirebbero con il mettere in pericolo la sicurezza collettiva.

D altronde, un approccio realmente integrato rende opportuno . coinvolgimento anche di altri
settori, esterni atla sanitd, ma su cui si ripercuotono gli effetti so iali ed economici delle malattie
prevenibili da vaccinazione, per far comprendere che, ad esempio nella gestione delle emergenze,
indipendentemente dalla loro origine, la vaccinazione, quanc > disponibile, rappresenta una

componente fondamentale delia risposta.

Esistono anche varie criticitd nel sistema e una serie di opporti nita 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’allegato B dell'intesa sancita in Conft -enza Stato-Regioni nella seduta
del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del Preside te del Consiglio del Minisiri di
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)Y” (Re . Atti n. 157/CSR), & pari a 100
milioni di euro nel 2017, a 127 milioni di euro nel 2018 e a 1 6 milioni di euro a decorrere dal
2019, stanziati dali’articolo 1, comma 408, della legge 11 di embre 2016, n. 232, nell'ambito
del finanziamento del Servizio sanitario nazionale, ove & pre' ista una specifica finalizzazione,
a titolo di concorso al rimborso alle regioni per 'acquisto deil wuddetti vaccini. D'accordo con i
produttori, e secondo il principic del partenariato pubblic »-privato di rilevante contenuto
sociale, e in piena trasparenza, potrebbero essere indivi uati meccanismi negoziali che
permettano, ad esempio, di diminuire il costo unitario del vaccino in proporzione al
raggiungimento di tassi di copertura progressivamente pill elevati. In tal modo, si
raggiungerebbe il risultato di incentivare obiettivo di cope wra anche con una diminuzione
del costo di approvvigionamento del vaccino. A tale fin saranno studiate procedure da
concertare con le amministrazioni regionali e con [ prov uttori per coordinare al livello
nazionale i costi di acquisto, la possibile logistica e 1 mecca ismi attuativi. Verranno, inoltre,
valutate opzioni di allineamento progressivo rispetto all’e idenza scientifica che potranno
avvenire con atti di emendamento al presente Piano (ad es¢ npio, per l'inserimento di coorti

aggiuntive per la vaccinazione antipneumococcica nell’: nziano, 'abbassamento dell’eta
'

raccomandata per la vaccinazione antiinfluenzale nell’adulto .
o,
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2. Difficoltd logistiche ¢ organizzative da parte delle ammi: istrazioni sanitarie locali per
garantire |’erogazione e la piena fruibilitd defle vaccinazioni ir serite nel calendario vaccinale:
non tutte le amministrazioni regionali hanno impostato e re ilizzato strutture organizzative
stabili, in grado di gestire il prevedibile e auspicabile inc :mento dei volumi di attivita
determinati dall’adozione del nuovo calendario. A tale propo: to, potrebbe essere attivato un
fondo nazionale per i vaccini che possa co-finanziare le r zioni in difficoltd oggettive a
garantire, ancora una volta, 'uniformitd, 'equitd e 1'uni rersalitd dell’offerta su scala
nazionale. Tale fondo potrebbe essere utilizzato anche per moltiplicare i punti di accesso al
sistema, con la cotlaborazione, ad esempio, delle associazion di cittadini e di professionisti,
delle amministrazionj scolastiche e delia grande imprendi oria. Analogamente, il fondo
potrebbe garantire il progressivo inserimento della vaccinazi me tra i compiti previsti nella
struttura di convenzione nazionale della medicina conve) zionata, sia generalistica che

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

Scarso peso attribuito alle vaccinazioni nei LEA: la revisio e del sistema LEA permettera

(%]

I"inclusione del calendario vaccinale aggiornato e dei relativi 1dicatori di copertura nei livelli

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

4. Vincoli normativi e obbligatorieta delle vaccinazioni: la discu ssione internazionale relativa al
superamento dell’obbligo vaccinale e alla valorizzazione dell: scelte consapevoli dei cittadini
sul tema, si avvale dell’espetienza regionale che permette ¢ - comprendere le procedure, la
tempistica e | costi organizzativi che ne conseguono. Tale | :rcorso sard approfondito e dal
nuovo piano potrd essere generata una normazione aggic rnata, garantendo, peraltro, la
protezione degli individui e delle comunita, con misure correl te, come, ad esempio, I’obbligo
di certificazione dell’avvenuta effettuazione delle vaccinaz i previste dal calendario per
Iingresso scolastico. Parte integrante di questi vincoli sard anche la ricognizione continua
delle possibili violazioni del supporto 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, Saranno concertati percorsi di i udit ¢ revisioni tra pari, con la
collaborazione degli ordini professionali e delle associazio i professionali e sindacali che
possano portare anche all’adozione di sanzioni disciplinari » contrattuali qualora ne venga

ravvisata ’opportunita.

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

persone cosi registrate.

Allo scopo di presentare I'impatto in termini sanitari ed ecor omici delle nuove vaccinazioni
inirodotte con il PNPV 2017-2019, ¢ stata predisposta una 1 bella che sintetizza e melle a

: pEANLS
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“costo della malattia in assenza di vaccinazione™ e la “riduzione a inua dei costi diretti stimati per

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

Il risparmio stimato annualmente {con l'eccezione delle vaccina: oni IPV e antimeningococcico

tetravalente negli adolescenti) derivante dall’applicazione del nuo o Calendario ¢ prossimo ai 200

milioni di euro.
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Ohiettivi del Piano

Obiettivi del Piano Nazionale delia Prevenzione Vaccinale 2017-2 19 sono:
1. Mantenere lo stato polio-free
2. Raggiungere lo stato morbillo-free e rosolia-free

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

raggiungimento e il mantenimento delle coperture descritt pi oltre

4, Aumentare |’adesione consapevole alle vaccinazioni ne la popolazione generale, anche
attraverso la conduzione di campagne di vaccinazior > per il consolidamento della

copertura vaccinale

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

marginalizzati o particolarmente vulnerabili

6. Completare I'informatizzazione delle anagrafi vaccinali, i teroperabili a livello regionale ¢
nazionale, tra di loro e con altre basi di dati (me attie infettive, eventi avversi,

residente/assistiti)
7. Migliorare la sorveglianza delle malattie prevenibili con v (ccinazione

8. Promuovere, nella popolazione generale e net professi nisti sanitati, una cuitura delle
vaccinazioni coerente con i principi guida del presente Pi ino, descritti come “10 punti per

il futuro delle vaccinazioni in Italia™

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

sanzionatori qualora sia identificato un comportamento d inadempienza

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

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

Scientifiche, la ricerca e I'informazione scientifica indipe 1dente sui vaceini.

Il piano non fa riferimento a specifiche caratteristiche di ci: scun vaccino in considerazione
dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore; viceversa ra comanda il raggiungimento della
massima protezione possibile in relazione al profilo epidemioli gico prevalente ¢ alla diffusione

dei ceppi.

12
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Di seguite sono riportate le nuove vaccinazioni, di cui all’al egato B dell'intesa sancita in
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)”
(Rep. Atti n. 157/CSR).

Obiettivo di copertura vaccinale

Fascia di eta Vaccinazioni 2017 2018 2019
Meningo B >60% >75% >95%
| anno di vita Rotavirus >60% >75% >95%
. Varicella (1° dose) >60% >75% >85%

il anno di vita
R Varicella (2° dose >60% >75% >95%
5-6 anni dieta ( ) == == °
HPV nei maschi 11enni >60% >75% >95%
PV >60% >75% >90%
Adolescenti men|r;‘ggv’§}‘3\t’r1az;fsaiente 560% >75% 95%

Pneumococco o o o

Anian (PCV13+PPV23) 40% 55% 75%
nziani Zoster 20% 35% 50%

« Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 93% per le vaccinazioni anti
DTPa, Poliomielite, Epatite B, Hib nei nuovi nati, e p v le vaccinazioni anti DTPa e

Poliomielite a 5-6 anni;

e Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali » 90% per la vaccinazione anti

dTpa negli adolescenti (5° dose), (range 11-18 anni);

* Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 90% per la vaccinazione anti

Poliomielite in una coorte di adolescenti (5° dose) (rang * 11-18 anni), con la gradualita

indicata nella soprastante tabella;

» Raggiungimento £ mantenimento di coperture vaccinali = '5% per 1 dose di MPR entro i 2
anni di eta;

s Rapgiungimento e mantenimento di coperture vaccinali = 95% per la 2° dose di MPR nei

bambini di 5-6 anni di etd e negli adolescenti suscettibili (1 .-18 anni);

s Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccing 1 > 95% per la vaccinazione
P P

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

antimeningococcica C entro 1 2 anni di eta;

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

antimeningococcica B nei nuovi nati, con la gradualitd indic ta nella soprastante tabella;

s Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinall > 95% per la vaccinazione
antimeningococcica tetravalente ACYW 135 in una coorte d adolescenti (range 11-18 anni),

con la gradualita indicata nella soprastante tabella,

» Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali > ' 5% per 1 dose di vaccinazione

antivaricella entro i 2 anni di etd, con la gradualitd indicata r :lla soprastante tabelia;

» Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinal > 95% per la 2° dose di
vaceinazione antivaricella nei bambini di 5-6 anni di etd. :on la gradualita indicata nella

soprastante tabella;

¢ Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali : 93% per Ia vaccinazioni anti

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

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

» Raggiungimento, nei ragazzi nel dodicesitmo anno di vita, di coperture vacecinali per ciclo

completo di anti HPV > 95%, con la gradualitd indicata nell - soprastante tabella;
* Riduzione a meno del 5% della percentuale di donne in eta - srtile suscettibili alla rosolia;

o Raggiungimento di coperture per la vaccinazione antinflu nzale del 75%, come obiettivo
minimo perseguibile, e del 95%, come obiettivo ottimale, r :gli ultrasessantacinquenni e nei

gruppi a rischio inclusi tra i LEA;

+ Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la -accinazione antipneumococcica

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

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

con la gradualita indicata nella soprastante tabella.
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Seenario

tnguadramento globale

Malattie prevenibili e vaccinazioni

Lo Stato ha it dovere di garantire la tutela della salute di tutt i cittadini, sia salvaguardando
I'individuo malato che necessita di cure sia tutelando ['ine ividuo sano. L’Art. 32 della
Costituzione sancisce infatti che “la Repubblica tutela la sal e come fondamentale diritto

dell'individuo e interesse della collettivita, ¢ garantisce cure gratui 2 agli indigenti™.

Alcune malattie infettive presentano la caratteristica di poter essere prevenute, e uno degli
interventi pit efficaci e sicuri in Sanita Pubblica, per la loro prevs 1zione primaria, & rappresentato
dalla vaccinazione. L’obiettivo dei programmi di prevenzione vaccinale & infatti, quello di
conferire uno stato di protezione a quei soggetti sani che, per alc ine condizioni epidemiologiche,
di salute, occupazionali o comportamentali, sono esposti al piricolo di contrarre determinate
infezioni, nonché quello di ottenere la riduzione e, quando pa sibile, 'eradicazione di alcune
malattie infettive per le quali non esiste una terapia o che jossano essere causa di gravi

complicazioni.

L’introduzione delle vaccinazioni ha consentito nel tempo di ridurre la diffusione di alcune
malattie gravi ¢ mortali o addirittura di eliminarle, sebbene, »aradossalmente, sia proprio il
successo delle vaccinazioni a creare problemi nella loro aceette fione, poiché la diminuzione di
frequenza di queste malattie prevenibili ha portato a una diminu ione della percezione delia lore
gravita.

Al fine di impostare la corretta strategia preventiva, selezionand: un obiettivo di eliminazione su
scala locale, piuttosto che di eradicazione a livello globale, ion & perd sufficiente avere a
disposizione un vaccino sicuro ed efficace, ma ¢ inoltre indispens bile conoscere il meccanismo di
diffusione dell’agente causale e le esistenti situazioni epiden iologiche, anche in termini di
monitoraggio delle varianti circolanti sul tetritorio, per adottare jocedure operative e specifiche
strategie mirate a ridurre significativamente i soggetti suscettibil netla comunitd considerata. Cio
costituisce quel “valore sociale™ della pratica vaccinale, espress » dal fenomeno della protezione
comunitaria ottenibite, per molti vaccini, a seguito del raggiun imento di un’elevata copertura

immunitaria nella popolazione bersaglio, che verra trattato pitl der agliatamente in seguito.

Non va dimenticata la necessita di valuatare il rischio infet ivo nei viaggi all’estero e la
disponibilita di vaccini o profilassi per le malattie 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 della popolazione contro alcune

Ty

malattie trasmissibili sia I’efficacia dei relativi programmi di im 1nizzazione, sono rappresentati e
WAL TR

NS

dalla misurazione periodica delle coperture vaccinali, dai dati di 1otifica delle malattie preveni

fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

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
“pfferta” delle vaccinazioni, le quali, come verrd discusso in s puito, devono essere sicure ed
efficaci e rispondere ad un rapporto costo-efficacia favorevole :he dipende, tra gii altri, dalla
riduzione della morbosita di una data malattia e dal costo de corrispondente programma di

prevenzione.

A tal proposito, ai fini della valutazione delle potenzialita e dei | miti di un vaccino, nel contesto
della situazione epidemiclogica. clinica, economica e organizzati a del nostro Paese, di notevale
rilevanza & lo strumento detl’ Health Technology Assessment, che 1 configura come un “ponte™ tra
il mondo scientifico e quello politico-decisionale, andando a v Uutare le caratteristiche di una
patologia (incidenza, prevalenza, popolazione a rischio e vie di co tagio), i fattori di costo diretto e
indiretto che la malattia induce, nonché i possibili benefici che p trebbero derivare dalla strategia

vaccinale,

Sono attesi & breve nuovi vaccini che andranno ad incrementare 1 teriormente 'offerta rivolta alla

popolazione per i quali sara rilevante lo strumento dell' Health Tec mology Assessment.
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11 valore etico ¢ sociale delle vaccinazioni

In un periodo in cui la sostenibilita dei sistemi sanitari &€ un tem:
inserisce in un quadro di evoluzione del contesto epidemiologic
grandi trasformazioni sociali, la prevenzione rappresenta unc
purtroppo “vittima™ delle scarse risorse economiche. L’evidenz
etico ed economico delle vaccinazioni risuita fondamentale per rip

sistema di “investimento™ in salute.

[ vaccini si collocano, senza dubbio, tra gli interventi pin eff
disposizione della Sanitd Pubblica per la prevenzione primaria
grazie alla loro introduzione, lo scenario epidemiologico delle

3

disponibile la vaccinazione & radicalmente mutato in pochi
riduzione detla letalitd di tali patologie, in Italia e in molti Pa
risultati eccezionali, come F'eradicazione di vaicle e, in alcuni
appaiono lontane le drammatiche conseguenze di gravi malattie ¢
e sempre pill si riescono a ridurre decessi e ricoveri ospedalieri pe
vaccinazione. Benché il miglioramento delle misure igienico-sanit
tale processo, non si pud prescindere dal ruolo che le vaccinazion
patologie pericolose e spesso invalidanti e nel raggiungere la |

essere intesa come bene pubblico di cui tutti hanno il diritto di ben

Le vaccinazioni possono, quindi, essere definite come un “inte
numero di individui suscettibili all’infezione e la probabilita che 1
attraverso il controlic della trasmissione, I beneficio &, pe
vaccinazione stessa che immunizza totalmente o parzialmente la
virti della ereazione di una rete di sicurezza, a favore dei sogg

rischio di contagio''.

La straordinarieta deflo strumento ¢ data dal fatto che esso, a
risorse, comporta tali rilevanti benefici in termini di immunita i

{(herd immunity).

Una popolazione sana risulta essere uno dei principali fattori di ci
Paese, in quanto incrementa la produttivitd, grazie a una maggic

alte, maggiori consumo e risparmio.

I costi di un programma vaccinale possono essere previsti, progra
costo (imprevedibile) per la patologia che si vuole evitare,
all’assistenza sanitaria ¢ ai trattamenti farmacologici o all’assist
malato (diretti), ai costi indiretti legati alla perdita di produttivi

costi umani in termini di sofferenza e dolore.
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di particolare rilevanza, che si
, di transizione demografica e
strumento fondamentale, ma
del ruolo sociale e del valore

nsare alla prevenzione conie un

caci, costo-efficaci’ e sicuri a
delle malattie infettive. Infati,
1alattie infettive per le quali &
ecenni, portando alla drastica
si del mondo, e determinando
Paesi, della poliomielite. Oggi
me la poliomielite e la difterite
altre malattie prevenibili con la
rie sia stato di grande ausilio in
hanno avute nel far scomparire
‘otezione comunitaria, che pué

H 1]
ficiare".

vento collettiva”, riducendo il
stessa possa esitare in malattia,
tanto, diretto, derivante dalla
ersona vaccinata, € indiretto, in

tti non vaccinati, che riduce il

ante di un modesto impiege di

dividuale e immunita collettiva

1iscita economica e sociale di un

¢ forza lavoro, retribuzioni pill

nmati e pill contenuti rispetto al
i costi sanitari ¢ non, legati
nza domiciliare di un soggetto

& per malatiia efo disabilitd, ai
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Le vaccinazioni, se relazionate all’eta ed alle possibili ricadute sul
possono essere considerate un investimento a lungo (popola

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

Le caratteristiche elencate conferiscono ai vaccini un grande valor
e sociale. Essi, infatti, sono in grado di venire incontro al bisognc
riconoscimento del lorg valore deve essere condiviso tra tutti color

essi cittadini, decisori politici o professionisti sanitari.

Questa condivisione & indispensabile per garantire la diffusione
conoscenze validate dall’evidenza scientifica e fattuale, che su
dell’intervento vaccinale e la sua accettabilita sociale. E, dun
sviluppo di una vera e propria “cultura vaccinale”, atta a svilup;
consapevolezza circa le polenzialitd delle vaccinazioni € a cont
fuorvianti falsitd e pericolosi pregiudizi. Al fine di aumentar
copetture vaccinali, & necessario intraprendere azioni di educazior
ed empowerment dei cittadint, gia a partire dalla scuola. L empow
solamente sulla capacita dei programmi di prevenzione di raggiu
ma anche, e soprattutto, sulla formazione degli operatori sanita
fautori dell’interesse individuale e collettivo delle vaccinaziont, i
esigenze e preoccupazioni dei singoli, basate sul dialogo

I'importanza del quale ¢ maggiormente evidente se solo si pe

sanitario € genitore nel complesso processo decisionale che & la va

E importante segnalare come, recentemente (24 aprile 2015), il
(Presidenza del Consiglio dei Ministri) si sia espresso con una
vaccinazioni. Il testo™ recita: E un dato allarmante che la diminuzi
determinato un sensibile aumento dei casi di morbillo in tutto il
stati segnalati ben [.686 casi, ovvero il numerc pit alto i
esplicitamente richiamato il nostro Paese a prendere provvedimen

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

11 CNB prende atto di questi dati e rimarca la propria viva preocc
pilt diffusa in Italia a dilazionare o addirittura rifiutare la somr

obbligatorie e raccomandate dalle Autorita Sanitarie e universalme

Relativamente a questo fenomeno, il CNB ribadisce

1. come i vaccini costituiscano una delle misure preventive
rischi/benefici particolarmente positivo e con un valore non s
assai rilevante. Di conseguenza, il CNB ritiene urgente richi
italiana sul valote di un’assunzione di responsabilita personals
Regioni e le Tstituzioni competenti, a moltiplicare gli sfc

obbligatorie sia raccomandate, raggiungano una copertura ap
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s attivita sociali ed economiche,
ione pediatrica), medio-lungo

iana)".

dal punto di vista umano, etico
di salute della popolazione & il

» che operano nel sistema, siano

documentata di informazioni e
wportino "indiscutibile validita
ue, importante promuovere lo
are nel cittadino una maggiore
astare, invece, il diffondersi di
e consolidare sempre pil le
s sanitaria, responsabilizzazione
rment dei cittadini non & basato
igere i soggetti da coinvolgere,
i. Questi ultimi devono essere
istaurando relazioni attente atle
‘chiaro” e “comprensibile™",
sa alla relazione tra operatore

cinazione dell’infanzia.

omitato Nazionale di Bioetica
mozione sull’importanza delle
me della copertura vaccinale ha
nondo. Nel 2014 in Italia 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 santtario, ma etico intrinseco
imare ’attenzione della societa
¢ sociale e invita il Governo, le

zi perché le vaccinazioni, sia

ropriata (95%). In particolare & .- L
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necessario mobilitare i medici e le strutture sanitarie dei t
campagne d’informazione, comunicazione ed educazione fini

delle vaccinazioni a livello individuale e colleftivo ¢ a

consapevoli e corrette nel proprio stesso interesse. A ti ¢

stigmatizzare il diffondersi di falsita e pregiudizi, ad esempic
una presunta correlazione tra vaccinazioni e insorgere dell'aut

qualsiasi fondamento scientifico, come & stato nuovamente dil

Va ricordato ed evidenziato che per ragioni di comprovata
sono annoverati tra le misure cui attribuire priorita nella p
copertura sanitaria della popolazione. La circostanza che e
bambini, introduce inoltre un importante fattore di equita poic
categoria di soggetti vulnerabili. Del resto, le vaccinaz
responsabilitd genitoriale secondo il criterio dell’interesse s
diritto ad essere vaccinato. Conseguenza del rifiutoe ¢ un aw
frequentare molteplici ambienti (ospedale, scuola, palestre, pi
privati) che diventano rischiosi proprio a causa del rifiuto. So

pericolo i soggetti pitt vulnerabili che per ragioni mediche n

va notato che, come fondamento della decisione di vaccinar i,

delle vaccinazioni (c.d. kerd immunity) e alle connesse motiv
cooperativo, vanno aggiunte ulteriori motivazioni riguardanti
di una ottimale diffusione della vaccinazione, il rischi
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
A tal fine il CNB raccomanda:

a. Campagne di promozione e informazione su vaccinazi
che siano a carattere nazionale, implementate rapidan
documentazione scientifica, comprendenti una comun
e un’accurata informazione a livello individuale, scri
consapevole il cittadino sia delle strategie in atto sia

rischi possibili.

b. Campagne d’informazione e aggiornamento per le str
i pediatri di famiglia e gli operatori coinvolti nella

nonché gli operatori scolastici.

c. L'impegno delle istituzioni sanitarie a organizzar

specificatamente alle vaccinazioni dei soggetti maggio
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rritorio ¢ promuovere efficaci
lizzate a illustrare I'importanza
ichiamare i cittadini a scelte
proposito non si pué non
quelli riguardanti l'esistenza di
smo, ipotesi invece destituita di

10strato in uno studio recente.

icurezza ed efficacia, i vaccini
mificazione degli interventi di
si siano destinati per lo piu ai
1€ consente la protezione di una
oni prescritte rientrano nella
periore del fanciullo e del suo
sento del rischio dei bambini a
cine, ambienti ludici pubblici e
srattutto vengono messi in serio
n possono vaccinarsi. Peraltro,
oltre all'effetto di protezione
zioni di carattere solidaristico e
"interesse personale: in assenza
ammalarsi &

infatti

individuale di

on si dimentichi che
curata esclusivamente da altre

i epidemie nel recente passato

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

dei benefici attesi a fronte dei

tture sanitarie, i medici curanti,

somministrazione dei vaccini,

s centri specializzati dedicati

mente a rischio.

('j\
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d. L'analisi del contesto regionale al fine di introdurr le modalitad organizzative piu
efficaci, anche con I'obiettivo primario di superare le¢ differenze attualmente presenti

nei diversi contesti regionali italiani nel rispetto dei pr’ icipi costituzionali.

e. L’osservanza dell'cbblige a un'adeguata profilassi ve :cinale da parte degli operatori
sanitari e del personale impegnato nelle scuole di ogni ordine e grado ¢ in generale nei

luoghi maggiormente frequentati dai bambini in funzic 1e della loro specifica attivita.

f.  L’impegno -in particolar modo per medici ¢ pediatr di base- a fornire un’adeguata
consulenza sull’offerta vaccinale ai propri assistiti evidenziando come i vaccini
costituiscano uno dei trattamenti pit efficaci, ¢ n un rapporto rischi/benefici

particolarmente positivo.

g. 1 monitoraggio continuo dell’omessa vaccinazione ' der dimenticanza o per ragioni
mediche, ideologiche, religiose, psicologiche) siz complessivamente sull’intero
territorio, sia a livello del singolo Comune, allo s opo di identificare coloro che
necessitano di essere incoraggiati verso un percor > vaccinale {compliance) e di
evidenziare eventuali insufficienze nella copertur vaccinale, specialmente con

riguardo ai bambini.

h. La classificazione delle “emergenze sanitarie e d’igf :ne pubblica” in guisa da poter
studiare e stilare degli “healthcare emergency’s r covery plans” da codificare e

attivare secondo necessita e secondo dei casi.

i. Porre in essere, in caso di situazioni di allarr e, azioni ripetute e adottare
provvedimenti di urgenza ed eventuali interventi leg slativi-necessari a ripristinare o
raggiungere un livello accettabile di sicurezza s witaria ottenibile mediante il

mantenimento di elevate coperture vaccinali.

In conclusione, it Comitate ritiene che debbano essere fatti t1 11 gli sforzi per raggiungere e
mantenere una copertura vaccinale ottimale attraverso programn  di educazione pubblica e degli

operatori sanitari, non escludendo I'obbligatorietd in casi di emerg nza.
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I costi della mancata vaccinazione

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

pili spesso, cost-effective (Rapporto prevenzione 2013),

Ogni anno aumenta la consapevolezza che I’ Health Technology »# ssessment (HTA) sia I’approccio
pill corretto e trasparente per supportare i responsabili deile pol tiche sanitarie nelle decisioni in
ambito sanitario. Tale approccio risulta ancora pill importante : necessario per il settore della
Sanitd Pubblica. Infatti, nefl’ambito della prevenzione, ad eser pio quella vaccinale, i decision
makers si trovano a dover decidere se adottare un intervento sai itario rivolto 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 percepisct il beneficio prodotto (assenza di
malattia, riduzione del carico sanitario e diminuzione dei cos diretti e indiretti correlati alla
malattia) e sono visti solo come costi ¢ non come investimenti che generano benefici a breve ¢
lungo termine. Tale criticita risulta ancora pit evidente nell’atta le periode di spending review in

Italia.

Gli studi di HTA, in questo ambito, volti anche a stimare i osti della mancata prevenzione,
risentono a volte piu di problemi fegati alla difficoltd di raccog iere dati sulle coperture effettive
(anagrafi vaccinali) che sui costi sanitari dei casi di malattia n¢ non vaccinati, sugli effetti reali
della herd immumity, sui costi indiretti e sui costi sociali (ad ¢ iempio le assenze dal lavoro dei

malati ¢ dei genitori dei bambini malati).

In termini sanitari, abbiamo nel mondo diversi esempi dello traordinario impatio dei vaccini.
L’Organizzazione Mondiale della Sanitd fornisce indicazion sulla riduzione delle morti da
morbillo'®, che sono passate da 562.000 nel 2000 a 122.000 r :| 2012. Tale risultato & il frutto
dell’incremento delle coperture globali per vaccino contro il m rbillo dal 72% del 2000 all’84%
nel 2012, quando inoltre 145 Paesi avevano inirodotto la sec nda dose, e oltre 140 milioni di

persone sono state vaccinate attraverso attivita vaccinali supplen =ntari.

[n Ttalia, uno studio appena condotto e in corso di pubblicazio e ha stimato il numero di casi di
motbillo che sono stati evitati dall’introduzione del vaccino (1' 79) fino al 2009, assumendo che,
in assenza della vaccinazione, non ci sarebbero stati can siamenti epidemiologici tali da
modificare |'incidenza media. Questa ¢ stata calcolata dal 1960 al 1995 ed & risultata pari a 94,61

casi annui per 100.000 abitanti. Tenendo, tuttavia, conto della s« tto-notifica {1 caso notificato o

21

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

3,6), il numero effettivo & in realtd pari a 340,60 casi annui p¢ - 100.000 abitanti. L incidenza
media dal 2000 al 2009 & stata di 6,99 casi annui per 100.000 abitanti. Sottraendo 1'incidenza
media 2000-2009 dall’incidenza media 1960-95 si ottengono i casi annui risparmiati, che,
moltiplicati per 10 (anni 2000-2009), danno il risultato di 3336 cas per 100.000 abitanti.

Tale volume & stato corretto per la media della popolazione de periodo 2000-2009, otienendo
1.928.351 casi risparmiati di morbillo. Considerando che ciascun aso di morbillo costava in italia
circa 190 dollari USA nel 2003, il risparmio che se ne ottiene & 1i oltre 366 milioni di dollari al
valore di circa 12 anni fa. In altre parole, la vaccinazione ha cc 1sentito di risparmiare circa 12
milioni di dollari all’anno, a fronte di un costo della vaccinazion annuo tra i 2,5 ¢ i 3 milioni di

dollari'”.

Considerando I"intervallo temporale 1960-1979, si rileva una mor alitd media di 130,7, nettamente
superiore al medesimo dato post-vaccinazione riferito agli z mi 1980-2011 pari a 2,7. Se
dall’analisi dei dati di incidenza e mortalita si comprende 1’ele ata efficacia degli strumenti di
prevenzione primaria, & tuttavia necessario raggiungere e m ntenere un tasso di copertura
vaccinale > 95%, dato che possono esplodere focolai epidemici ir gruppi di bambini non vaccinati

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

Per fare un altro esempio, uno studio sull’impatto clinico e¢ economico della vaccinazione
universale di bambini e adolescenti contro I’epatite B nei primi 2( anni della sua applicazione'®, ha
permesso di calcolare che nel ventennio trascorso sono state evite ¢ 127.000 infezioni, 14.600 casi
di epatite acuta, 4.100 casi di epatite cronica, 70 cirrosi compe 1sate, 5 cirrosi scompensate, 64
epatocarcinomi primitivi e 17 trapianti di fegato. Va sottolineato :he la storia naturale dell'epatite
B comporta il fatto che ["impatto reale e pill rilevante della vacei azione si pud evidenziare solo a
diversi decenni di distanza, visti | tempi necessari per lo sviluppo delle cirrosi e degli
epatocarcinomi. In ogni caso, nel periodo 1991-201¢ la vacc nazione ha determinato gia un
risparmic di 81 milioni di Euro, mentre, proiettando tutti i costi e tutti i benefici tra il 1991 e il
2059 della vaccinazione delle coorti di nuovi nati e adolescenti t a il 1991 e il 2010, si ottiene un
risparmio complessivo sia per il Servizio Sanitaric Nazionale, si | per la societd italiana variabile

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

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

paria 1.3 miliardi.

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

ece.).
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Un ultimo esempio viene riportato da uno studio condotto dal ¢ EIS - EEHTA (Universita Tor
Vergata). 1 ricercatori hanno valutato I'impatto delle attuali po .tiche vaccinali anti-HPV sulla
salute delle donne italiane. Il modello di simulazione ha dimo trato che, ai tassi di copettura
vaccinale sperimentati dalla coorte di donne vaccinate nel 2012 i1 ltalia. la prevenzione primaria
pud ridurre di circa il 44% il numero dei condilomi, del 40% gli 2venti pre-cancerosi e di oltre il
50% il numero di casi di tumore maligno della cervice uterina e d¢ le morti ad esso correlate. Tutto
questo, a supporto di una strategia di prevenzione che si ¢ din strata altamente costo-efficace

nella prospettiva del SSN™.

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

vaccinazioni,

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

costi della non prevenzione:

s QOgni dollaro speso nella vaccinazione infantile gene a 3 dollari di risparmio nella

prospettiva del SSN e 10 in quella della societa™.

* | euro speso per la vaccinazione pud liberare fino a 2 euro reinvestibili in assistenza

clinica per chi si ammala®.

e La copertura del 75% del vaccino antinfluenzale nei pae: dell’Unione europea eviterebbe

€72,6 milioni di costi diretti e €112 milioni di costi indire ti*.

e Per ITtalia & stato calcolato che, vaccinando tutti I citt dini tra i 30 e i 64 anni contro
I"influenza, con un investimento massimo di 76 milioni d euro ci sarebbe un risparmio per

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

» Nel 2002-2003, V'epidemia italiana di morbillo, a fronte . i circa 20 mila casi, ha portato a

un costo di 22 milioni di euro™.

e L’impatto annuale clinico ed economico della patolos a pneumococcica tra gli adulti
statunitensi di etd superiore ai 50 anni & di circa 3,7 1iliardi di dollari di costi diretti

totali®®.

s 11 Whire Book pubblicato dalla Furopean Respiratory S¢ ciety stima che i costi economici
della polmonite nei 51 paesi della regione europea dell’( MS sono superiori ai 10 miliardi
di euro, con i costi legati alla gestione ospedaliera v lutabili intorno a 6 miliardi di

7
euro/anno’ .

» [ stato dimostrato che per ogni euro investito in vaccini o Stato ricava almerno 4 euro per

effetto di costi evitati ¢ vantaggi per la fiscalita. ™

Won vaccinare contro una malattia prevenibile, quindi, se da un lato determina un risparmi

limitato, di risorse legate all’acquisto e alla somministrazione ei vaccini, dall’altro rapprese
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invece un costo spesso assai pil rilevante tanto in termini di salute (qualitd della vita) che
economici (costi diretti e costi indiretti). La mancata vaccinazic 1 comporta la persistenza del
numero dei casi di malattia, di ospedalizzazioni e morti ai livel ordinari pre-vaccinali, mentre
sarebbe possibile - con coperture vaccinali elevate - ottenei: meno complicanze e spese
conseguenti sia alla necessitd di curare le malattie non prevenute, che alla necessitd comunque di
affrontare i costi indiretti che conseguono alla perdita di giorn te lavorative e scolastiche per
malattia, nonché effetti positivi in termini di riduzioni di | restazioni fornite dal sistema
previdenziale (TNPS). Tuttavia, nonostante la disponibilitd e la di rulgaziene di tali documenti, si
sta assistendo sempre piQ spesso a un non wtilizzo di tali dati per 1 valutazione delle vaccinazioni
da parte dei decision makers (ad esempio decisioni riguardant la raccomandazione di nuove
strategie o 1’inserimento di nuovi vaccini nei calendari vaccinali rv gionali e nazionali). Ancora, gli
esperti del settore si trovano sempre pill spesso a presentare i t sultati delle loro valutazioni ai
colleghi, ma non ai decision makers, che dovrebbero essere i principali utilizzatori di tali

valutazioni.

Alla luce di tali criticitd, ¢ necessario cercare di migliorare il rasferimento dei risultati delle
valutazioni HTA ai decisori per cercare di riempire il gap tra icienza e autoritd e 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 vaccinali

I dati relativi alle attivita vaccinali e alle coperture raggiunte in u

di etd inferiore a 24 mesi, per polio, difterite, tetano, pertosse,

Haemophilus influenzae tipo b (Hib), morbillo, parotite e rosol
della Salute, dalle Regioni e PP.AA. utilizzando una sched:

predisposta, per ’elaborazione e la successiva pubblicazione sul p

Le coperture vaccinali (CV) a 24 mesi dall’anno 2000, dopo ur
stabilizzate a meta del decennio successivo. Le vaccinazioni inch
difterica, anti-tetanica, anti-pertossica,_ anti-polio, anti-Hib e
impiegato in Ttalia nei neonati per il ciclo di base, avevano super
differenza tra le Regioni/PP.AA.), soglia raccomandata dall”Orgas
per otienere anche la cosiddetta immunita di popolazione. Piu pro
vaccinale per morbillo-parotite-rosolia (MPR), che, nonostante
nazionale di eliminazione del Morbillo e della Rosolia congenita,

critica necessaria a bloccare la circolazione del virus e, quin
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determinato anno, nei bambini
patite B, infezioni invasive da
I, vengono inviati al Ministero
di rilevazione appositamente
rtale del Ministero.

andamento in crescita, si sono
se nel vaccino esavalente (anti-
anti-epatite B), generalmente
to il 95% (seppure con qualche
zzazione Mondiale della Sanita
llematica &, invece, la copertura
il lancio, nel 2003, del Piano
ancora inferiore al 95%, soglia

i, a raggiungere |'obiettivo di

eliminazione previsto per il 2015 nella Regione Europea dell’OM! |

Le CV nazionali a 24 mesi, per ’anno 2015 (relative ai bambini n
invece, ["'andamento in diminuzione osservato negli ultimi tre :
Province Autonome. Il calo riguarda sia le vaccinazioni obblig
anti-tetanica, anti-epatite B), che alcune delle vaccinazioni rac
ultime, il calo & meno marcato rispetto a quanto registrato nei du
che mostrane, a livello nazionale, un incremento, sono quelle
avevano registrato bassi valori in alcune Regioni e Province Au

meningococco,

Dal 2013 si sta, infatti, registrando un progressivo calo, con il
grosse dimenstoni per malattie attualmente sotto controllo, e add

non pil circolanti nel nostro Paese,

In particolare, nel 2015 la copertura media per le vaccinazioni con
epatite B, pertosse e Haemophilus influenzae tipo b & stata ¢
rispettivamente nel 2014, 2013 e 2012). Sebbene esistarto importe
6 riescono a superare la soglia del 95% per la vaccinazione anti-|
sotto il 94%.

Particclarmente preoccupanti sono i dati di copertura vaccinale |
perso addirittura 5 punti percentuali dal 2013 al 2015, passando
anche la credibilita internazionale del nostro Paese che, impegnati

eliminazione del morbillo deil’Ufficio regionale europeo dell’
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ti nell’anno 2013), confermano,
i in quasi tutte le Regioni €
itorie (anti-difterica, anti-polio,
:omandate. Tuttavia, in queste
anni precedenti, Le uniche CV
che, net due anni precedenii,

onome, OVVero pneumaococco ¢

rischio di focolai epidemici di

iittura di ricomparsa di malattie

ro poliomielite, tetano, difterite,
d93.4% (94,7%, 95,7%. 96,1
iti differenze tra le regioni, solo

olio, mentre |1 sono addirittura

er morbillo e rosolia che hanno
al 90,4% all’85,3%. incrinando
dal 2003 in un Piano globale di

ey,

IMS, rischia di farlo fallire in
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quanto if presupposto per dichiarare |’eliminazione di una mi

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

Questo trend & confermato anche dalle coperture vaccinali nazic
(relative ai bambini nati nefl’anno 2012). Questo dato & utile sopr:
bambini che, alla rilevazione vaccinale dell’anno precedente, era
recuperati, se pur in ritardo. Si ritiene opportuno sottolineare che |
in ritardo, rispetto ai tempi previsti dal Calendario nazionale, esp

rischio di malattie infettive che possono essere anche gravi.

Le coperture a 36 mesi mostrano valori pil alti rispetto a quelle ri
nascita a 24 mesi I"anno precedente, e le vaccinazioni obbligatori
Si sottolinea, infatti, che eventuali confronti devono sempre fatti ¢
differenze positive (aumento) dovrebbero essere attribuite alle va
causa della preoccupazione, ingiustificata, di molti genitori di fare

due anni di vita.

Le differenze negative (diminuzione) nelle coperture a 36 mesi |
spiegate con un uso di un denominatore differente tra i vari anni «

o a fenomeni di migrazione (arrivo di soggetti non vaccinati da alt

Le coperture vaccinali contro il meningococco C e lo pneumnu
registrano, invece, lievi incrementi rispettivamente del 3,6% ¢
vaccinazioni, la variabilita territoriale ¢ ampia: si osserva un au

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

Inevitabilmente, la riduzione delle coperture vaccinali comporters
per malattie ancore endemiche (come morbillo, rosolia e pertosse)
di estesi focolai epidemici, come dimostrano le epidemie di mo
2008 (5.312 casi) e del 2002-2003 (pitt di 30.000 casi).

Per malattie non presenti in Itatia, ma potenzialmente introducit
I"accumulo di suscettibili aumenta il rischio di casi sporadici sul

importazioni di malati o portatori.
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lattia infettiva da una regione

1ali a 36 mesi per l'anno 2015
ttutto per monitorare la quota di
o inadempienti e che sono stati
effettuazione delle vaccinazioni

ne questi bambini ad un inutile

evale per la medesima coorte di
a 36 mesi raggiungono il 95%.
m la stessa coorte di nascita. Le
cinazioni effettuate in ritardo, a

vaccinare i propri figli nei primi

1 alcune regioni possono essere
a un sistema diverso di calcolo

¢ aree).

socco, nel periodo 2014-2015,
iell’1,5%. Tuttavia, per queste

nento in alcune regioni {specie

un accumulo di suscettibili che,
rappresenita un rischio concreto
billo del 2013 (2.258 casi), del

ili, come la polio e la difterite,

nostro territorio, in presenza di

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

lla REGI n. i . .
della REGIONE CAMPANIA 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

Caoperture vaccinali (x 100 abitanti) in etd pediatrica a 24 mesi, catcolate sulla base dei riepiloghi inviat dzlle Regioni/PP.AA. — anno 2013 (cosric 2013)

REG':::% z’;‘;‘“"a Polio® | D | T4 | p# | EPELIE | Hib® | Morbilta!! | Parotite® | Rosalia ! | varicella®? M:::;ﬁ:::':f.,‘,‘c P:::;':;zﬁff’
Fiemaonte 95,16 94,90(95,43|94,87 94,62 | 93,80 88,72 88,72 88,. ! 0,85 26,35 91,32
Valle D'Aosta 93,40} 92,92(93,60|92,82 92,63 | 92,63 82,25 82,15 82,i» 0,38 83,12 88,46
Lombardia 93,48 93,37[93,63)93,38 93,2G| 92,95 90,32 90,21 90,: . 0,83 85,77 86,77
Prov Auton Bolzano 87,45| 87,49[87,50|87,45 87,11 | 87.17 68,84 68,80 68,¢ ) 4,16 63,12 81,67
Praov Auton Trenta 92,83 92,66(93,10]92,52 92,13|91,95 84,55 84,38 B4+ 3,04 83,13 87,34
Venein 41,271 91,29(91,75|91,26 50,80} 90,62 87,15 87,05 87,01 84,03 90,54 84,64
Friuli Venezia Giulia 90,37 | 90,28190,78|30,22 89,65} 89,59 82,01 81,83 818 . 66,95 84,06 81,02
Liguria 94,60 | 94,50]194,57|94,49 44,30 |53,92 81,48 81,32 81, 10,57 79,65 ; 02,80
Emilia Remagna 94,03 | 93,75|94,28(93,63 93,49 (92,93 87,23 82,00 87,0} 0,90 87,40 91,53
Toscana 94,28| 94,95|95,23|94,96 54,81 94,57 88,72 88,67 88,¢ | 78,21 90,85 92,94
Umbria 93,90| 93,78 |93,96(%93,71 93,43 (93,65 87,51 87,46 87, i 0,52 85,72 90,32
Marche 92,02 91,75/92,13(91,74 91,65(91,52 79,90 79,87 79,4 " 2,75 76,86 88,04
Lazio 95,26| 95,24195,25(95,21 §5,20195,20 84,47 84,46 84,44 6,51 58,16 91,85
Abruzzo 95,72| 95,71]95,72|9571 85,7118571 84,23 84,23 4,0 1 4,91 55,43 86,34
Molise 94,32| 94,32(94,32(94,32 94,32124,32 77,38 77,38 7701 47,68 68,09 92,63
Campania 91,34| 91,34(91,34;91,34 91,36|91,49 80,76 80,76 80, » 9,15 50,04 82,96
Puglia 93,80| 93,81|93,81]93,81 93,80|93.73 84,15 84,15 84, i 81,82 77,32 92,54
Basilicata 97,83| 97,83 (97,83]57,383 97,83197,83 90,25 90,25 90,0 4 76,95 85,83 97,08
Calabria 95,32 | 95,32(95,32|985,32 95,32(95,24 84,38 B4,38 43, . 53,02 67,90 28,65
Sicilia 91,94 91,92(91,92|91,92 91,92]91,91 79,20 79,18 79,04 75,36 60,48 85,37
Sardegna 95,05 95,05 95,07 | 95,05 95,06 | 95,05 B7.67 87,67 874 ' 67,15 83,59 54,14
MEDIA NAZIONALE 93,43| 93,35|93,56| 93,33 93,20|93,03 85,29 85,23 85, ! 30,73 76,62 88,73

(o) Ciclo vaccinate di base completa = 3 dosi: (b) Ciclo di base di 1,2 0 3 dosi secondo l'eta; (c) 1" dose entro i 24 mesi
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Coperture vaccinali (x 100 abitanti} in eti pediatrica a 36 mesi, calcolate sulla base dei riepiloghi inviati lalle Regioni/PP.AA. — anno 2015 (coorte 2012)

REGIONE/Provincia Autonoma | Polio*! Dift[s]rite TeLa]no Pertosse® Ep:[tﬂi]te Hib™ | Morbillo™ [ P: otite"! | Rosalia"™ | varicella!” ?E:;?E::::&? P:::ir::;;;o
Piemonte 96,24 96,19 94,89 96,14 95,83 (95,54 90,95 90,95 90,95 1,66 37,61 92,50
Valle D'Ansta 94,49 94,31] 95,38 93,87 93,96 93,33 83,20 82,58 82,67 0,80 83,11 88,60
Lombardia 96,25 96,22 96,42 96,08 96,01 | 95,64 92,94 92,79 92,83 11,68 84,32 80,33
Prov Auton Bolzano 91,12 91,29 91,40 91,20 90,63 90,42 75,69 75,51 75,57 4,77 65,89 82,21
Prov Autan Trento 93,12 : 9306 93,79 92,87 92,58 92,22 85,97 85,89 85,95 3,05 83,26 86,85
Veneto 32,32 92,29 93,02 92,24 91,96 91,54 88,51 88,35 88,42 85,25 89,42 86,80
Friuli Venezia Giulia 92,26 92,18 52,82, 92,02 51,54]91,35 85,05 34,95 84,96 61,96 83,04 82,68
Liguria 96,28 96,24 96,33. 9€,20 96,08 | 25,56 85,12 85,01 85,20 14,76 85,40 94,33
Emilia Remagna 95,42 95,24 95,74 95,01 94,59 94,28 90,03 89,76 89,76 1,16 90,25 92,80
Toscana 94,19 94,20 94,52 94,19 23,90 (93,63 89,34 89,22 89,24 77,80 90,35 Q21,04
Umbria 95,83 95,70 95,70 95,55 95,24 195,49 90,06 90,03 90,03 0,64 87,41 92,68
Marche 94,95 94,90 95,03 94,91 94,82 94,72 84,62 84,59 84,55 2,52 80,63 91,61
Lazio 95,01 98,91| 98,93 98,51 08,931 93,84 92,17 92,16 92,16 8,38 79,55 95,80
Abruzzo 96,64 96,64 96,65 36,64 96,64 | 96,66 87,77 87,77 87,77 8,63 65,92 83,24
Molise 95,40 96,40| 96,40 96,40 96,40 | 96,40 24,10 24,10 84,10 41,14 22,67 94,12
Campania 93,54 93,55| 9355 93,54 93,53 ]93,63 85,92 85,92 85,92 9,03 46,41 75,88
Puglia 95,70 95,70 95,70| 95,70 95,69 195,65 88,08 88,08 88,08 85,70 82,14 93,78
Basilicata 98,57 98,57 98,57 98,57 98,57 | 98,57 91,18 91,18 91,18 77,79 88,43 98,13
Catabria 96,20 96,20 96,20 96,20 96,20 [ 96,17 84,50 84,50 84,50 54,74 67,44 92,53
Sicilia 94,51 94,51 94,51 94,51 94,50 194,48 88,64 88,64 88,64 82,43 71,89 92,47
Sardegna 95,99 95,97 95,99 95,56 95,97 | 95,95 89,63 89,63 89,63 61,52 85,54 95,15
MEDIA NAZIONALE 95,37 95,33| 9542 95,27 95,17 | 94,96 89,19 89,11 89,13 34,00 78,97 88,29
(u) Ciclo vaccinale di base completo =3 dosi,  (b) Ciclo di kase di 1, 2 o 3 dosi secondo l'erd: (¢} 1" dose
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GH eventi avversi a vaceino

[ vaccini possono essere considerati tra t prodotti farmaceutici >0 controllati € sicuri. Prima
detl’autorizzazione all’immissione in commercio e della im oduzione nei programmi di

immunizzazione, sono sottoposti a diverse fasi di valutazione detla .icurezza ed efficacia.

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

3

Sicuramente, la chiave per il successo dei programmi di va cinazione & la fiducia della
popolazione nella sicurezza dei vaccini. Le due tematiche, “sicure rza™ ¢ “fiducia”, sono attuali e
estremamente delicate. Infatti, poiché i vaccini vengono sommi istrati a persone sane, spesso
bambini, con o scopo di prevenire la malattia, & atteso per essi un ¢ 11 elevato standard di sicurezza
rispetto ai farmaci impiegati per il trattamento di soggetti gia malat (come antibiotici o insulina), e
si tende ad avere una bassa tolleranza nei confronti di qualsia: evento avverso a seguito di
vaccinazione. Pertanto & importante che anche la tutela del singo > soggetto sia tenuta in debita
considerazione, spiegare al cittadino che pud contare su una sorve zlianza efficiente e trasparente
non pud che rafforzare la fiducia, dato che uno dei possibili elen enti del calo della copertura &

proprio ["appannarsi del rapporto di fiducia.

Sebbene i vaccini attualmente utilizzati nei programmi di immuniz azione siano sicuri ed efficaci,
essi, come futti i farmaci, non sono esenti da rischi potenziali ed sventi avversi possono, se pur

raramente, verificarsi a seguito della vaccinazione.

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

potrebbe essere un segno stavorevole o non intenzionale, un anon alo risultato di laboratorio, un

sintomo o una malattia™*.

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

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

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

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

regionali)

- Regzione gemeralizzata (es. febbre, anafilassi)
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- Reazione organo-specifica (es. trombocitopenia, rash)

» Reazioni, nel vaccinato o nei contatti, dovute a replicazione di a
‘vaccino (es. vaccini vivi attenuati, insufficiente inattivazione del vac

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

- Evento causalo da una inappropriata gestione (es. inte

somministrazione (es. dopo la scadenza) del vaccino e, qui.

- Errori nella prescrizione o non aderenza alle raccom
controindicazioni (es. anafilassi in soggetio allergico a um
infezione disseminata da uso di vaccino attenuato in s
appropriata considerazione degli awvvisi e delle precai

indicazioni d’uso o prescrizioni, relative a numero di dosi

- Errori nella somministrazione fes. wtilizzo diluente sha,
prodotio diverso da quello previsto, errata procedura nel

vaccini multi-dose)
e Reazione ansia-correlata (evento derivante da ansia per la vaccit
«  Reazione vaso-vagale
- Iperventifazione
- Disordini psichiatrici correlati allo stress.

E da sottolineare che gli eventi che si verificano pit comunemente

risposta immunitaria al vaccino stesso, come febbre ¢ malessere.

L'unico elemento che lega la vaccinazione effettuata e I'ewi
I'intervallo temporale compatibile. Quanto maggiore & I'interval
tanto minore & la plausibilita di una eventuale correlazione te

causalita, invece, dovra essere ricercato e dimostrato nel caso speci

L esistenza di una relazione temporale tra evento e danno, infatti,
non sufficiente a spiegare un rapporto di causalita. Altre conc

. . 4
considerazione*:
- plausibilita biologica (la relazione & spiegata dai processi patobi

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

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

- specificitd (una singola ipotetica causa produce uno specifico ef
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relazione dose-risposta (aumentando I’esposizione cresce prope

dei vaccini si deve rammentare che la dose e la frequenza sono

Per la sorveglianza post-marketing, in ltalia, esiste un sistema di s
avversi ai vaccini (o presunti tali), facente capo all’ Agenzia ltaliar

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

In esso confluiscono tutte le segnalazioni effettuate dai centri vacc
sanitart coinvolti e dal cittadini, relative a quadti clinici o manit
cronologicamente correlati alla vaccinazione, senza peraltro stal

causale, ossia se il vaccino abbia determinato, o contribuito {co-fat

Questo sistema di farmacovigilanza consente di monitorare cot
investigare, |’eventualita di eventi avversi (anche imprevedibili). T
rilevare anche potenziali segnali di allarme, rivalutare il rapporto
gestire gli eventuali rischi per la salute pubblica, coinvolgen
segnalazioni relative ai casi gravi vengono inoltrate al database
quale hanno accesso tutte le autoritd regolatorie europee e tutti

trasmessi, mensilmente, al database deli’OMS presso il centro di m

Inoltre, nel 2014 & stato formalizzato, con Determinazione AIFA «
lavoro sull’analisi dei segnali {GLV), con il mandato di migliorar
dei vaccini attraverso una stretta collaborazione tra differenti pro
Sanitd Pubblica), operanti sia a livello nazionale che regior
rappresentanti qualificati dell’ ATFA, del Ministero della Sakute, ¢
dei Centri regionali di Farmacovigilanza e delle Direzioni Regiona
Pubblica.

Il GLV, che si riunisce trimestralmente, oltre a valutare i segnali ¢
Rete Nazionale di Farmacovigilanza, contribuisce in misura rileva

imiziative finalizzati al miglioramento dell’attivita di vaccino-vigila

[ risultati della Sorveglianza nazionale degli eventi avversi
annualmente dall’AIFA in un apposito rapporto, disponibile sul

monitoraggio della sicurezza viene effettuato anche attraverso studi

In generale, i potenziali benefici di un vaccino, guali promozior
protezione dalla malattia e dalle sue conseguenze fisiche, psicolo
esserc valutato rispetto al potenziale rischio di eventi avversi :
criterio relativo alla sicurezza, che le autoritd regolatorie consid
rischio/beneficio di un determinato intervento vaccinale in una
analisi non potra prescindere da informazioni e dati relativi, in pe
mangcata vaccinazione (ciog i rischi derivanti da malattie infettive i

associati ai vaccini. Le tabelle 1 e 2 mostrano, rispettivamente, la fi
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zionalmente il rischio: nel caso

ostanti).
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aali, dai medici, dagli operatori
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linuamente, e opportunamente
le sistema, infatti, & in grado di
beneficio/rischio del vaccino e
o le Autoritd competenti. Le
europeo di Eudravigilance, al
casi {gravi e non gravi) sono

mitoraggio di Uppsala.

el 30 luglio 2014, il Gruppo di
la sorveglianza sulla sicurezza
:ssionalitd (farmacovigilanza e
e, Esso comprende, infatti,
:§1’Istituto Superiore di Sanita,

i per la Prevenzione e la Sanitd

ic emergono dal database della
ite allo sviluppo di strumenti e

iza nel suo complesso.

vaccino vengono pubblicati
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quel vaccino. Un importante
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malattie infettive prevenibili con vaccinazione ¢ la frequenza del : principali reazioni avverse ai

vaccini.

Ulteriori dati e informazioni sono

consultabili al seguente link  dell’OMS:

http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/vaccinfosheets/e v

Tabella | — Rischi correlati alle malattie infettive prevenibili con vaceina; one’!

Difterite

Complicanze cardiache
Complicanze neurologiche
Letalita

10%—-25" o
20%
2%—10%

Haemophilus inflenzae type b {(Hib)

Disabilitd neurclogica

13%=30 o

Letalita 5%
Epatite B

Cirrosi 5%
Carcinoma epatoceilulare 5%
Letalita da epatite B acuta <%
Letalitd da epatite B cronica 2%

Infezione da papilloma virus umano

infezione persistente che porta a lesioni precancerose
Morbositd
Letalita

5—10% ¢ e donne intette
~ 05 mi onifanno
~ 025 r Honifanno

[nfluenza

Morbosita durante la pandemia 1918
Letalith duranie le pandemia (918
Letalith durante la pandemia 2009

500 miti ni di casi
30100 ailiont
18.000

Malattia invasiva da meningoecocco

incidenza in paesi sviluppall
Tneidenza in paesi in via di sviluppo

1=3/100, 100
10-23/11 2000

Letalitd da meningite meningococcica 3-10%
[etalitd da sepsi fulminate 15-20%
Disabilitd (sequele} 3-10%
Morbillo

(ite medin 7-9%
Polimonite E-6%
[arrea 6%

tncefalite

0,05-1% (di questi. 13% muore ¢ 25% ha
sequele  erebrali permanenti)

Panencefalite subacute s¢lerosante (SSPE) N.001%
Letalita 0.01-¢ %%
Parofite

Meningite asettica 10%
Pancreatite 4%
Encefalite 0,06-0,3 o
Sordita (unilaterale sensoiale) 0.007%
Orchite nei maschi {dopo la pubertd) Finoa 3 1%
Qotorite nelle femmine (dopo la puberta) 5%
Letalita 0,02%

Aborto spontaneo nel primo trimestre di gravidanza

Inciden: 1 aumentata

Pertosse

Convulsioni
Complicanze neurologiche

1-3%
0.1-0.3% .
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Letalita (bambini <1 anno)

0.5%

Malattia pneumococcica invasiva

Complicazioni da malattia invasiva
Riduzicne dell udito
Setticemia
Artrite settica
Osteomielite

Polmonite

Meningite
Letalita 1.4 milio i /anno (bambini <5 anni)
Poliomielite
Meningite ascttica ~ 1%
Malattia paralitica 1%
Letalita (nei casi di malattia paralitica, aumenta con ["etd ) 2%-10%
Rosolia
Encefalite 0,02%
Letalitd neonatale 0.02%
Altra morte 0,0003%
Aborto 0,005%
Sindrome della Rosolia Congenita (CRS) 0.16%

Sordita del bambino 0,06%

Sordila ¢ cecita del bambino 0,03%

Ritardo mentale del bambino 0.014%
Tetane
Letalita da tetano neonatale senza trattamento 95%
Letalitd da tetano neonatale con trattamento 20-90%
Varicella
Complicanze:

Polmonite

Encefalite/Meningite asettica

GBS

Miccardite, artrite, orchite, uveite, irite epatite

Tabella 2 - Frequenza delle principali reazioni avverse ai vaccini™

Pertosse aceliulare

febbre 37.8C -39C 2.8-20.8%
arrossamento nel sito di iniezione 3.3-31.4%
gontiore sito iniezione 4,2-20,1%
dolore (severo-moderato) 0,4-6,3%
agitazione (severo —moderato) 4,7-12.4%
sonnolenza 42, 7%
anoressia 21.7%
vomito 12.6%
pianto persistente 0-0,2%

da corr ne a molto comune
da corr ine a molito comune
da con me a molto comune
da poc comune a comune
da cor e a molto comune
molto « mune

molto « ymune

molto « ymune

poco ¢ mung

ipotonia-iporesponsivita 14-62/100.000 rare

convulsioni 0,5/100.000 molto 1 iro

Palio IPV

eritema nel sito di iniezione 0,5-1.5% da poc comune a comune

3-11%
14-29%

indurimento nel sito di iniczione
dolore sito iniezione

da com Ine a molto comung
tmolto « ymune

Epatite B
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febbre > 37.7C 1-6% comun
cefalea 3% comun
dolore nel sito di iniczione 3-29% da cor e a molto comune
arrossamento nel sito di iniezione 3% comun
gonfiore sito iniezione 3% comun
anafilassi 1.1/10° motto 1 1o
Hib
febbre 2% comun
reazione nel sito di iniezione 10% molto « ymune
Tetano
Neurite brachiale 5-10/10° molto | o
anatilassi 1-6/10° molto | ro
Morbillo
febbre 3-10% da corr e a molto comune
rash 3% comun
reazione nel sito di iniezione 17-30% molto « xmune
convulsioni tebbrili 1/2.000-3.000 rare
encefalomielite 1/16° molto 1 iro
trombocitopenia 1/30.000 molto 1 o
anafilassi 1-3,5/ 10° molto 1 o
Rosolia
febbre 2% comun
reazione nel sito di iniezione artralgia 17-30% molto  xmune
acuta {adulti) 25% molto « ymune
artrite acuta{adulti) 10% molto « ymune
Parotite
reazione nel sito di iniezione gonfiore molto  ymune
delle parotidi comun
meningite aseltica molto | >mune
Pneumococco PPS
febbre > 39C <1% poco ¢ Mmune
reazione nel sito di iniezione 50% molto « ymune
Pneumococco PCV
febbre > 39C <1% poco © mune
reazione nel sito di iniezione 10% molto « ymune
HPYV bivalente
febbre 3% comun
cefalea 30% melto « ymune
dolore nel sito di iniezione 78% molto « ymune
rossore 30% molto « ymune
gontiore 26% molto « ymune
rash 1% un con ine
artralgia 10% molto « ymune
mialgia 28% molto « >mune
stanchezza 13% molto « ymune
disordini gastrointestinali 13% molto « >mune
HPV quadrivalente
febbre 13% molto ¢ ymune
cefalea 26% molto « >mune
dolore nel sito di iniezione 3.7% comue
rQssore 5,7% comurn
gontiore 3.7% comuc
orticaria 3% comun
artralgia 1% comumn
mialgia 2% comur
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disordini gastrointestinali 17% molto : omune
anafilassi 1,7-2,6/ 10° molto : o
Rotavirus
intussuscezione 1-2/100.000 [per la molto : o
prima dose in alcune
popolazioni]
Varicella
Convulsioni tebbrili (il rischio dipende | 4-9/10.000 rare
dall’eta) molto « >mune
febbre = 39C 15-27% da com 1ne a molto comune
reazione nel sito di intezione 7-30% comun
rash focale o generalizzato 3-3%

Font/Biblivorafi
29, Causality assessment of adverse event following immunization (AEF. : user manual for the revised WHO
classification. WHO/HIS/EMP/QSS. MARCH 2013
30, htepe/iwww.agenziafarmaco.gov.it/it

31. WHO WPRO - [nununization safety surveillance: guidelines for im aunization programme managers on
surveillance of adverse events following immunization, (third edition) 2! 16
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Le priorita

1, Manienere lo state polio free

Nel 2002 1’Italia ha ottenuto la cettificazione ufficiale di Paese lib ro da polio e la malattia & stata
ufficialmente dichiarata eradicata dalla regione europea dell’Ol IS, compiendo tutti gli sforzi
necessari per contribuire a raggiungere 1’obiettivo di eradicazione concordato con la Riseluzione
WHA41.28 “Eradicazione Globale della polio entro I"anno 2000™ approvata nel 1988, durante la
41" Assemblea Mondiale detla Sanita.

Tuttavia, nel 2012, I'infezione e la malattia persistevano, allo si ito 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 molti altt Paesi. Infatti, ad esempio, da
gennaio 2010 fino agli inizi di giugno dello stesso anno, in Tajikistan (Regione Europea
dell’OMS}) sono stati segnalati 605 casi di PFA (Paralisi Flaccida » cuta), 183 dei quali confermati
come casi di infezione da poliovirus setvaggio WPV 1. Oltre 1’80% dei casi ha interessato bambini

di eta <5 anni.

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

Italia:

* I’isolamento di poliovirus selvaggio tipo 1 da acque reflue e da te feci di portatori asintomatici
in Israele, a partire da febbraio 2013. II Paese non ha casi corr lati a trasmissione indigena dal
1988;

¢ il focolaio “calde™ di poliomielite che ha interessato la Siri: a partire dall’ottobre 2013, a
causa del conflitto in corso, responsabile del collasso del sist¢ na sanitario e del conseguente
crollo delle coperture vaccinali passate dal 91 al 68%. Il Pz :se non aveva casi correlati a

trasmissione indigena dal 1995 e I'ultimo caso importato risalis 1 al 1999.

L attuale quadro epidemiologico della polio, a livello internazional , si & ulteriormente complicato
ed aggravato per fa diffusione dei poliovirus seivaggi anche ad al -i Paesi, tanto che il 5 maggio
2014 I'OMS ha lanciato un vero e proprio allarme, dichiaran ¢ la diffusione di poliovirus
selvaggio “un’emergenza di sanita pubblica di rilevanza interna; onale™. Attualmente. infatti.
risultano affeiti da polio 8 Paesi: Afghanistan, Pakistan, Nigeria, Guinea, Madagascar, Ukraina,
Repubblica Democratica Popolare Lao e Myanmar. Tra di essi 2 (Pakistan,e Afghanistan) sono

fonte di esportazione di poliovirus selvaggi®.

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

Lao) e tre da cVDPV tipo 2 (Myanmar, Nigeria e Guinea). Nel 20 6 la trasmissione & continuata.
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in Repubblica Democratica Popolare Lao, Nigeria e forse Guir
Regioni dell’OMS nella circolazione di poliovirus di derivaz:
rilevanza in quanto suggestiva dell’esistenza di lacume
immunizzazione, che conducono alla creazione di sacche di

. . . .35
conseguente rischio di focolai™.

Alcuni fattori rendono, ancora oggi, il nostro Paese particolarme
reintroduzione di poliovirus selvaggi, in particolare il flusso mig
endemica o con epidemie in corso. E noto, infatti, che soggetti inf
frequenti dei casi manifesti di polio) possono eliminare virus vivo

dopo l'infezione.

Un altro problema é rappresentato dai cosiddetti “gruppi vulnerabi
tra cui gli immigrati, soprattutto se irregolari, ed i rifugiati,
popolazioni nomadi (Rom, Sinti) e 1 “soggetti senza fissa dimora”
eta, spesso poco € male integrati nella societd, con difficoltd di ac
a quelli di assistenza sanitaria che, di conseguenza, frequentem
prevenzione che hanno come target la popolazione generale € ¢
oggetto di strategie e azioni ad hoc. Infatti, 1a lore mancata adesit
creino nella popolazione “sacche™ di soggetti non vaccinati ¢ inc

tertile per la diffusione del virus polio selvaggio, nel caso di reintr

Infine, sono sempre pil attivi, nel nostro Paese, 1 gruppi di anti-v:
del territorio italiano, talora molto ben organizzati, che rifiuta
filosofiche, ideologiche o religiose, e che, come avvenuto in a
pabulum ideale per la riaccensione di focolai epidemici di polio, ir
selvaggio. Di conseguenza, essi possono mettere in pericolo

qualora quest’ultima non sia adeguatamente protetta.

Sulla base di quanto descritto, ¢ importante che il “mantenim
individuato tra le priorita del presente Piano e che sia dato tutto
necessarie, incluse la sorveglianza della paralisi flaccida acuta e la
siano azioni routinarie solidamente comprese ¢ valorizzate nel |

ruolo svolto nel garantire la satute pubblica.

EibHografia

32. European Centre for Discase Prevention and Control. Risk Assessment.
[srael what is the risk to the EU/EEA? 25 seitembn
http://www.ecde.europa.cu/en/publications/Publications/potio-risk-asses

L
[#5]

European Centre for Disease Prevention and Control. Rapid Risk
poliomyelitis in Syria: Risk of importation and spread of poliovirus ir.
all’indirizzo;

http:/ecde.europa.ew/en/publications/Publications/RRA%20potiomyelit
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xcinisti, presenti in diverse aree
0 le vaccinazioni per ragioni
tri Paesi, possono costituire il
caso di reintroduzione del virus

ache la popolazione generale,

nto dello stato polio-free” sia
| sostegno adeguato alle azioni
orveglianza ambientale, perché
ostro Sistema Sanitario, per il

Wild-type poliovirus 1 transmission in
2013, Disponibile all’indirizzo:
ment-transmission-in-Israei.pdf

Assessment. Suspected oulbreak of
the EU. 23 ottobre 2013. Disponibile

i%205yria%202 1%2010%202013.pd§; -
QS
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34. WHO Statement on the Meeting of the International Health Regulati ns Emergency Committee Concerning
the International Spread of Wild Poliovirus del 035 )5/2014,  disponibile  all’indirizzo
http:/Awww.who.intimediacentre/news/statements/201 4/polic-2014030; ‘en/

3s. Lettera Circolare “Diffusione internazionale di poliovirus selvaggi: iggiormamento delle raccomandazioni
dell’Organizzazione Mondiale della Sanitd a maggio 20167 del 22/06/2 116 . prot. 17983,

36. Sub-Regional workshop on enhanced surveillance of acute flaccid p -alysis and poliesmyelitis. Report on a
WHO Meeting. Ljnblfana, Slovenia. 5-6 July 2001,
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Perseguire gl ebictiivi del PNERMoRe ¢ v fforeare le ariani per

Peliminazione

Net 2000, su un totale di 1,7 milioni di morti infantili nel mondc causate da malattie prevenibili
con la vaccinazione, circa il 46% era attribuibile al morbillo, una malattia apparentemente banale
che pud causare numerose complicanze, anche serie, come ’encefalite e la panencefalite

sclerosante subacuta, fino a condurre al decesso.

La rosolia € solitamente una patologia benigna che presenta rar mente complicanze (per lo pil
artralgie e artriti transitorie). Diventa pericolosa, invece, durant¢ la gravidanza soprattutto se la
madre contrae la malattia nel primo trimestre: pill precoce & I’ 1fezione, infatti, 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 intrauterina del feto,

gravi malformazioni fetali e, nel bambino, ritardo di acquisizione ¢ zlle tappe delto sviluppo.

Dopo I"avvio del Piano globale di eradicazione de! morbillo®, il surden of disease, in termini di
anni di vita persi, ¢ diminuito addirittura del 79%, pil di qua siasi altra causa individuabile.
Tuttavia, per quanto 'efficacia e la sicurezza del vaccino contro | morbillo siano continuamente
ribadite dalle autorita sanitarie e dalla comunita scientifica, in Ttali 1a copertura vaccinale & ancora
lontana dal 95%, valore necessario a garantire il controllo del 1 malattia e la sua successiva
eliminazione. Infatti, dopo un aumento delle coperture vaccinali registrato dall’avvio del Piano
Nazionale di eliminazione™, che ha, peraltro, raccomandato I'imp sgo del vaccino trivalente MPR
in quanto utile nel perseguimento dell’obiettivo di eliminazione d 1la rosolia e del controllo delta

parotite, dal 2007 la copertura vaccinale contro il morbillo e la osolia si & assestata intorno al

90%, con minime variazioni da un anno all’altro. Nel 2012 il tasso
per MPR a 24 mesi, a livello nazionale, & stato pari a 90%. mentre
dell’88,1%, con una variazione percentuale del 2,11%, Nell’ulti
artivando, addirittura, 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 circa il 60% con
mediana pari a 23 anni ¢ oltre la meta dei casi (n=135; 53,8%) n
stato, inoltre, confermato I'aumento dei casi complicati (27,1%,
ospedaliere (nel 2015, it 42.6% dei casi totali & stato ricoverat
Soccorso). La malattia diventa pitl frequente infatti nei bambini pii
che non hanno completato il ciclo vaccinale, e negli adulti, i

frequentemente in forma pit grave.

Alla luce del persistere della trasmissione indigena del morbillo ¢
delle coperture vaccinali ancora inadeguate, ’Ufficio Regio
ticonoscendo 'impegno per il controllo del morbitio e della rosoli;

livelli, che hanno permesso di fare considerevoli progressi

39

per 100) di copertura vaccinale
nel 2013 ha riportato un valore
no anno & scesa ulteriormente,
animento della circolazione del
norbillo: nel 2015, anno inter-
zrmato in laboratorio), con eta
[la fascia di eta 15 - 39 anni; &
e che necessitano di ricovero
e il 14,7% visitato in Prento
piccoli, ancora non vaccinati o

cui la malattia si manifesta

lella rosolia nel nostro Paese e
ale Europeo dell’OMS., pur
e le eccellenti capacitd, ai vari
verso |’ambizioso obiettivo
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dell’eliminazione di queste malattie, ha predisposto alcune rac
q p p

tecniche, per il miglioramento deila performarnce complessiva del

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

della responsabilita nel raggiungimento dell’obiettivo di elimi

Piano Nazionale per I’eliminazione del morbillo € della rosol
tratta di uno strumento fondamentale ed & opportuno che

scientifiche, che possono fornire un supporto per 1’armonizz
livello regionale e la piena realizzazione degli obiettivi. E stat
di istituire un organismo nazionale, composto da membri prod
scientifiche e altre istituzioni, incluse le Regioni, che coc
comunicazione dei dati, la condivisione delle migliori pratich
le parti interessate. E stata rilevata I'importanza della valutazi

bambino 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 efticace campagna di comut

Eliminazione della rosolia: & necessario migliorare le a

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

Operatori sanitari: tutti gli operatori sanitari suscettibili a mor
vaccinati: &, inoltre, necessario investire nella loro formazion
sulle vaccinazioni e sulla capacitd di comunicazione e inte
essere presa in considerazione anche una politica di divulgaz

degli operatori nelle diverse strutture sanitarie.

Comunicazione: tale attivitd si dovrebbe articolare in modo
nazionale di promozione detle vaccinazione; immediata comu
di interazione con i media, in caso di presunto evento avve

proattiva dei media sulle vaccinazioni.

Societa civile: alcune organizzazioni e associazioni um
istituzioni nella promozione delle vaccinazioni. 1 Lions Club s
piano globale di eliminazione e hanno dichiarato la loro d

autoritd italiane.

Commissione Nazionale di Verifica (CNV) dell’eliminazion
opportuno rivitalizzare la CNV, garantire che lavori co

dell’OMS, a stretto contatto con il Ministero della Salute, e ch

Sorveglianza: & necessario migliorare la sorveglianza integra

un petwork nazionale di laboratori per la diagnosi delle due r
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:omandazioni, sia politiche sia

rocesso nel nostro Paese:

:gno politico a livello nazionale,
1ale e locale per la condivisione

azione.

a: I’OMS ha sottolineato che si
renga condiviso con le societa
izione dei calendari vaccinali a
anche evidenziata I'importanza
=nienti da vari ministeri, societa
«dini l'attuazione del piano, la
: e garantisca il feedback a tutte

me dello stato vaccinale di ogni

ccinale di almeno il 95% per 2
:essario, come gia fatto in altri
solazione =2 anni di eta, che sia

icazione.

ivita di sorveglianza (inclusa

sillo e rosolia dovrebbero essere
tecnica e scientifica focalizzata
azione con 'utenza. Dovrebbe

one della compliance vaccinale

la coprire tre aspetti: campagna
icazione istituzionale e capacita

so a vaccino MPR; educazione

nitarie possono supportare le
anno, attualmente, sostenendo il

iponibilitd a collaborare con le

del morbillo e della rosolia: &
rentemente con le indicazioni

+ si riunisca regolarmente,

1 di morbillo e rosolia e istituire

alattie (con particolare riguardo
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alla rosolia in gravidanza e congenita, le cui diagnosi ¢ intc pretazione dei risultati sono piu

complesse), coerente con gli standard dell’OMS.,

L'Ufficic Regicnale Europeo dell’OMS ha sintetizzato, nell raccomandazioni prodotte, le
principali criticitd per raggiungere I'eliminazione di morbillo ¢ r solia e proposto alcune possibili

e condivisibili soluzioni di principio.

Bidtiografia

5%}
=3

World Health Organization, United Nations Children's Fund., Me sles mortality reduction and regional
elimination strategic plan 2001--2005. Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2001,
http:/Awww. who.int/vaccines~-documents/docspd f0 1 /svww5 73, pdf,

38. Accordo Stato-Regioni del 13 novembre 2003 concemente il Piano azionale 'eliminazione del Morbillo e
della Rosolia congenita (PNEMoRe) 2(:03-2007. http:/iwww.governo. /backoffice/allegati/20894-1712.pdf

39. Ministero della Salute - Direzione Generale della Prevenzione - Uf cio V - Malattie Infettive e Profilassi
[nternazionale. Anno 2014. Osservasalute 2014
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3, Garvantire Vofferta attiva ¢ gratwits delle vaceinar ond, Vaccesso al serverl ¢
o digponibilitd del vacein

Nel calendario vaccinale nazionale sono riportate le vaccinazii ni offerte in maniera attiva e
gratuita, in quanto nei LEA, nonché quelle indicate per determinar : categorie di soggetti, perché a
maggiore rischio di esposizione o di sviluppare una malattia gravi , come meglio dettagliato negli

appositi capitoli.

Per garantire adeguate coperture vaccinali, soprattutto per i nuov . nati, € opportuno che in ogni
Regione sia prevista una procedura operativa scritta che specifi hi le modalita di offerta delle

vaccinazioni previste dal calendario vaccinale.

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

reclutamento dei nuovi nati.

Ciascun operatore coinvolto nella realizzazione del processo ha li responsabilita di ottemperare a
quanto richiesto dalla procedura e di segnalare al responsabile della procedura o ai referenti
eventuali non conformitd o non applicabilita della stessa, cosi d 1 poterne rilevare possibilita di

miglioramento e opportunit di revisione.

In ciascuna sede vaccinale viene nominato un Responsabile per il -eclutamento dei nuovi nati ¢ la
gestione del rifiuto delle vaccinazioni il quale & garante della co formita delle attivita comprese

nella presente procedura per quello che attiene:

e l’individuazione dei soggetti da invitare a vaccinazione (“puliz a del denominatore™)

e il controllo detl’archivio vaccinale per il recupero dei soggetti ‘he non si sono presentati
s [invito scritto alla vaccinazione

e gestione del rifiuto delle vaccinazioni.

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

aziendale affinché vengano presidiate con continuita le attivita spe ificate.

42

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

ATTIVITA VACCINALI - DIAGRAMMA DI FLUSSO

[ Ricezione del calendario vaccinale J

Elaborazione elenco dei vaccinandi

h 4

_— Chiamata attiva (invito 1°)
si
— Si presenta? Si giu tifica? Sollecito (invito 2°)
si
si La motivazione & Valutazior 2 delle si
adeguata e/o motiva; ioni Riceve il sollecito]
temporanea?
no
Registrazione
Convocazione/ archivio residenti
colloguio ' non reperibili
L 4 l
Accetta la sl /\
vaccinazione? Si presenta? >4—

ino

Gestione del rifiuto

Dissenso informato

E idaneo? Vaccinazione

Esonerg

43

fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 93 del 27 Dicembre 2017

PARTE |
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g

ATTIVITA

MODALITA OPERATIVE

RESPONSABILITA
esempi

Elaborazione elenco
vaccinandi

1l personale sanitario incaricato ind vidua i
soggetti da invitare a vacc 1azione
confrontando 1’anagrafe sanitaria.
Mensilmente controlla ’archivio v ccinale
per un’ulteriore verifica e/o un recuy ero dei
soggetti che non si sono presentat ad un
precedente invito.

H calendario vaccinale per l’etd evo utiva €
regolamentato dalia normativa nazi male ¢
regionale che individua le categcie cui
offrire specifiche vaccinazioni e odifica
alcuni protocolli di esecuzione. Le di si e gli
intervallt di somministrazione per i vaccini
che non sono indicati nel ca :ndario
nazionale e regionale sono quelli iportati
nelle schede tecniche dei singoli prods (ti.

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

Chiamata attiva

H personale sanitario incaricato p ovvede
all’invito scritto alla vaccinazione (c liamata
attiva), che deve raggiungere [’interes ato nei
tempi previsti dal calendario vaccinal : (entro
90 giorni d’eta per i nuovi nati), corre andolo
eventualmente dal materiale infc mativo
predisposto e approvato dalla Regione

Ogni  accesso o richiesta  sp tanca
dell’utenza al Servizio wvaccinale deve
rappresentare un’occasione per verif care lo
stato vaccinale del richiedente, comy ietare i
cicli vaccinali o proporre eventuali ric 1iami e
offrire tutte le vaccinazioni raccoman ate dal
Ministero deila Salute e dalla Region : e non
ancora effettuate.

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

Valutazione delle
motivazioni

In considerazione del fatto che i tmpi di
vaccinazione e rivaccinazione con entono
una certa flessibilitd, il persona z puod
accettate la giustificazione moti ata ¢
temporanea di posticipare la vacci 1azione
anche telefonicamente. Nel caso, invi ze, che
venga addotto un motivo che dia dito a
dubbi circa la temporaneitd e 1" loneitd
vaccinale o non appaia adeguato, gl utenti
interessati vanno invitati a colloquic con il
Medico del centro vaccinale.

Per bambini immigrati di eta compre: 2 dai 3
ai 6 mesi, per i quali non esista
documentazione sulle vaccinazioni e eguite,
si effettua un cicle vaccinale completo

Assistente Sanitario
{in assenza,
Infermiere/Infermiere
pediatrico
specificamente
incaricato)
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In caso di mancata risposta all: prima
convocazione (chiamata attiva), il p rsonale | Acgistente Sanitario

segnala il nome del bambino al Per iatra di (in assenza,
) famiglia. Infermiere/Infermiere
Sollecito Quindi invia una seconda lettera con 1 wodalita pediatrico
raccomandata AR per fissare u altro specificatamente
appuntamento ed un eventuale colloc 1o con incaricato)
il medico.

Se non riceve la raccomandata e risulta
*sconosciuto™ o “non reperibile” (es. STP) si
toglie dall" Archivio Residenti” e si i 1serisce
nell’archivio “Residenti Non Reperibi i".

Registrazione archivio
residenti non reperibili

Se alla raccomandata con awy so di
ricevilmento non segue risposta ¢ se si
presenta e rifiuta la vaccinazione, si -egistra
nel programma vaccinale tra i lissensi
temporanei o definitivi.

Anche queste azioni devono essere ¢ motate
nelta scheda wvaccinale inform: tizzata,
compresi i dati relativi alla gestit ne del
rifiuto. Le persone per quali & stato ¢ ;presso
un dissenso solo per alcune vacci azioni,
saranno invitate per quelle per le qua  non &
esplicitato il dissenso. Le persone per e quali
¢ stato espresso un dissenso defir tivo &
raccomandato riproporre le vaccinazia ii nelle
occasioni  opportune  di  accessc  agli
ambulatori ed in ogni caso saranno in" itate al
raggiungimento della maggiore eta.

Gestione rifiuto

Il Medico (o I’assistente sanitario) de centro
vaccinale impronta il colloquio al ine di
comprendere le motivazioni della r ancata
vaccinazione e di mantenere un rapg srto di
collaborazione e fiducia con I'interloct tore. I
colloquio deve essere sempre un morr *nto di
dialogo volto alla condivisione delle sc Ite.
Qualora appaia evidente che si tratt di un
generale atteggiamento di rifiuto della aratica
medica “ufficiale”, il colloquio si propt ne non Medi
di superare eventuali diversita o lturali, edieo
quanto di dare una correlta inforn azione | Assistente Sanitario

sull’obicttivo individuale e collettivi  della {in assenza,
Convocazione/colloguio pratica vaccinale e i rischi per la salute | Infermiere/Infermiere
derivanti dalla mancata prevenzione, M zi casi pediatrico
“difficili” deve essere sempre coinylto il specificatamente
Pediatra di  famiglia. Se  em rgono incaricato)

problematiche particolarmente compl sse il
Medice invia il caso per una consule 1za ad
hoc.

Il colloquio va documentato specific ndo i
principali argomenti trattati. Qual ra il
colloquio riesca a chiarire i dubi e
I'interessato accetti |'offerta wvaccin de si
procederd  alla somministrazione  delie
vaccinazioni.
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In ogni sede vaccinale deve essere presente un “Archivio della & weumentazione sul reclutamento
nuovi nati e sul rifiuto vaccinale”, nel quale viene raccclta & conservata la seguente
documentazione:

e Materiale informativo per I'invito alla vaccinazione;

¢ Relazione sulle consulenze prevaccinali;

¢ Archivio rifiuti/giustificazioni adeguate o temporanee pery :nute alla sede vaccinale;

» Registro delle “non conformita”.
La procedura viene revisionata e approvata periodicamente o, co unque, quando il responsabile
della procedura ne ravvisi la necessitd, anche considerando eve tuali segnalazioni da parte dei

referentt, o ogni qual volta i documenti, le linee guida ed ogni a tra informazione ivi contenuta,

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

L’tdentificazione dello stato di revisione corrente del documento & indicata nell’intestazione del
documento.

E cura di Responsabile della Procedura distribuire la procedura 1 forma controllata ai soggetti
identificati nella lista di distribuzione e renderla immediatament disponibile in lettura sul sito
intranet aziendale.

46

\ AR g
fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

4. Prevedere aziont per | groppi & pepolazione di licilmente vageivagibili ¢
con bassa copertara vacoinale (HillGroaups)

Le modalita di offerta delle vaccinazioni nell’infanzia (universale attiva e gratuita) diminuiscono
le disparitd di accesso ai servizi, tuttavia esistono sottogruppi 1i popolazione particolarmente
difficili da raggiungere che, quindi, presentano coperture vaccina i molto basse. Tra i gruppi con
scarsa compliance figurano alcune minoranze emarginate come le comunita Rom e Sinti. Le basse
coperture vaccinali in questi gruppi dipendono da vari fattori: diff coltd 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, diffidenza nei confronti de e strutture pubbliche, timore di
discriminazione. Le azioni da intraprendere per raggiungere ques e popolazioni devono mirare a
garantire |’offerta delle vaccinazioni previste nel calendario vaccir ile dell’infanzia e a rendere pit

“familiari” i servizi sanitari territoriali, al fine di facilitarne *acces o.

E fondamentale una stretta collaborazione tra i Servizi [giene ¢ Sanitda Pubblica, gli operatori
vaccinali delle Aziende Ulss ¢ i mediatori culturali e le associa @ioni di volontariato. E inoltre
importante programmare interventi coordinati mirati ad aumer are il contatto tra il sistema

sanitario e gli utenti. In particolare i mediatori culturali predispong no interventi orientati a:

* accrescere la domanda a livello della comunita,

* accrescere I’accesso ai servizi,

» migliorare la comunicazione tra utenti ed operatori.
La strategia che pud dare migliori risultati & quella dell’accomp gnamento, della mediazione e
della familiarizzazione con i servizi vaccinali esistenti. L utilizzo d ‘lle sedi vaccinali storiche ha il
vantaggio di garantire standard di qualita e sicurezza dell’atto vac inale, di favorire la familiarita
con 1 servizi sanitari da parte della comunita e di limitare i costi. L : visite domiciliari da parte dei

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

favorire [’accesso ad altri servizi preventivi (screening cervicale).
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%, Elabovare un Plane di comunicazione titurionale sulle vaceinazioni

Le strategie di prevenzione raggiungono gli obiettivi, tesi al m: ntenimento e al miglioramento
delle condizioni di salute, solo quando si acquisisce, nlla popolazione generale, la
consapevolezza, da una parte, dei rischi delle malattie cui si a incontro se non si adottano
comportamenti e stili di vita corretti e, dall*altra, del benefici che derivano da scelte responsabili

per la propria salute.

Anche il 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 e per il

contributo al guadagno della salute pubblica.

Per consolidare i risultati ottenuti e consentimne il miglioramento, : cruciale che il cittadino venga
coinvolto attivamente, abbia un accesso facilitato e amichevo : ai servizi vaccinali e possa

percepire la vaccinazione come un diritto e come una responsabilit .

Questo tipo di approccio all*adesione consapevole alle vaccing [ioni & perseguito da oltre un
decennio nel nostro Paese, pur se con modalita disomogenee per ti w di attivitd e per distribuzione
geografica. E confortante che il Piano di Azione Europeo per le V ccinazioni 2015-2020 (EVAP)
definisca anch’esso l'immunizzazione in modo analogo, ed esor | Paesi europei a generare e
mantenere viva la domanda di servizi vaccinali ¢ ad affrontare i dubbi e le incertezze nella
popolazione attraverso l'uso di piattaforme di comunicaziont sociale sia tradizionali che
innovative, valorizzando il ruolo di prima linea degli operatori sa1 tari, individuando e sfruttando
ogni opportunitd per comunicare i vantaggi delle vaccinazioni e i fischi defle malattie prevenibili
con vaccino, programmando attivitd di suppotto ¢ di comun :azione personalizzate per le
popolazioni piut suscettibili di infezioni (tra cui, ad esempio i gn ppi Rom, Sinti, Caminanti e i

migranti).

La domanda di prestazioni vaccinali & influenzata da fattort compl ssi e legati a specifici contesti,
che comprendono determinati comportamentali sociali, culturali. programmi di comunicazione
devono pertanto essere preceduti da un monitoraggio ¢ valutazione di atteggiamenti, conoscenze e
comportamenti pit frequenti, sia nella popolazione generale ch in specifici sottogruppi, per
informare € creare programmi su misura per soluzioni ¢ risposte.

In accordo con I'EVAP, nel Piano di comunicazione devono essere arivilegiate le seguenti priorita
con le relative azioni da intraprendere:

* Perché cresca la fiducia nei confronti delle vaccinazioni, dei s rvizi vaccinali e delle autorita

sanitarie, & necessario assicurarsi che le persone ricevano le inf¢ ‘mazioni circa:
o irischi delle complicanze delle malattie prevenibili con raccini;
o i benefici e 1 rischi della vaccinazione.

Il processo di empowerment del cittadino, si pud realizzare attravers .

48

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

¢ il monitoraggio delle percezioni, delle conoscenze, degli at :ggiamenti e delle opinioni del
pubblico, perché la comunicazione si basi su evidenze di biso ni informativi, su cui calibrare i

messaggi;

+ un dialogo con la popolazione, attraverso canali di comunic izione multipli; con particolare

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

s attivitd di sostegno per la comunicazione sulle vaccinazioni | er trasmettere informazioni che

anticipine e rispondane ai timori dei genitori e degli anziani, s prattutto;

» il monitoraggio costante del “sentimento anti-vacci azione”, cosi da garantire

tempestivamente risposte corrette alle informazioni inesatte o 1lse;

* una risposta tempestiva, trasparente e affidabile in caso di eve 1ti avversi a vaccino accertati o

sospetti e a timori relative alla sicurezza dei vaccini;

¢ linserimento della vaccinologia nel corso degli studi unive 'sitari di medicina e offrendo
I'oppormunita di formazione specifica agli operatori sanitari, da parte delle facoltd mediche,

delle autorita sanitarie e delle associazioni professionali e sciel tifiche;

s [a formazione degli operafori sanitari suila comunicazione del rischio al pubblico, gestendo le

esitazioni nell’aderire alte vaccinazioni, sottolineandone 1 vant ggi e il valore;
a

e lc azioni di deterrenza e disciplina etica e professionale n i confronti dei medici e degli

operatori infedeli che non raccomandano o sconsigliano la vac inazione.
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0 *

Principt Guida

IGPUNTTPER TL FUTURO DELEE VACCINAZION T IN TTALIA

1. SICUREZZA

[ vaccini sono una delle tecnologie biomediche piu sicure, perct § vengono sperimentati e testati

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

La loro scoperta e il loro impiego hanno contribuito a protegge € miliont di persone in tutto il

mondo.

2. EFFICACIA

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

numerose malattie, evitando sintomi ed effetti dannosi, alcuni pote 1zialmente mortali.

3. EFFICIENZA

I vaccini sono tra le tecnologie pil efficienti per il rapporto favi revole tra il loro costo ¢ quelli

degli effetti sia diretti che indiretti delle malattie evitate.

4. ORGANIZZAZIONE

[ programmi di vaccinazione devono essere oggetto di attenta prc yrammazione, organizzazione e
gestione da parte delle strutture sanitarie. Devono essere altresi n onitorati attraverse |’istituzione

di un'anagrafe vaccinale che alimenti il relativo sistema informativ 1 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 ¢ del carico di malattia a queste associato. La vaccinazione & particolarmente
raccomandata per il personale sanitario e tutti coloro che abbiano \ 1a funzione di pubblica utilita o
svolgano attivitd a contatto con altri individui, al fine di assicu are la massima protezione nei

confronti delle fasce di popolazione pin fragili (pazienti, bambini, i nzianj).

3. ETICA

Ogni operatore sanitario, e a maggior ragione chi svolge a qualsii si titolo incarichi per conto del
Servizio Sanitario Nazionale. ¢ eticamente obbligato ad informa 3, consigliare e promuovere le
vaccinazioni in accordo alle pill aggiornate evidenze scientifiche e 1lle strategie condivise a livelto
nazionale. La diffusione di informazioni non basate su prove sc entifiche da parte di operatori
sanitari € moralmente deprecabile, costituisce grave infrazione alla deontologia professionale

oltreche essere contrattualmente e legalmente perseguibile.
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6. FORMAZIONE

Il personale sanitario e gli studenti in medicina e delle professior  sanitarie devono essere formati
¢ aggiomati relativamente alla vaccinologia e alle strategie va¢ :inali in essere sulla base delle
migliori evidenze condivise dalla comunita scientifica, pertal to appositi corsi destinati alla
vaccinologia devono essere all’interno dei corsi universitari e Ii vaccinologia va inserita fra gli

obiettivi formativi della formazione continua per tutta ’area sanit: ria.

7. INFORMAZIONE

I Servizi Sanitari sono ovunque chiamati a informare i cittadini ¢ a proporre attivamente strategic
vaccinali che, tenendo in considerazione l'epidemiologia, la storiz naturale delle malattie e i fattori
di rischio della popolazione, impattino significativamente su pat logie gravose per la salute e la
sicurezza dei singoli cittadini e detla popolazione in considerazic 1e della loro gravitd, onerosita e

contagiosita.

8. INVESTIMENTO

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

un Livello Essenziale di Assistenza.

Le decisioni sulle priorita vaccinali devono nascere da valutazioni 1i Health Tecnology Assessment
condotte a livello nazionale, in grado di offrire dimostrazione epii emiologica di efficacia, utifita e

sicurezza, nonché possibilita di ottenere i risultati previsti

9. VALUTAZIONE

Liimpatto di un intervento vaccinale in termini di salute di una popolazione deve essere
periodicamente valutato, anche da studi indipendenti, con la colle yorazione dell'Tstituto Superiore

di Sanita e delle Societa Scientifiche.

10. FUTURO

Al fine di incrementare continuamente le conoscenze sulla sicure: za, efficacia, utilita ed equitd 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 e l'informazione scientifica indipendente su vaccini.
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it calendario vaccinale
. 1949 Soggetti ad
Vaccino Dgg-30ge |3° mese| 47 mese [ 5% mese | 6% muese | 7° miese [ 11° mese | 137 mese £5° mese &% ano 12°-18° gang o 50-64 anni > 64 anni aumentato
: anm rischie
DIPa** DTPa DTPa DTPa DT] 1=+ | dase dTpa**** ggmi 10 anni
— dTpalpV
1Py PV 1PV [Py IV
[EpB-
Cpatite B EpB EpB
Eputite EpB+ p P EpB
Hily Hib Hib Hib
facumocpeca PCV PCV PCY ; PCV+PPSY
VIPRY MPRV MWV |
I
! ;
| appure | .
MPR PR op fﬂt’
4 MR
+
Varicella \1
1 S Men ACWY
Meningocacco Men C en
conngate
Meningosocco B EEEEE v
A
HPV™: 2-3 dosi {in
HPY funziong di eta ¢ vaccing)
Tifluenza 1 dose all‘annof
Herpes Loster | dose#
Rotavirus
Epatite A
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” Cosomministrare nella stessa seduta

|| Maccini per categorie g rischic

MenC = no contro il meni niugalg
MeyB = Vageino contro 1l meingocoieo B

3 cing ponirg § i
In 3 = Vaccing contrg Uind ronal
Rofavius = Vaceing coniro i rotayicus

A= 1 ntyo il vig cll

Note:
*y Nei figh di madri H8sAg

<ino. [ giclo va completato

con la 2z dose a distanza di 4 settimane dalla prima; a partire dalla 3¢ dose, che deve essere effettuata dal  |° giomy, si seene il calendario con il vaccinp combinato

esavalente.

nale locale g dellg sug rempistiche, si otiene utile gupgerire
La & la seguente (1 wiorni sono ovviaments indicativi ¢ non

274 Pur lasciando ai decisori territoriali |a valuiazione finate della schedula misliore in funzione dell 'offira vac
o schema di inserimento della vaccinazione anti-meningococcica B La sequenza di vaccinazione raccomang

*  Esavalente — Pneumococce ad inizio 3° mese di vita 161 giomo di vita)
+  Memngococco B dopo 15 giemi (76° giorng)
*  Meniuggcocco B dopoe 1 mese | 1062 giotno
= Esavaleate + Pneamo dopa |5 piorni. ad inizie 5° mese di vita (121° giorno
»  Meningococeo B dopo | mese, ad inizio 67 mmese g via { 151° giomo)
*  Esavalentg + Pneumacocco a Ll mesi campiuti
* Meningocacco B al 139 mese
*  Meningecocco €, sempre dopo il compimento dell’anno di vita
**) La rerza dose va somuministrata ad almena 6 mesi di distanza dalla seconda.

uh
7]
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La quarta dose I u!nma della serie pnmarla va sammunstrata nel 5°-6° anng di eta. E possibile angt _utihzzare dai 4 anni la formulazione tipo_adulto (dTpa} a
ortanza gl richjamo all’adoiescenza ¢ che sian  garantite elevate coperture vaccinali in eta adolescenziale.

x#ar ) Inniferimento ai focolai epidemici degli scorsi anni, si ritigye opportuna, elire al recupero_dei sougetti . scetabiii jn questa fascia di eta {caief-up) anche una ricerca
attiva dei soggeti non vacsinati (mop-1ip),

- 155 U'una dall'altea
iniriassero nel corso del terzo anno é sufficiente ung dose

1ai vaccinati o che ahbiano in pregedenza completato il ciclo

d1 vaccingzipne con PCVY. Wel caso si tracn di bambini_in gondizioni di risehio sono raccamandate due dosi
d vaccingzione con FL Y /. vl easo sitrach di bamhbini in ¢ondizionl dvnseluo sono raccamandare due dosi

; 2 la seconda coorte a 12-14 anni, si raccomanda glig una dose
di vaumn \[en -\(_WY comugato sia eﬂemlata sia ai sy 'em mat vaccinati in precedenza, sia ai bambini g _imiunizzati nellinfanzia con Men C o Men ACWY. Mej
R pU i di vita ¢ i

unplessive, di cui [ultima, comungue, dopo il compimento

dell’apng di vita.

o

Semministrare due Jos
quadrivalgnie) nelle ot successive.

Vaceinare con il vaceino stagionale, i sopgetti a vischio

#) Somminisirazione raccomandara a via cooste di soggetti di 65 anni di eta.

##) Raccomandato in offerta universaje, co-somministrabile con tutti gli altri vaccin

anni); e dosi ai tempi 0, 1, 6 (bivalentel o 0, 2. 6 niesi

au

rimi mesidi- 1

Vaccinazioni per soggetti ad aumentata rischio (per | dettagli si rimanda alle apposite sezioni del presente iano)

(1) dTpa: nuniere di dosi a seconda che si rasti di ciclo di base o di booster; per le donne, al terzo timestre di o, u gravidanza {idealmente 28a settimana)

(2) Epatite B. 3 Dosi, Pre £sposizione (0. 1, 6 mesi} 4 Dosi: Post Esposizione (0, 2, 6 setr. + booster a | annoy o e Esposizione imminente {0, 1,2, 12)

(3) Hib: per soggetti a rischio di e le eta mai vaceinati in precedenza - numere di dosi come da scheda tecnic: n seconda dell’eta

(4} PCV fino ai 5 anmi, poi PCV/PPSV

{5y MPR: 2 dosi ad almeno 4 settimane di distanza; a seconda dell'eta e dello stato immunitaria nei confronti ella varicella, & anche pessibile la co-semministraziene del
vaceine Irivalente MPR con quello menovalente contro la varicella o I'impiego del tetravalente MPRY

(6

Varicella: 2 dosi ad alimeno 4 setmane di distanza; a seconda dell’eta ¢ dello stato immunizarie nei cond i di marbillo. parotite e raselia, € anche possibile ja co=
sommnnistrazione del vaceino monovalente contro la varicella con queilo trivalente MPR o I'impiego del teu valente MPRY

(7) Al sopgefti ad aumentato rischic offiire, menipocoeco ACYW e meningococco B - numero di dosi come da: heda tecnica a seconda dell’eta
(8) HPY! tutte le eta come da scheda tecnica - numero di dosi come da scheda tecnica a seconda dell'eta
19) Influenza: tutte le eti come da scheda tecnica - numero di dosi come da scheda tecnica a seconda dell’erd

(1Y Herpes zoster: a partire dai 50 anni di eta
{1 N EpA; nurnera di dosi come da scheda recnica
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Le vaccinazioni per fascia d'eta

Atti della Regione
g

Primo anno

[l primo anno di vita & di fondamentale importanza per immu
importanti malattie prevenibili, somministrando i cicli di bas
maggior parte dei casi) una dose di richiamo nel corso del secom
vaccinazioni contro difterite, tetano e pertosse, poliomielite, ci
I'Haemophilus influenzae di tipo B e anti-epatite B, e consiste di
L’immunizzazione nei confronti di questi 6 agenti infettivi & norn
vaccino esavalente. Si rammenta che il 3° mese inizia al 61° gi
iniziare la somministrazione del vaccino esavalente il pill p
protezione rapida soprattutto nei confronti della pertosse, la cui

quanto pil & contratta precocemente.

La sola eccezione allo schema sopra riportato & rappresentata dall;
i neonati da madre HBsAg positiva. In tale situazione, la vaccin
somministrata al piu presto subito dopo la nascita, contemporanea
anatomica delle immunoglobuline specifiche anti-HBs. Seguira,

monovalente anti-epatite B al compimento del primo mese (a dist:
a partire dalla 3° dose, che deve essere effettuata dal 61° giom

vaccino combinato esavalente.

Simultaneamente alla vaccinazione con esavalente, ma in sede
femorale della coscia contro-laterale) & raccomandata la
pneumococcico coniugato, garantendo la pin ampia protezione po

circolanti.

La somministrazione delle 3 dosi iniziali del vaccine anti-meningo
I nuovi nati) deve essere effettuata nel primo anno di vita, Essi
malattie invasive causate da tale agente eziologico rilevata nei pi
iniziare il pid presto possibile il ciclo di somministrazioni. Dal me
simuitanea del vaccino meningococcico B con altri prodotti deterr
febbre di grade moderato/elevato, & opportuno evitare la co-son

previsti in calendario.

Nel caso la vaccinazione fosse iniziata dopo il 6° mese, & possibile

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

La vaccinazione contro i rotavirus, somministrata per via orale, &
tutti i bambini a partire dalla 6° settimana di vita, consiste di 2 o

utilizzato) ed & co-somministrabile con le altre vaccinazioni prev
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: omministrazione dei

izzare contro alcune delle pia

che richiederanno poi (nella
do anno. Il ciclo di base per le
5i come per il vaccino contro
due dosi al 3° e 5° mese di vita.
ilmente effettuata utilizzando il
rmo di vita, e che & opportuno
isto possibile per formire una

ravitd clinica & tanto maggiore

vaccinazione anti-epatite B per
zione monovalente deve essere
nente all’iniezione in altra sede
0i, la seconda dose di vaccino
1za di 4 settimane dalla prima);

b, sl segue it calendario con il

natomica diversa {quadricipite
vaccing

sibile nei confronti dei sierotipi

:occo B (raccomandata per tutti
ado ’incidenza massima delle
mi due anni di vita, & cruciale
mento che la somministrazione
ina aumento delfa frequenza di

winistrazione con altri vaccini

itilizzare un ciclo a sole 3 dosi,

li vita.

accomandata universalmente a

+ dosi (in funzione del vaccino
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dovrebbe in ogni caso essere completato non oltre gli 8 mesi di
imestinale entro 7 giomi dalla somministrazione del vaccino,
segnalato ai genitori, in fase di counselling prevaccinale, per il -

sintomatologia, in modo che possano riferirla immediatamente ai

A partire dai 6 mesi di vita & raccomandata la vaccinazione

appartenenti a gruppi a rischio.
Secondo anno

1l secondo anno di vita & I’epoca del completamento con le dosi d
contro le 6 malattie prevenute attraverso il vaccino esavale
simultaneamente. della dose di richiamo della vaccinazione pneu
della quarta dose del vaccino contro il meningococco B (o terz
dosi). Altre fondamentali vaccinazioni sono raccomandate prop
vaccinazione contro morbillo-parotite-rosolia e contro la varicella
mediante vaccino combinato quadrivalente MPRV, oppure tra
monovalente varicella in diversa sede anatomica. Anche la vaccin
& raccomandata tra 13° ¢ 15° mese di vita. In alternativa al vaccin
essere utilizzato il vaccino tetravalente A,C,Y,W135, atlo sc
protezione pil ampia per quei ceppi di meningococco che, pur ai
mostrano una tendenza all’espansione, principalmente in conseg\
dei viaggi. e dei movimenti migratori. Vista la necessita di fornit
diversi vaccini, ¢ importante considerare possibili co-sommini
somministrazione simultanea del vaccino meningococcico B con
della frequenza di febbre di grado moderato/elevato, € opportun

con altri vaccini previsti in calendario.

Permane la raccomandazione delle vaccinazioni anti-influenzale

rischio.

Llinfanzia (5-6 anni)

L’epoca dell’entrata nella scuola elementare ¢ il momento per il ri
difterite, tetano, pertosse e poliomielite, che puo essere effetiua
combinati. Simultaneamente, & raccomandata la somministraz
MPRYV, che consente la rivaccinazione in conternporanea a DTP-1
anatomiche diverse. Si ricorda che la vaccinazione MPRV non
piuttosto una rivaccinazione, che ha lo scopo di ottenere la ris
bambini che non avevano risposto alla prima immunizzazione t1
sempre, deve essere rammentata nei soggetti a rischio I'immut
pheumococcica (andrd valutata la possibilitdi di somministrar
coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di distanza da una dose di

epatite A, queste ultime se non effettuate in precedenza,
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vita. 11 rischio di invaginazione
seppur molto raro, va sempre
:mpestivo riconoscimento della

~opri referenti sanitari.

anti-influenzale per i bambini

richiamo delle immunizzazioni
te (11°-13° mese di vita) e,
nococcica coniugata, cosi come
dose, nel caso di schedula a 3
o nel secondo anno di vita: la
13°-15° mese), 0 somministrate
1ite vaccino trivalente MPR e
zione contro il meningococco C
anti-meningococeo C, potrebbe
po di offrire ai bambini una
cora sporadici nel nostro Paese,
=nza dei cambiamenti climatici,
' in breve tempo protezione con
trazioni. Dal momento che la
dtri prodotti determina aumento

evitare la co-somministrazione

e anti-epatite A per bambini a

hiamo delle vaccinazioni contro
| preferenzialmente con vaccini
pne del vaccino quadrivalente
"W con due sole iniezioni in sedi
¢ tecnicamente un richiamo ma
osta primaria nel circa 5% dei
1 13% e 15° mese di vita, Come
zzazione anti-influenzale, anti-

una prima dose con vaccino

vaccino polisaccaridico) e anti- =

fonte: http://burc.regione.campania.it




BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 PARTE | Atti della Regione

L adolescenza (11-18 anni)

L’adolescenza & un momento molto importante sia per la s mministrazione di richiami di
vaccinazioni gia effettuate nell’infanzia, sia per nuove vaccinazio ni da effettuare ¢lettivamente in
questo periodo della vita. E raccomandata per tutti gli adole icenti I'immunizzazione contro
difterite, tetano, pertosse e poliomielite utilizzando vaccini ¢ mbinati con dosaggi antigenici

previsti per I"adulto.

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

necessita.

Anche per la varicella & cruciale utilizzare "adolescenza come et filtro per offrire 1a vaccinazione
con 2 dosi nei soggetti anamnesticamente negativi per la n alattia che non siano gia stati

immunizzati attivamente in precedenza.

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

sia gia stata utilizzata nel recente passato.

E inoltre molto importante che durante I’adolescenza sia raccor iandata ed effettuata una dose di
vaccino anti-meningococcico quadrivalente ACYW135, sia ¢ chi non abbia mai effettuato,
nell’infanzia la vaccinazione C o gquadrivalente, sia a chi abbia § 4 ricevuto una dose, in quanto la
persistenza della protezione & legata a un elevalo titolo ant sorpale battericida, che tende a

diminuire nel tempo.

Per la vaccinazione contro il meningococco B, vista la sua r cente introduzione, la prioritd &
rappresentata in questo momento dal suo utilizzo nell’etd in cui« massimo I'impatto della malatiia
(prima infanzia). Tuttavia, I’epidemiologia di tutte le infezioni i :ningococciche & analoga, per cui
in prospettiva si dovranno approntare politiche di offerta attive di tale vaccinazione anche nella

popolazione adolescente.

Come gia sottolineato per le precedenti fasce di etd, deve per nanere attenzione particolare nei
gruppi a rischio alla vaccinazione influenzale stagionale e contr ) preumococco (andra valutata la
possibilitd di somministrare una prima dose con vaccino coniu ato, seguita ad almeno 2 mesi di

distanza da una dose di vaccino polisaccaridico) ed epatite A, se 1on effettuate in precedenza.
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L. 'eta adulta (19-64 anni)

Nel corso dell’etd adulta & opportuna la somministrazione seriodica (ogni 10 anni) della
vaccinazione difierite-tetano-pertosse con dosaggio per adulto, . he deve essere offerta in modo
attivo, trovando anche le occasioni opportune per tale offerta (es. risite per il rinnovo della patente
di guida, visite per certificazioni effettuate presso il medico di i :dicina generale, ete.). Le stesse
occasioni devono essere sfruttate per la verifica dello stato di s ;cettibilita per morbillo, rosolia,
parotite e varicella (non avere contratto anche una sola tra | malattie elencate e non avere
effettuato le relative vaccinazioni). Dal momento che VPelimr nazione di morbillo e rosolia
congenita & una prioritd assoluta per la sanita pubblica non solc 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 du dosi di vaccine MPR in tutte le
occasioni possibili. Lo stesso vale per la vaccinazione contro la varicella, essendo necessario
offtire la vaccinazione con 2 dosi nei soggetti anamnesticaments negativi per la malattia che non
siano gia stati immunizzati attivamente in precedenza. Anche in juesta fascia di eta ¢ importante
ribadire la raccomandazione di immunizzare contro I'influen; 3 ad ogni stagione autunnale i
soggetti a rischio tra i 19 e i 64 anni. A partire dai 65 anni, | vaccinazione anti-influenzale &
raccomandata a tutti i soggetti indipendentemente dalla sussis enza di particolari situazioni di
rischio, con ’obiettivo finale nel tempo di estendere la raccomar lazione della vaccinazione a tutti
i soggetti al di sopra dei 50 anni. Esiste infatti ampia documentazione in letteratura
dell’importanza di estendere i benefici della vaccinazione anti-in luenzale al di sotto della classica

soglia dei 65 anni.

Deve essere rammentata la vaccinazione contro epatite A e [ eumococco per le situazioni di
rischio. Per quest’ultima immunizzazione, andra valutata la poss 2ilitd di somministrare una prima
dose con vaccino coniugato, seguita ad almeno 2 mesi di ¢ stanza da una dose di vaccino
polisaccaridico. Inoltre, & indicata la vaccinazione contro Herp s zoster nei soggetti a rischio a
partire dai 50 anni di etd. Nel caso permangano situazioni epic :miologiche di rischio anche per
I’etd adulta, deve essere somministrata una dose di vaccin quadrivalente meningococcico
ACYWI35.

Le donne in eta fertile

In previsione di una possibile gravidanza, le donne in ctd fer ile devono assolutamente essere
protette nei confronti di morbilfo-parotite-rosolia (MPR) e della - aricella, dato ["elevato rischio per
il nascituro di infezioni contratte durante la gravidanza, specie n lle prime settimane di gestazione.
Per la varicella contratta nell’immediato periodo pre-parto, il ri chio, oltre che per il nascituro, &
anche molto grave per 1a madre. Pertanto, devono essere messe 1 atto politiche di offerta attiva di
tali vaccinazioni, anche attraverso 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, e il tasso di effetti avversi sul fe o non & stato diverso da quello

riscontrato nei neonati da madri non vaccinate. Nel caso una d nna non risulti immune contro la-z7
ae

{
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rosolia o la variceila (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 & importante che la donna sia  nmunizzata durante il secondo o
terzo trimestre di gravidanza. Infatei I’influenza stagionale aume ta il rischio di ospedalizzazione,
di prematurita e basso peso del nascituro e di interruzione di gr vidanza. Peraltro, si consiglia [a
somministrazione anche nella donna in eta fertile poiché & stato iportato in letteratura che se una
donna era vaccinata prima della gravidanza, la sua probabilit: di vaccinarsi anche durante la

gestazione era di 4 volte superiore rispetto atle dorine non vaccin: e in precedenza.

Di grande rilievo & anche la vaccinazione durante la gravidanza contro difterite, tetano, pertosse.
Infatti, ta pertosse contratta nei primi mesi pud essere molto gri ve o persino mortale, la fonie di
infezione pud essere spesso la madre, ¢ la protezione conferita p ssivamente da madri infettate da
bacillo della pertosse o vaccinate molti anni prima & labile e inco tante. Per tali motivi vaccinare la
madre nelle ultime settimane di gravidanza consente il trasferim nto passivo di anticorpi in grado
di immunizzare il neonato fino allo sviluppo di una protezione at va da vaccinazione del bambino.

I vaccino si & dimostrato sicuro sia per la donna in gravidanza, si | per il feto.

E opportuna anche la vaccinazione delle donne di 25 anni di ' 13 con vaccino anti-HPV, anche
utilizzando PPoccasione opportuna della chiamata al primo scr ening per la citologia cervicale
{(Pap-test), oltre alla raccomandazione di utilizzo della vaccine fione secondo gli indirizzi delle

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

Soggetti di eth > 65 anai

Molte vaccinazioni sono di cruciale importanza per la prev :nzione di gravi malattie netla
popolazione anziana, anche se Ia nozione di “anziano™ & oggi m slto diversificata, ed & necessario
togliere la connotazione di “persona con problemi di salute™ ¢ »nnessa invariabilmente con tale
definizione. In effetti, la popolazione anziana comprende fasce d eta molto ampie, ¢ stati di salute
che vanno dall’ottimo al molto compromesso. In ogni caso, le v ccinazioni indicate per i soggetti
al di sopra dei 65 anni trovano giustificazione e forte raccomar lazione in tutti i possibili stati di

salute del soggetto.

La vaccinazione anti-influenzale & senza dubbio raccomandata ¢ i 'ultra-sessantacinquenne. Essa
& in grado di ridurre complicanze, ospedalizzazioni e morti dov te a tale infezione, ¢ deve essere
effettuata ad ogni stagione autunnale (periodo ottobre-dicemby @). Tl calo registrato negli ultimi
anni nelle coperture per tale vaccinazione, imputabile soprattutt  a crisi comunicative su presunte
problematiche di sicurezza poi rivelatesi infondate, deve sp ngere a rinnovato impegno nel
promuovere tale intervento preventivo, spiegando i reali risch della vaccinazione e il pericolo

rappresentato dalla mancata adesione all’offerta di immunizzazic 1e stagionale.

Nell’anziano & inoltre necessario offrire attivamente Ja vaccina: ione con vaceino prieumococcico
coniugato, seguita da una dose di vaccino polisaccaridico. Ve posta attenzione a non invertire

'ordine di somministrazione dei due vaccini, perché cid com orterebbe una pit bassa risposta

e
oy,
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immune. La coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivar ente é rappresentata dai soggetti
di 65 anni di etd. Le Regioni che, per situazioni epidemiologiche e di contesto volessero offrire la

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

La vaccinazione pneumococcica pud essere offerta simultans amente alla vaccinazione anti-
influenzale (che rappresenta in tale caso una occasione of sortunal, ma pud pure essere
somministrata indipendentemente e in qualsiasi stagione dell’a no, anche perché mentre |"anti-
influenzale deve essere ripetuta ogni stagione, I’anti-pneumococ ica viene somministrata secondo

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

a2

La terza vaccinazione rilevante per il soggetto anziano & que la contro "Herpes zoster. Tale
immunizzazione & in grado di ridurre di circa il 65% i casi di 1 2vralgia post-erpetica, che ¢ una
delle complicanze pil frequenti ¢ debilitanti della malattia, e cii ;a il 50% di tutti i casi clinici di
zoster. La coorte cui la vaccinazione deve essere offerta attivame ite & rappresentata dai soggetti di
65 anni di etd. Come per le precedenti fasce di etd, possono s ssistere particolari condizioni di
rischio che indichino una raccomandazione per le vaccinazioni « »ntro meningococco, epatite A o
epatite B. Andra inoltre verificata ’immunita nei confronti di M PR e varicella, con offerta delle

rispettive vaccinazioni in caso di suscettibilita.
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Le vaceinazioni per sogoetd affettd da aleune condizi mi di rischie

La categoria dei gruppi di popolazione a rischio per patolog a & costituita da individui che
presentano determinate caratteristiche e particolari condizioni mc *bose (patologie cardiovascolari,
respiratorie, metaboliche, immunodepressione, etc.) che li espor tono ad un aumentato rischio di
contrarre malattie infettive invasive e sviluppare in tal caso comy licanze gravi. La prevenzione di
malattie infettive attraverso le vaccinazioni rappresenta una prio itd in ambito di Sanita Pubblica,
ancor di pit per tali soggetti che trarrebbero beneficio da i terventi vaccinali mirati e che

dovrebbero quindi essere oggetto di programmi specifici.

Il DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da par e della Corte dei conti ¢ della
pubblicazione in Gazzetta ufficiale, garantisce la gratuitd delle vz :cinazioni per [ soggetti a rischio

di tutte le et previste dal PNPV 2012-2014 ¢ da altra normativa 1 azionale sull’argomento.

Tuttavia, alla luce dell’evoluzione scientifica ¢ tecnologica del s¢ tore, in termini di nuovi prodotti
oggi disponibili e di nuove conoscenze circa eventuali catege ie che trarrebbero beneficio da
specifiche vaccinazioni, si & ritenuto opportuno fornire un elen o quanto pit completo possibile
riportando, per ciascuna vaccinazione, le condizioni di salt e per le quali risulta indicata
I'immunizzazione, considerato I"aumentato rischio in caso di i fezione per tali soggetti. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anag e vaccinale, previsto entro il
triennio di vigenza del presente Piano, sard possibile una puntual quantificazione delle categorie a
rischio candidate a specifiche vaccinazioni, ai fini programmato1 e di garanzia della gratuita delle

vaccinazioni attualmente non ricomprese tra | LEA.
Yaccino anti Morbillo-Parotite-Rosolia

In assenza di accettabili evidenze di immunitd verso anche una ¢ >la delle tre patologie incluse nel
vaccing, si raccomanda la vaccinazione, anche in etd adulta, ei soggetti affetti dalle seguenti

condizioni patologiche:
» Immunodepressione con conta dei linfociti CD4:= 200/m’ .
» Infezioni da HIV con conta dei linfociti T CD4+ > 200/n L
s Diabete
s Malattie polmonari croniche
s Alcoolismo cronico
» Asplenia anatomica o funzionale e candidati alla splenec omia
¢ Deficienza dei fattori terminali del complemento
s  Malattie epatiche croniche gravi
« Insufficienza renale/surrenalica cronica

e Soggetti riceventi fattori della coagulazione concentrati
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= Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie sc rraelencate

Vaccino anti-varicella

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

rischio e di conseguenza si raccomanda I’adeguata immunizzazic 1e dei soggetti suscettibili:

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

dell’ultimo ciclo di chemioterapia e con parametri immu ologici compatibili
s [Insufficienza renale/surrenalica cronica
» Soggetti in attesa di trapianto d’organo

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

¢ Diabete

e Malattie polmonari croniche

s Alcoolismo cronico

+ Agplenia anatomica o funzionale e candidati alla splenec omia

¢ Deficienza terminale del complemento

¢ Epatopatie croniche

»  Soggetti riceventi fattori della coagulazione concentrati

e Soggetti affetti da patologie del motoneurone

» Soggetti destinati a terapia immunosoppressiva

» Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie s praelencate

Si raccomanda la vaccinazione di soggetti suscettibili cor viventi con persone affette da
immunodepressione severa, allo scopo di proteggere al meglio q esti soggetti ad elevato rischio, in
quanto per essi non & raccomandata la somministrazione di ve :cini vivi attenuati. Di seguito le

categorie ascrivibili alla classe di “severita” di immunodepressic ie:
= Soggetti con AIDS o altre manifestazioni cliniche dell’i1 fezione da HTV
= Soggetti affetti da neoplasie che possono alterare i mecc nismi immunitari
o Soggetti con deficit dell’immunita cellulare
e Soggetti con disgammaglobulinemia o ipogammaglobul jemia
e Soggetti in terapia immunosoppressiva a lungo termine
La condizione di suscettibilitd viene definita in base al ricordo nammestico di pregressa malattia,

senza necessitd di test sierologici di conferma.

Vaccino anti-influenzale
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Obiettivo primario della vaccinazione anti-influenzale ¢ la pr wvenzione delle forme gravi di
influenza in particolare nelle categorie a maggiore rischio di pat logia complicata. Pertanto, oltre
ai soggetti a rischio per etd, la vaccinazione ¢ raccomandata a tut i soggetti oltre i sei mesi di vita

nelle seguenti condizioni patologiche:

e Malattie croniche dell’apparato respiratorio (incluse 1’a: ma di grado severo, le displasie

pelmonari, 1a fibrosi cistica e la BPCO)
e Malattie dell’apparato cardio-circolatorio {(incluse le card opatie congenite e acquisite)

¢ Malattie metaboliche guali diabete mellito o obesita :on BMI>30 e gravi patologie

associate
o Soggetti affetti da patologie neoplastiche
e Insufficienza renale/surrenalica cronica
e Malattie epatiche croniche
« Malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassort mento intestinale
+ Malattie ematologiche ed emoglobinopatie

« Immunodeficienze congenite o acquisite compresa |'i (fezione da HIV e le forme di

immunodepressione iatrogena da farmaci
¢ Patologie per le quali sono programmati interventi di chi urgia maggiore

s Patologie associate a un incrementato rischio di aspira: ione delle secrezioni respiratorie

quali le malattie neuromuscolari
s Soggetti splenectomizzati

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

sviluppare sindrome di Reye in caso di sopraggiunta inf¢ rione influenzale

e Soggetti di qualunque etd residenti in strutture socio- anitarie, in particolare anziani ¢
disabili

e Soggetti conviventi con persore appartenenti a categorie a elevato rischio

Vaccino anti-epatite A

Si consiglia Ieffettuazione del vaccino per Uepatite A nelle : ;guentj categorie di soggetti con
g p P g 2 28

condizioni patologiche a rischio:

e Soggetti affetti da epatopatia cronica (in conseguenza ¢ zlla maggiore suscettibilita di tali

pazienti per I'insorgenza di forme fulminanti)

s Pazienti con coagulopatie tali da richiedere terapia a Tu 1go termine con derivati di natura

ematica
*  Tossicodipendenti

» Soggetti a rischio per soggiorni in aree particolarmente . ndemiche
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Vaccino anti-epatite B

In aggiunta alla vaccinazione universale per tutti i nuovi nati, s raccomanda la vaccinazione di
tutti gli adulti non precedentemente vaccinati e appartenenti a cat gorie a rischio per I'infezione da

epatite B. In particolare si raccomanda la vaccinazione nelle segue nti categorie di soggetti:
o Pazienti politrasfusi ed emofiliaci
s Emodializzati e uremici cronici di cui si prevede Pingress s in dialisi
« Soggetti affetti da lesioni eczematose croniche o psoriasic 1e alle mani
«  Soggetti con infezione da HIV

+ Soggetti affetti da epatopatia cronica in particolare se correlata ad infezione da HCV
(I’infezione da HBV potrebbe infatti causare un ulteriore 1ggravamento della patologia gia

in atto)
o Tossicodipendenti
+ Soggetti istituzionalizzati in centri per persone con disabi ita fisiche e mentali

«  Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle condizioni s praelencate

Vaccino anti-meningococco

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

meningococco coniugato nei soggetti affetti dalle seguenti condiz oni patologiche:
+ Emoglobinopatie quali talassemia e anemia falciforme
« Agplenia funzionale o anatomica e 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)
» Diabete mellito di tipo 1
o Insufficienza renale/surrenalica cronica
+ Infezione da HIV
s Epatopatic croniche gravi
« Perdite di liquido cerebrospinale da traumi o intervento
« Difetti congeniti del complemento (C3 — C9)
» Difetti dei Toll like receptors di tipo 4
e Difetti della properdina

« Soggetti conviventi con soggetti affetti dalle patologie s¢ yaelencate

Vaccino anti-pneumococcico
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La presenza di patologie predisponenti pud indurre un  amentato rischio di infezione
pneumococcica Severa ¢ delle sue complicanze. Di cons :guenza la vaccinazione anti-
pneumococcica ¢ consigliata a tutti coloro che presentino le seguenti patologie o condizioni

predisponenti:
» Cardiopatie croniche
s Malattie polmonari croniche
¢ Diabete Mellito
= Epatopatie croniche, inclusa la cirrosi epatica e le epatop tie croniche evolutive da alcool
* Alcoolismo cronico
»  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 anatomica o funzionale e pazienti candidati alla splenectomia
e Patologie onco-ematologiche (leucemie, linfomi e mielo 1a multiplo)
e Neoplasie diffuse
«  Trapianto d’organo o di midolio
* Patologie richiedenti un trattamento immunosoppressivc a lungo termine

e Insufficienza renale/surrenalica cronica

Vaccinazione anti Haemophitus influenzae tipo b (Hib)

La vaccinazione ¢ offerta attivamente a tutti 1 nuovi nail. Inol -e i soggetti con alcune forme di
immunodepressione presentano un particolare rischio di contra e una forma di infezione da Hib
invasiva; di conseguenza tale vaccinazione risulta raccomand ta, qualora non effettuata in eta

infantile, nelle seguenti condizioni patologiche:

e Asplenia di carattere anatomico o funzionale o so; getti in aftesa di intervento di
P ; &

splenectomia in elezione

» [mmunodeficienze congenite o acquisite quali deficit a ticorpale in particolare in caso di
deficit della sottoclasse 1gG2 o soggetti HIV positivi

* Deficit del complemento
* Soggetti riceventi rapianto di midolle o in atiesa di trap anto di organo solido
e Soggetti sottoposti a chemioterapia o radioterapia per il rattamente di neoplasie maligne.

» Portatori di impianto cocleare
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Vaccinazione anti-zoster

L’'Herpes Zoster & una malattia debilitante causata dalla riattiva :ione del VZV silente nei ganghi

del sistema nervoso.

La presenza di alcune patologie pud aumentare il rischio ¢ i patologia da herpes zoster o
aggravarne il quadro sintomatologico. Oltre alla fascia d’eta a ziana la vaccinazione va quindi
offerta in presenza di:

¢ Diabete meflito
» Patologia cardiovascolare
s BPCO

» Soggetti destinati a terapia immunosoppressiva
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f.e vaccinazioni per soggetti a rischie per esposizion professionale

Alcune categorie professionali che lavorano a comatto ¢n soggetti e/o con materiali
potenzialmente infetti, sono a rischio di esposizione a m lattic infettive prevenibili con
vaccinazione. Per tali categorie professionali, dei programm’ di vaccinazione ben impostati
possono ridurre in modo sostanziale i rischi sia di acquisire peric jlose infezioni occupazionali, sia
di trasmettere patogeni ad altri lavoratori e soggetti con cui i lavi ratori possono entrare in contatio

(ad esempio bambini nelle scuole o pazienti nelle strutture sanita; ).

La base legislativa delle vaccinazioni nei lavoratori a rischio & il Jecreto Legislative 9 aprile 2008,

n. 81, che all’articolo 279 recita:

“1. I levoratori addetti alle attivita per le quali la valutazione d | rischi ha evidenziato un rischio

per la salute sono sottoposti alla sorveglionza sanitaria.

2. I datore di lavore, su conforme parere del medico com, etente, adotta misure protettive
particolari per quel lavoratori per | quali, anche per motivi s witari individuali, si vichiedono
misure speciali di protezione, fra le quali. - la messa a dispas, iione di vaccini efficact per quei
lavoratori che nom sono gia jmmuni all'agente biologico vresente mella lavorazione, da

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

Tt medico competente dell’azienda dalla quale I’operatore € di| :ndente €, pertanto, responsabile
dell’identificazione dei lavoratori a rischio, delle informazioni su controllo sanitario e sui vantaggi
e inconvenienti detla vaccinazione e della non vaccinazione, ¢ :11’esecuzione delle vaccinazioni

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

Operatori sanitari; per gli operatori sanitari un adeguato ntervento di immunizzazione &
fondamentale per la prevenzione ed il controllo delle infezion (anti-epatite B, anti-influenzale,
anti-morbillo, parotite, rosolia {MPR), anti-varicella, anti-pertos i¢). Nella maggior parte dei casi,
Vimmunizzazione attiva riveste un ruolo non soltanto di prot zione del singolo operatore, ma
soprattutto di garanzia nei confronti dei pazienti, ai quali ’operatore potrebbe trasmettere
I'infezione determinando gravi danni e persino casi mortali. A iche per gli studenti dei corsi di
laurea dell’area sanitaria sono fortemente raccomandate le mede Jime vaccinazieni indicate per gli

operatori sanitari.

Personale di laboratorio: il personale di laboratorio, sia esso d ricerca o industriale, cosi come il
personale addetto alla lavorazione degli emoderivati, spesso lav ra a stretto contatto con patogeni
che causano malattie prevenibili da vaccini, Una corretta immuw izzazione di questi operatori {che
non deve in alcun modo sostituire 1'utilizzo di dispositivi di pro 2zione individuale) pud prevenire
la trasmissione accidentale di questi patogeni. In generale, il pe sonale di laboratorio che lavora a
contatto o a possibile esposizione con un determinato patogeno jer cui esista un vaccino efficace,

deve essere immunizzato.
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Operatori scolastici: personale che lavora a contatto con nec 1ati, bambini o adolescenti pud
beneficiare di determinate vaccinazioni. In particolare, chi & a « ontatte con bambini nelle prime
fasi di vita & a rischio sia di contrarre patologie infettive tipich dell’infanzia; sia di essere ¢sso
stesso veicolo di infezione. Pertanto sono consigliate tutte ¢ vaccinazioni a copertura delle

patologie tipiche dell’eta infantile.

Lavoratori a contatto con animali o materiale di origine anir ale: lavoratori che sono a stretto
contatto con animali o materiale derivato da animali (allevatori, ddetti all’attivita di allevamento,
addetti al trasporto di animali vivi, macellatori e vaccinatc i, veterinari pubblici e libero-
professionisti) sono a rischio di esposizione a malattie prevenit li da vaccini che pessono essere

trasmesse dall’animale all’'uomo.

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse colle :ivo: per gli impiegati in forze di
polizia, vigili del fuoco, persomale militare, determinate vac :inazioni sono indicate sia per
proteggere i lavoratori stessi, sia per evitare, a causa dellin ezione, I'interruzione di servizi

essenziali per la collettivita.

Altre categorie di lavoratori a rischio: particolari categorie di lavoratori, quali personale di '
assistenza in centri di recupero per tossicodipendenti, personale ¢ . istituti che ospitano persone con
disabilita fisiche e mentali, addetti alla raccolta, trasporto e smal mento dei rifiuti, tatuatori e body
piercers, in quanto potenzialmente a rischio di contratre alc ime patologie infettive, possono
beneficiare di campagne vaccinali mirate. Anche soggetti che si ) *cano spesso all’estero per lavoro
sono a rischio di contrarre determinate malattie infettive. In ques o ultimo caso ¢ utile consultare il

paragrafo “Le vaccinazioni per i viaggiatori internazionali”.

Le vaccinazioni indicate per soggetti a rischio di esposiziene pro sssionale risultano essere:

Vaccinazione anti-epatite A
Tl vaccino contro I’Epatite A & indicato per i soggetti che:
¢ lavorano a contatto con primati infettati da! virus dell’Eg itite A (HAV)

e Javorano con HAV in strutture laboratoristiche

Vaccinazione anti-epatite B

L epatite B rappresenta I'infezione per la quale il rischio profe sionale per determinate categorie
professionali, e in particolare per gli operatori sanitari, € massir o, ed & quindi indispensabile che

la vaccinazione sia effettuata a tutti, possibilmente prima di inizi re le attivita a rischio.

Sono somministrate 3 dosi di vaccino ai tempi 0, 1 e 6-12 me: . Qualora si sia immediatamente
esposti al rischio di infezione, & possibile effettuare la vaccinai one con una schedula rapida a 4
dosi (0, 1, 2, 12 mesi), che garantisce elevate probabilita di risp sta protettiva gia dopo le prime 3

dosi.

Si rammenta inoltre la necessitd di verificare 1'avvenuta sieros ynversione (presenza di anticorpi
anti-HBs) un mese dopo Pesecuzione dell’ultima dose (se ondo quanto disposto dal D.M

20/11/2000, art.4), per avere certezza dell’instaurazione della me moria immunologica.
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Ai lavoratori a rischio nati dal 1980 in poi, che si presume sia1 3 stati sottoposti a vaccinazione
anti-epatite B al dodicesimo anno di etd, cosi come ai lavoratori  rischio nati dopo il 1991, che si
presume siano stati vaccinati nel primo anno d’etd, si raccor landa I'esecuzione del test per
verificare il livello di anti-HBs prima di iniziare le attivita 1 rischio. Un risultato positivo
testimonia la presenza della memoria immunologica e non ne essita di ulteriori interventi. Al
contrario, ai soggetti che risultano negativi al test si raccomanda ‘effettuazione di una sola dose di

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

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

nuovo controllo sierologice a distanza di un mese.

Al soggetti non rispondenti ad un ciclo vaccinale, & possibile so1 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 richiamo (boostet), si raccomanda I’offerta gratuita ai seguenti soggetti mai

vaccinati:

s personale sanitario di nuova assunzione nel Servizio Sa iitario Nazionale e personale del
Servizio Sanitario Nazionale gid impegnato in attivita 1 maggior rischio di contagio e
segnatamente che lavori in reparti di emodialisi, rii simazione, oncologia, chirurgia
generale e specialistica, ostetricia e ginecologia, malatti : infettive, ematologia, laboratori
di analisi, centri trasfusionali, sale operatorie, studi ¢ ntistici, medicina legale e sale

autoptiche, pronta saccorso, assistenza sanitaria nette car teri;
s soggetti che svolgono attivitd di lavoroe, studio e volontar ato nel settore della sanita;
e persone che si rechino per motivi di lavoro in aree geogn fiche ad alta endemia di HBV;
s addetti al soccorso e al trasporto di infortunati e infermi;
s personale di assistenza in centri di recupero per tossicodi sendenti;
* personale di istituti che ospitano persone con disabilita i siche e mentali;
e personale addetto alla lavorazione degli emoderivati;
»  personale religioso che svolge attivita nell'ambito dell'as istenza sanitaria;

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

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

e lavoratori incaricati della gestione dell'emergenza e del | ronto soccorso aziendale.
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Vaccinazione antinfluenzale

Questa vaccinazione, oltre alla salvaguardia della salute del iingolo, ha il duplice scopo di
proteggere [ soggetti con cui il lavoratore pud venire a cont tto ed ai quali pud trasmettere

"infezione, e di evitare I'interruzione di servizi essenziali per la ¢ flettivitd.

Inoltre, tale vaccinazione & indicata per il personale che, per n stivi di lavoro, ¢ a contatto con

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

Infine, & pratica internazionalmente diffusa Dofferta attiva e gratuita della vaccinazione
antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori particolar nente esposti per attivitd svolta e

al fine di contenere ricadute negative sulla produttivita.

Gli operatori sanitari in particolare. rappresentano una catey oria target per la vaccinazione
antinfluenzale, ai fini della protezione del singolo, della riduzior : della diffusione dell'influenza a
gruppi vulnerabili di pazienti e del mantenimento dell’erogai one dei servizi sanitari durante
epidemie influenzali. Per tale ragione & necessario che oy ni azienda sanitaria promuova
attivamente tutte le iniziative ritenute idonee ad incrementare I’a esione alla vaccinazione da parte
dei propri operatori ¢ degli studenti dei corsi durante I’annuale ampagna vaccinale che si svolge

nefla stagione autunnale.

Ogni anno il Ministero predispone una Circolare, contenente i1 dicazioni per la prevenzione e il
controlle dell’influenza stagionale. 11 documnento, oltre a fornir : informazioni sulla sorveglianza
epidemiologica durante la stagione in corso, individua le catege e di persone, cui & raccomandata

la vaccinazione.

Le categorie di lavoratori indicate nella Circolare “Preven ione € controlio dell’influenza:

g bl

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

¢) Altre categorie socialmente utili potrebbero avvai taggiarsi della vaccinazione, per

motivi vincolanti allo svolgimento della loro attivita avorativa;

d) Lavoratori particolarmente esposti per attivita svol a e al fine di contenere ricadute
negative sulla produttivita (& pratica internazion; mente diffusa 'offerta attiva e
gratuita della vaccinazione antinfluenzale da parte < :i datori di lavoro a tale categoria

di lavoratori).

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

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

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

e} veterinari pubblici e libero-professionisti.

Vaccinazione anti-meningoencefalite da zecca (TBE)

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

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

Vaccinazione anti-Morbillo, Parotite e Rosolia (MPR)

In accordo con il Piano Nazionale di Eliminazione del Morbi lo e della Rosolia Congenita, si
raccomanda che la vaccinazione sia attiva e gratuita per tutti gli adulti non immuni anche per una
sola delle tre malattie oggetto della vaccinazione. T soggetti ¢ lulti non immuni devono essere
vaccinati in tutte le occasioni opportune. Per tutte queste pati logie il ricordo di aver avuto la

malattia non pud essere considerato affidabile.

Al fine di ridurre il rischio di casi di rosolia in gravidanza e 1i rosolia congenita, deve essere
proposta la vaccinazione a tutte te donne in etd fertile che ni n hanno una documentazione di
vaccinazione o di sierologia positiva per rosolia (procrastinando la possibilita di intraprendere una

gravidanza per [ mese).

La vaccinazione deve essere somministrata in due dosi distar ziate di almeno 4 settimane. La
vaccinazione pud essere effettuata anche in caso di suscettibilil | ad una soltanto delle 3 malattie

prevenute dal vaccino MPR.

La vaccinazione con MPR degli operatori sanitari suscettibili : indispensabile sia per evitare il
contagio dell’operatore stesso (basti rammentare la pericolosit del morbillo nell’adulto e della
rosolia per le donne in eta fertile), sia la possibile trasmissione 1i agenti infettivi ai pazienti, con

possibili conseguenti epidemie nosocomiali.
In particolare, devono essere approntati specifici programmi per raccinare:

e tutte le donne suscettibili esposte ad elevato rischi¢c professionale, in particolare le
lavoratrici in asili nido, scuole dell’infanzia, scuole prin ari¢ ¢ scuole secondarie di primo

grado;

» tutti gli operatori sanitari suscettibili.

Vaccinazione anti-pertosse (dTaP)

[ soggetti a stretto contatto con neonati e bambini sono a rischio di contrarre la pertosse, ma anche
soprattutto di trasmettere 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, e che la trasmissione all’int rno di strutture sanitarie di questi
patogeni ponga un rischio sostanziale di severe patologie nosoc miali, in particolare nei neonati e
negli immunocompromessi. Pertanto, per la protezione del neon: lo & consigliabile un richiamo con
dTaP per:
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e gcii operatori degli asili nido

s tutte le altre figure che accudiscono il neonato.

Vaccinazione anti-rabbica.

La profilassi pre-esposizione & consigliata a tutti i lavoratori a
virus della rabbia (ad esempio, personale di laboratorio che
veterinari, biologi, stabulari, operatori di canili, altri lav

potenzialmente infetti).

Vaccinazione anti-tubercolare (BCG)

Il DPR 465/2001 ha drasticamente limitato le indicazioni di u
operatori sanitari ad alto rischio di esposizione a ceppi di |
resistenti, oppure che operino in ambienti ad alto rischio e non p:
essere sottoposti a terapia preventiva, perché presentano con

farmaci specifici.

Inoltre, gli articoli 2, 17, 279 e 304 del D.gs. 81/2008 abrog
normativa in materia riportando come sia necessario un piar
stabilire 1a necessita della profilassi vaccinale. Si fanno rientrs
essere sottoposti a un piano di valutazione del rischio gli st
sanitarie. specializzandi di area medico-chirurgica, lasciande
rischio I’individuazione di altri soggetti, quali coloro che pres

anche al di fuori delle strutture sanitarie.

Vaccinazione anti-varicella

La presenza di fasce di suscettibilitd alla varicella tra gli adul
assumere caratteri di maggiore gravitd) ¢ I’evidenza scientifica d

nosocomiali, rende necessario proporre attivamente questa vacci

e persone suscettibili che lavorano in ambiente sanitario
dovrebbe essere eseguita dal personale sanitario che &

donne gravide o con persone immunodepresse;

operatori scolastici suscettibili (il ricordo anamnestico h
valori predittivi molto elevati) che sono a contatto con

seguenti ambienti: asili nido, scuole dell’infanzia, scuole

La vaccinazione va effettuata in due dosi a distanza di almeno 2!
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Vaccinuzioni per soggeiti a rischio per defer ninall comportamenit o

condizioni

Alcune categorie di soggetti presentano un rischio aumentato « i esposizione ad alcune malattie
infettive a causa di determinate situazioni di vita o comportamu ati. Pertanto in tali condizioni si

suggerisce di effettuare le adeguate vaccinazioni.

I DPCM sui nuovi LEA, in attesa della registrazione da pa e della Corte dei conti e della
pubblicazione in Gazzetta ufficiale, garantisce la gratuita deile vi ccinazioni per i soggetti a rischio

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

Tuttavia, alla luce dell’evoluzione scientifica e tecnologica del s ttore, in termini di nuovi prodotti
oggi disponibili e di nuove conoscenze circa eventuali catege rie che trarrebbero beneficio da
specifiche vaccinazioni, si & ritenuto opportuno fornire un elen o quanto pit completo possibile
riportando, per ciascuna vaccinazione, le condizioni per ci la stessa ¢ indicata. Con il
completamento del processo di informatizzazione dell’Anag afe vaccinale, previsto entro il
triennio di vigenza del presente Piano. sara possibile una puntual : quantificazione delle categorie a
rischio candidate a specifiche vaccinazioni, ai fini programmato: e di garanzia della gratuita delle

vaccinazioni atfualmente non ricomprese tra i LEA.

Vaccino anti-influenzale

Dato che la gravidanza si accompagna a un aumentato rischio 1i infezione influenzale di grado
severo, in particolare qualora si associno ulteriori co-morbosit 1, si raccomanda di effettuare la
vaccinazione per tutte le donne che, alt’inizio della stagione in luenzale, si trovino nel secondo-

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

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

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

Si consiglia I’effetiuazione del vaccino per I’epatite A nelle segy nti categorie a rischio:
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» Bambini fino ai sei anni di eta, figli di immigrati, ch: si recano in Paesi endemici o

residenti in aree a maggiore rischio endemico

s« Uomini che fanno sesso con nomini

Vaccino anti-epatite B
[ comportamenti ad incrementato rischio di infezione per cui si r: :comanda la vaccinazione sono:
e Conviventi e contatti di soggetti HBsAg positivi, indipen lentemente dall’eta
o Vittime di punture accidentali con aghi potenzialmente i fetti
e Detenuti
s Soggetti dediti alla prostituzione
s Uomini che fanne sesso con uomini

« Donatori di sangue appartenenti a gruppi sanguigni rari

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

» Uomini che fanno sesso con uomini

Vaccinazione anti meningoencefalite da zecca (TBE)

Tale vaccinazione & raccomandata, oltre che per i soggetti rofessionalmente esposti, per la
popolazione residente in determinate aree rurali a rischio 1 stabilite valutando la situazione
epidemiologica).
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Prima di partire per un viaggio internazionale ¢ buona prassi coi trollare di essere in regola con le

sovracitate vaccinazioni previste dal programma nazionale. A econda della meta e del tipo di

viaggio, del periodo di permanenza e delle condizioni di salu z personali, & inoltre consigliata

Ieffettuazione di vaccini contro patologie specifiche (colera, er

zecche, epatite A, febbre gialla. febbre tifoide, meningite mening

Celera

Indicazioni: dal momento che il rischio per la maggior |
¢ basso (grazie all’adozione di corrette norme igienic
evitare di consumare_cibi o bevande contaminati) la
raccomandata solo per i viaggiatori a rischio: lavoratori

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

Vaccino: cellule intere uccise di V. cholerae 01 in ¢
ricombinante di tossina colerica (WC/rBS) somministra

giorni una dall altra.
Encefalite giapponese

Indicazioni: raccomandata per 1 viaggiatori che si rec
durante la stagione delle piogge o viaggiatori che sogg
periodo inferiore ad un mese ma svolgono attivitd a ri
pesca € attivitd con una prolungata esposizione all’apert

soprattutto durante I'irrigazione dei terreni agricoli.

Vaccino: virus inattivato (ceppo SA14-14-2) somminist

dosi a 4 settimane ["una dall’alira.
Meningo-encefalite da zecca

Indicazioni: raccomandata per i viaggiatori ad alto risc
arce rurali o forestali fino ad altitudini di circa 1400 n
campeggiatori...) che si recano in aree endemiche (
maggior rischio, in base all’incidenza di casi clinici, sot

Russia).

Vaccino: virus inattivato (ceppo Neudofl) somministrat

(4-12 settimane tra la prima e la seconda e 9-12 mesi tra
Epatite A

Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori non ir

aree a rischio soprattutto per soggiorni in luoghi privi
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livelli igienico-sanitari (I'infezione & particolarmente dift sa in Africa, Asia, Paesi del

Bacino del Mediterraneo, Medio Oriente, Centro e Sud A rica).

Vaccino: virus uccise somministrato per via intramuscola e in due dosi a 6 mesi I'una

dall’altra.
¢ Epatite B

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

aree a rischio (I'infezione & particolarmente diffusa in Africi e Asia).

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

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

Indicazioni: raccomandata a tutti i viaggiatori diretti n i Paesi dell’Africa centrale,
occidentale € orientale e del Sud America in cui la malatti: & endemica. In alcuni paesi*
vige l'obbligo, dettato dal Regolamento Sanitario Inte nazionale, di richiedere un
certificato valido di vaccinazione per la febbre gialla (anche solo per il transito

aeroportuale)*.

Vaccino: virus vivo attenuato somministrato per via sott cutanea o intramuscolare in

un’unica dose.
s Febbre tifoide

Indicazioni. raccomandata per i viaggiatori che si recano i = aree endemiche, soprattutto
quando la permanenza in tali aree & superiore a un mese o « uando ci si reca in India o in

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

o Vaccino polisaccaridico capsulare (antigene \ ) somministrato per via

intramuscolare in un’ unica dose.
¢ Meningite meningococcica

Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori che si r cano in paesi della cintura
subsahariana, soprattutto coloro che permangeno per tempi I' nghi a stretto contatto con la
popolazione locale, o in aree con epidemie in atto. Inoltre I vaccinazione & obbligatoria
per tutti i viaggiatori che si recano in pellegrinaggio a L.a Mecca (come richiesto
dall’Arabia Saudita).

Vaceino. due tipi di vaccino disponibili:

o Vaccino polisaccaridico A, C, WI35 e Y ca sulare batterico purificato

somministrato per via sottocutanea in un’unica dose;
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o Vaccino coniugato contro A, C, WI135 e Y som ainistrato per via intramuscolare

in singola dose.
+ Rabbia

Indicazioni: raccomandata per tutti i viaggiatori divetti in aree endemiche di Asia, Africa e
America Latina che presentino un significative e preve .ibile rischio di esposizione alla
rabbia (viaggiatori coinvolti in attivita che potrebbero pe rtarli a diretto contatto con cani,

pipistrelli ¢ animali selvatici).

Vaccino: virus inattivato preparato su colture cellulari o :mbrione di uovo somministrato
per via intramuscolare (o intradermica) in tre dosi: 7 gior i tra la prima € la seconda dose e
21-28 giorni tra la seconda ¢ la terza.

*Paesi che richiedono obbligatoriamente ai viaggiatori, di eta su eriore ad | anno, in ingresso un
certificato valido di vaccinazione per la febbre giaila: Angola, Benin, Burkina Faso, Burundi,
Camerun, Congo, Repubblica Democratica del Congo, Costa d dvorio, Gabon, Ghana, Guinea
Bissau, Guyana Francese, Liberia, Mali, Niger, Repubblica Ceni oagfticana, Ruanda, Sao Tomé ¢
Principe, Sierra Leone, Togo. faggiornamenti disponibili all indirizzo:

.

hedAvwwsalue vovitooraledemip?. 6 ispinsug=ialiano&id=6334 aren~Malatlie®a20intvtivedumeny

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

Biblivgrafio of viferimenio
—  WHO. Viaggi internazionali e sahute 2012.
[htip:/fapps.who int/iris/hitstream/ 1 0663/75329/1 /9789241580472 _ita, df]
- Epieentro. Salute in viaggio. [hitp//www.epicentro.iss.it/problemifviag jatorifviaggio.asp]
- Medicina dei Viaggi. Il giro del mondo. [www ilgirodelmondo.it]
—  Vaccinarsi. Vaccinazioni per i viaggiatori. [www.vaccinarsi.org]

- WHO. Vaccine-preventable diseases and vaccines. [http://www.who.in ith/ITH_chapter_6.pdf?ua=1]
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Informatizzazione amagrafe vaccinale a  livelo  regionale: principali
funzionalita ¢ data set minimo

Premessa

L’implementazione di un’applicazione soffware unica a livello regionale, per la gestione delle
vaccinazioni da parte delle Aziende Sanitarie, ha come primo obiettivo la realizzazione di un
sistema informative con funzionalitd adeguate e caratteristichy omogenee nelle diverse realtd
operative aziendali, in modo da garantire la completa stand rdizzazione del processo e, al
contempo. contenere i costi di manutenzione ed evoluzione. Alt o fondamentale obiettivo di tale
strumento ¢ quello di poter effettuare un confronto tra dati omog nei. raccolti per valutare i livelli

medi di copertura vaccinale.

Il processo di informatizzazione deve necessariamente sviluppa si attraverso: la progettazione e
I'implementazione delle funzionalitad applicative sofrware, che consentono di gestire processi
organizzativi standardizzati; {a formazione e il supporto agli oper tori per diffondere tra le aziende
le “hest practices”, al fine di garantire il miglior utilizzo d 1l’applicativo soffware. Questo
permette agli operatori sanitari, ai responsabili organizzativi, ai referenti di progetto, nonché ai
dirigenti regionali e aziendali, di beneficiare, in tempo reaie, di in prmazioni omogence e conformi

alle linee guida regionali ¢ nazionali,

L’informatizzazione centralizzata dell’applicative a livello rtej jonale consente di ottimizzare
risorse e costi di manutenzione, di evoluzione e assistenza degli pplicativi software, superando i
numerosi 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 elen enti hardware (server, base dati,
rete, ecc.) e soffware (sviluppo e aggiornamento dell’applici [ivo), gestiti interamente dalla
struttura regionale ma, d’altra parte, permette di disporre di un p ol di competenze per un’analisi

approfondita delle problematiche e un approccio multidisciplinare Jiversamente non perseguibile.

Il principale beneficio & [a realizzazione di un’anagrafe vaccinal aggiornata in tempo reale, che
consente attraverso indicatori il continuo monitoraggio e la pia .ificazione strategica, al fine di

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

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

¢ Integrazione in tempo reale con |'Anagrafe Unica Regionale ( referibilmente attraverso standard
HL7 di integrazione)

+ Massima flessibilith nella individuazione dei protili utenti in bas( ai ruoli (assistente sanitaria — o. in
sua assenza, Infermiere/Infermiere pediatrico, Medico di pronto s «ccorso, referente organizzativo del
servizio vaceinale, ecc.)

Centralizzazione del Calendario Vagcinale

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

¢ Configurabilita per singola Azienda a livello di utenza prepos! . (siti di inoculo. centri vaccinali,

ambulatori, anamnesi vaccinale, etc.)

fonte: http://burc.regione.campania.it
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s Completa gestione informatizzata dell’agenda per gli appuntam
degli inviti
Presenza di un servizio SMS come promemoria per gli appuntam

* Segreteria e magazzino centralizzati o decentrati (a secc
organizzazione locale) altraverso opportuna configurazione a live

+ Comunicazione/condivisione dei dati relativi  all’utente
vaccinazioni non effettuate, ete.) tra le varie aziende della Regiot

e (estione automatizzata dello storico in case di mobilita con
errori rilevati da incoerenze in fase di import verso 'azienda di d

» Import dati da tracciato esterno o eventuale integrazione co
cartella MMG)

e Modulo statistico minimale che produca gli indicatori per il deb
{Allegato C e Rilevazione annuale dell attivitd ex-19/R)

e Export dei dati (vaccinati e non vaccinati) per le attivith gestia
xls, etc.)

e Sistema di B.l. poggiato sulla base dati regionale con set di ing
attivita, ecc.)

e Disponibilita di APP Mobile (Smartphone e Tablet) per Servizi
vaccini e malattie prevenibili, geolocalizzazione centri vace
eseguite

e Configurabilita di questionari per la rilevazione di infor
prevaccinale, anamnesi viaggiatori, etc.) e acquisizione (upload)

¢ Dematerializzazione dell’anamnesi completa del processo di
normativa vigente

¢ Gestione della privacy secondo normativa vigente (definizione
consenso alla visibilita del dato a livello Regionale, oscuramento

¢ Inriferimento alla costituzione del FSEr in linea con le indicazio

o  Raccolta dei dati di vaccinazione dalla medicina di bas
Soccorso mediante 'utilizzo di un servizio applicativc
HL7 v2.5.1 (“Tmplementation Guide for Immunization
of Health and Human Services);

o Sistema per la consultazione dei dati di vaccinazione ba:

La realizzazione delle anagrafi uniche a livello regionale sono qui
la costituzione di un possibile flusso dati a livello nazionale :

avanzata di lavorazione. (Gruppo di lavoro sui “requisiti per

vaceinali” afferente af Gruppo Interregionale Sanitd Pubblic .

Regicone del Veneto).

I data ser & oggetto di possibili revisioni ¢ dovrd prevedere la

laddove possibile.

Di seguito fe informazioni di base suddivise in dati anagrafici, ci

dati di reazione avversa.
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nti con servizio di stampa massiva

nti

ida delle esigenze della singola
lo aziendale

saccinazioni eseguite, anamnesi,
: nel rispetto della privacy

wrifiche attraverso opportuni log di
stinazione

sistemi esterni (Pronto Soccorso,

o informativo regionale e nazionale
ali nei principali formati (pdf, csv,
catori (copertura vaccinale, volume

al Cittadino: news, informazioni su
nali. appuntamenti € vaccinazioni

nazioni socio-sanitarie (anamnesi
I documentazione esterna
conservazione sostitutiva secondo

lei consensi rilevabili sul paziente,
lel singolo episodio vaccinale. etc.)
i a livello nazionale in materia:

e dai sistemi informativi di Pronto
possibilmente basato su semantica
Messaging™ R1.4, .S, Department

wo su infraseruttura di condivisione

1di il requisito indispensabile per
cui data set minimo & in fase
la realizzazione delle anagrafi

e Screening coordinato dalla

lefinizione di codifiche standard

:egorie a rischio, dati vaccinali e
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Cognome e Nome

Dose vaccin

zione

Codice Fiscale, STP, ENI, etc. Data effettui zione
Data nascita Ora effettua; ione
Sesso Sito inoculo

Comune nascita Via sommin strazione
Comune residenza Lotto

Indirizzo residenza Nome comrm ereiale
Circoscrizione di residenza Data reazior @ avversa
Cap residenza Reazione av ersa
Distretto residenza Derivazione eazione

ASL residenza

Gravita reaz

me

Comune domicilio

Note reazior,

Circoscrizione di domicilio

Farmaco cor

:omitante

Indirizzo domicilio

Cap domicilio

Cittadinanza

Note farmack

" MANCATE?

Vaccinazion

Cognome e nome del padre

Titolo di studio padre

Cognome e nome della madre

Titolo di studio madre

Distretto Assistenza

ASL Assistenza

Data decesso

Codice categoria

Data decorrenza

Datascadenza
_DATI VACCINALL
Vaccinazione

Dose vaccinazione

Data effettuazione

Ora effettuazione

ASL di somntinistrazione

Centro vaccinale/Distretto di
somministrazione

Lotto

Nome commerciale

Medico respansabile

Vaccinatore

Codice Associazione Vaccinale

Dose associazione

Sito inoculo

Via somministrazione

Ditta fornitrice

Indicazione alla vaccinazione

Note

80

Tetefono Data esclusii ne
Email Motivo escly jione
Cellulare Data scaden: 1
Note Note

Centro vaccinale
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wio o valuazone

Per if monitoraggio annuale degli obisttivi del PNPV e per la valutazions finale deila sua realizzazion :, sono stati {dentificati afcuni indicatori, tra quelli gia
valutati annuaimente nell’ambito del PNP o della verifica dei LEA

Il monitoraggiv e la valutazione del Piano saranno condotti dalla DG della Prevenzione Sanitaria attrav so 1 flussi gid esistenti e apposite richieste alle regiont
per i datr ¢ le informazioni di nuova nlevazione.

Obiettivo Indicatore Definiziane operaliva Fonte e flusso Baseline Target
1+ Mantenere lo Trasmissione di | Assenza di casi di polio insorti sul territario | Sorveglianza Nel2015: NOcasidi | Nel 2019: NO casi di polio
stata polio-free | poliovirus nazionale e assenza di  isolamento di | Paralisi Flaccid | polio imsorti sul insort sul territorio
selvaggio non poliovirus selvaggio neli"ambiente Acuta e territario nazionale ¢ nazionale e WO isolamento
ristabilita nel Sorveghanza NO isolamgnto di di  poliovirus  selvagyio
Paese ambientale naliovirus selvaggio nell’ambiente
nell’ambiente
Copertura t° Rapporo tra numero di soggerti vaccinati con | Regloni/Sistemn | Nel 2013: 1° dose = Mel 2019 17 dose =93%
dose vaceine 1 dose di vaccinge contro il morbillo entro 1 | di rilevazione 85,29
contro il 24 mesi di eta, e numere di soggett della | annuale delle
morbillo rispettiva coorte di nascita {ossia nati 2 anni | CV
prima) valutati al compimento del 24° mese
dieth
2) Raggiungere lo | Coperwra 2° Rapporto tra numero di soggetti che hanno | Regioni/Sistemi | Nel 2015: 2° dose = Nel 2019: 2° dose 295%
stawo morbillo- [ dose vaccine ricevuto la 2° dose di vaccing contro il | di rilevazione 82,08
; free e rosolia- contro il morbillo al compimento dei 7 anmi etd, e | annuale delle
frec merbillo numera di soggetti della rispettiva coorte di | CV
nascila valutati al compimento del 7% anno di
eta
Copertura [° Rapporto tra numero di soggetti vaceinati con | Regioni/Sistemd | Nel 20135 1° dose = Nel 2019: 17 dose »93%
dose vaccino 1 dose di vaccino contro Ja rosolia entro { 24 [ di rilevazione 8522

contro la rosolia | mesi di etd, e numero di sopgerti della | annuale delle L
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rispettiva coorte di nascita (ossia nati 2 anni
prima) valutati al compimento del 24° mese
dieta

v

Capertura 2*
dose vaccino
contre ia rosolia

Rapporto wa numero di soggerti che hanno
ricevuto la 2° dose di vaccine contro la
rosolia al compimento der 7 anm eta, e
numero di soggetu della rispattiva coorte di
nascita valutati al compimento del 7° anno di
i

Regioni/Sistem
di riievazione
annuale defle
cv

Nel 2015 27 dose =
82,80

Nel 2019: 2° dose #95%

37 Garantite
["offerta attiva e
eratuita delle
vaccinazioni

Coperture
vaceinall per
tutte le
vaceinazioni
previste dal
PNPV

Sistema di nilevazione annuale delle CV —
Istruzieni per la compilazione (Allegate 2)

Regioni/Sistern,
di rilevazione
annuale delle
cv

Nel 2015 vedere
Tabella coperture
vaccinali

Nel 2019: Target indicati
nell"apposito capitolo del
presente PNPV

4} Arzmentare
I’adesione
consapevole alle
vaccinazien
nella
popalazione
generale

Tasso di rifiuti
alle vaccinazioni

Sisterna di rilevazione annunale delle CV —
Istruzion: per ia compilazione (Allegato 2)

Regiony/Sistem;
di rilevazione

MNel 2015 dato non
disponibile

Nel 2019 100% di mancata
vaccinazione anti-polio e

anti-polio @ anti- annuale delie anti-morbillo spiegata
morbillo Cv

Capertura Definszione PASSI. Copertura vaccinale per | PASSL 21, 4% (dato riferito al | Nel 2019: 100% di
vaccinale in la vaccinazione antinfluenzale in persone di periodo 2012-2015) aumento

specifici gruppi
a rischio per
patologia‘status

18-64 anm affette da almeno una malattia
cronica  (ictus, nfato, alre  malattie
cardiovascolari, diabete, insufficienza renale,
malattic  respiratoric ¢ asma bronchiale,
tumori, malattie croniche del fegata)

Esistenza di un
programma di
comuicaziong
basato
sull"evidenza
per la gestiong

Proporzione di ASL che realizzano un
programma di comunicazione, Tl programma
deve prevedere interventi periodici di cwi
deve essere valutato impatto

Regioni/sistema
dt rilevazione ai
hoc

Nel 2015: dato nan
disponibile

Nel 2019 100% di AST
che realizzano un
pragramma di
COMANICAZIOnE
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deila corretta
informazione sui
vaccini ai fini
della adesione
consapevole

Esistenza di un
protacollo per la
Lestione deile
cmergenze
cornnesse a1
vaccin (ntiri e
saspensioni
cautelative,
carenze, eic)

Definiziene di un protocollo per la gestione
delle emergenze connesse al vaccini in cui
siano coinvalt tuui gli artord

Ministero della
Salute

Nel 2015: dato non
disponibile

Nel 2019: Esistenza di un
protocolle per la gestiong
delle emergenze connesse
al vaccigi ih cii siano
comnvolti tuttt gl Aoz

51 Contrastare le
disuguagtianze,
promuovendo
interventi
vaccinali nei
gruppi di
popalazioni
marginalizzat,

Copertura,
vaccinale can
MPR nella
popoiaziong
nomade

Rapporto tra numero di nomadi vaccinati con
2 dosi di vaccino contro il morbillo, e
numero di soggetti della rispettiva comunita

Regron/Sistemy
di rilevazione aq
hoc

Nel 2015 dato non
dispontbile

Nel 2019 2° dosex93%

Capertura
vaccinale con
MPR nella
popelazione
negli immigrati

Rapporto tra numere di nomadi immigrati
con 2 dosi di vaccino contro il morhillo, e
numero di soggetti della rispettiva comunita

Regioni/Sistems
di rilevazione ac
hoc

Nel 2015: dato non
dispenibile

Nel 2019%: 27 dosex93%

4

=

Completare
Iinformatizzazi
one delle
anagrafi
vaceinali

Proporzione
delta
popolazione
regionale
coperta da
anagrafe
vaccinale
informatizzata

Rapporto tra popolazione regionale coperta
da anaprafe vaccinale informatizzata e
popolazione regionale

Regioni/Flusso
ad hoc

Nel 2015: dato non
disponibile

Nel 20t9: 100%
popolazione regionale
coperta da anagrafe
vaccinaie informatizzata
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Proporziong di
Regiom dotate
di anagrafe
vacrinale
informatizzata a
livella regionale

Rapporto tra Regionl dotate di anagrafe
vaccinale informatizzata a livello regionale e
N Regioni

Reglont/Flusso
ad hoc

Nel 2015: date non
disponibile

Teel 2019, 100% delle 4'
Regiom dotate di anagrafe
vaccinale informatizzata a
livello regionale

Esistenza
dell’anagrafe
vaccinale
informatizzata a
livello nazipnale

Rapporto tra Regioni dotate di anagrafe
vaceinale informatizzata a livelle regonale
coliegata (o con interfaccia) a quella
nazionale ¢ N Regiom

Ministero della
Salute

Nel 2015: 0%

Neb 20190 100%  dells
Repioni dotate di anagrafe
vaccinaie informatzzata a
livello regionale coliegata
(o can interfaccia) a quella
nazionale

L

e rasplia
netificatr per |
quali ¢ stato
svolto

merbille o rosolia testat in un laboratorio di
nferimento  qualificato e numere di casi
sospetti di morbillo e rosolia. Deve essere
escluso dal denominawre qualunque caso
sospetto che nan abbia analis: di laboratorio e

integrata del
morbilio 2 della
rosolia

rosolia)

Proparzione di | Percentuale di notifiche inviate da ASL a | Sistema di Nel 2013: Non Nel 2019: j00% delle
notifiche inserite | Regione/PA atiraverso il sistema informativo | notifica delle disponibile notifiche  inserite el
ngl sistema informatizzate regionale sul totale di | malattie sistema informativo
regionale notificlke pervenute all'assessorato alla Sanita | infewrive informatizzato  per Lz
informativo della Regione malattie  infettive.  nei
informatizzato termini  previsti  dalla
per le malattie normativa
infettive \
Proporzione di | Percentuale di  notfiche  inviate da | Sistema di Nel 2015: dato non Nel 2019: 160% deile —[
7) Migliorare la notifiche inserite | Regione/PA altraverso il sistema nazionale | notifica delle tisponibiie notifiche inserite nel
sorveglianza nel sistema informativo informatizzate sul totale di | malattie sistema nazionale
delle maletiie nazionale notifiche pervenute al Ministero della Salute | infettive informativo informatizzatoe
prevembili con | informativa per le malattie infettive, nei
vacecinazione informatizzato terinini previst daila
per le malattie .
inferive norinativa
Proporzionedi | Tasso di irdagine di laboraterie: Rapporto | Sistema di Tet 2015: 83.8% Nel 2019 =R0%
casi di morbillo | percentuale fra numerc di casi sospetti di | sorveplianza morbillo): 78.7%
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|*accertamente | che sia

di laboratorio EY confermato da  collegamento

epidemiologico oppure

b} scartato come non caso di morbiilo/Tosolia
a causa di un coliegamento epidemiologico
ad:

* un caso di altra malattia intettiva
confermata in laboratotio

oppure

* un caso di morbillo/rosolia negative a 1gM
E wuno degl mdicatori monitorati dall’OMS
per venificare i percorsa verso I'eliminazione
di motbille e rosolia

Proporzione i | Vedere doc di valutazione PNP 2014-2018 Sistemna di  Nel 2014; 60% Nel 2019: +50%
cast di malattia sorveglianza

batterica speciale  delle

Invasiva MIB + SDO

notificati per 1
quali & stato
svolto
I'accertamento
di laboratoric e
per i quali esista
una diagnosi
etiologica
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Allegato i

in assenza di vaccinazione ¢ ridurione anoug det cos § diretti stimati per 1o malawia

s - Costa delia malattia in assenza di AT . - . Riferimenti bibliografici per i | Riduzione anno costi
Fascia &’etd  Yaccinazioni - Casi evitati Casy risparmi i per i casi evitatl . ot it
vaccinazione dati riferiti géretti stimati
Si stimano in Italia circa S0 casi di | Per i soggetti vaccingli si stima una |52 tutt | s¢ getti che hanno | Bi Pietra et al. 2013 HEALTH
meningocotco B. Ciastun cass con | efficacia deli'87% [Di Pietro et szl | sviluppato una  dezione si fossero | TECHNOLDGY ASSESSMENT
Meninga B sequele prevede un costo diretta | 2013} vaccinati si otter bbe una riduzione | DELLA VACCINAZIONE £38.759.508
=anitario pari a € 484.762. S5i pud dispesa di oltre 1 milioni di euro CONTRO MENINGOCOCLCD B,
i stimare una spesa di € 44,5 miliani di QlPH 2013, Volume 2,
eurg Number 13
Si stima che i costi totali diretti ||l rischio relativa degli studi: Si pud ipotizzare 1e se tutti i sopgetti | Favaretti et al. 2014. Health
{calcalati su unz popolazione di|registrativi di fase Il (Rix4414 Vs | che hanno svilup 120 una infezione si| Technology Assessment deila
bambini pari o inferiore 2 5§ anni) | Placebol: Gastroentariti da | fossero vaccinat si otterrebbie una | vactinazione anti-rotavirus
siano  di £ 31.471.642 I'znno. | Ratavirus severs; RR=0.153; | riduzion& di spesi i oltre 26 milioni di | con il vaccino Rotarix. QLPH -
Rotavirus Aggiungenda i costi indiretti la spesa | Ospedalizzazioni da  Rotavirus: | eura Panno 2014, Volume 3, Number 7 € 26.687.952
sale a € 143.908.762 I'anno RR=0.150. In pratica per | soggetti
| vaceinati vi & una riduziane del 75%
del rischio di incorrere
Gastroenteriti ed ospedalizzazioni
Uno studio di Coudeville L et al 2004 | In base slle coperture veccinali | Secondo 1o stu lo ¢ Coudevilie, | Laurent  Coudeville,  Alain
stima una spesa per eventi correfati | evitate  si potrebbern  evitare: | considerando  la sola  vaccinazione | Brunat, Carle Giaquinto, Carlo
alla varicella di cltre £875 milion: di | Copertura 90% = -82% dei casi di| durante il second  anno di vita, il 55N | Lucioni and Benoit Dervaur,
e costi  diretti  (considerando  una | varicella, -68% delle ospedalizzazioni | potrebbe ridurre  propria spesa per | Varicefla Vaccination in Hay €93.300,000
dose; caorte di bambini seguiti nel tempo). | e -57% di mortalita [ ospedalizzazioni, iorti e trattamenti | An Economic Evaluation of R
Copertura 45% = -41% dei casi di[di 23,3 milion di eurg ['anna | Different Scenarips.
varicellz, -25% delle ospedalizzazioni ! (ipotizzando un ti o di copertura del | Pharmacoecanomics 2004; 22
e-18% di mortalita 0%} (13}: 839-855
unq studie di Coudevile Let al 2004 | In hase alle coperture vaccinali
stima una spesa per eventi correlatt | cansiderate si potrebbero evitare
alla varicella di oltre €875 mitiani di | («ispetlo a nessuna wvaccinazione e
Vaorwehn (27 costi diretti  (considerando  una | considerando  la  vaccinazione 1°
dosel coorte di bambini seguiti nel tempo). | dose+2°dose):
Copertura 90% = -38% dei casi di;
varicella, -76% delle ospedalizzazioni
e -20% di mortality
La spasa complessiva delle patologie | Un recente modello di valutazione | 211 milioni spesi 1er patolagie HPV | Baio G, Capane A, Marcellysi
HPV-correlate sastenuta dal SSN | economica sviluppato in| nellueme, di cui | 64% prevenibile | A, et al. Economic burden of
ammonts & circa € 528 milioni. D¢ ! coltaboraziane tra UCL, Universita di | dallz vaccinazionn per un risparmio | human gapiilomavirus-related
— questi, Firca il 40% sana attribuibili a | Roma "Tor Vergata” e Kingston |complessivo di 3 milioni di euro | diseases in Italy. Plo$ One £71.000.000
patalogie neli'uomo {€ 211 milioni| | University stima una riduziene degli { I'anno 2012;7:11. i
[Baio et al, 2012] eventi HPV sul maschio grazie ad Audisio, R. A, et al. {2015},
una vatcinazione universale pari al "Public  health wvalye of
64% degli eventi HPV-carrelati nei universal HPV vaccination."
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maschi  [Hasussler et al, 2015, ] Crit Rev Oncol Hematal.
Audisio et al, 2015] | Haeussler, K., Marcellusi, A,
Mennini, F.S5., Favato, G,
Capone, A, Baio, G., 2014.
Cost-Effectiveness Analysis of
Universal Human
Papillomavirus  Vaccination
Using @ Dynamic Bavyesian
Methodology: The BEST Il
Study, Value in health 2015

Ad opgl (2015) si stima che il costo | La vaccinazione anti-pneumococcica T vaccinaziont anti-preumareocco | Mennini FS,  Martelusi A,
delle conseguenze negative da|negh anziani (ipotesi tasso di| tonsiderande ta | copertura minimi | Giannantoni P, Valente §,
prneumacacco amimonti a 120 miliohi | capartura 5% negli ultra 65enni e 2% | {5% negli ultra | erni e 2% dei 50- | Rinaldi A, Frannco E. Budget

di euro i1 5 anni per la popalazione | net 50-Gdenni] consente di evitare | Gdennt - stime coperture attuali] | impact analysis della
anziana in agsenza dellz vaccinazione oltre 5000 casi di NBPP (Nonh-|consentirebbe ut “sparmio in termini | vaccinazione anti- '
(spesa  sostenuta  per  anziani | Bacteremic Pneumococcal | di costi diretti ¢ oltre 75 milioni di { pneumacoccica neghi £ 12,750,000 ’
vaccinahili a tassi di  copertura | Pneumania), pit di 2500 i casi ¢i IPD | euro in 4 anni pe eventi carrelati alle | adulti/anziani in italia. Global o
attuali) [Mennini et al. 2015) e circa 3200 e 3300 i casi di| pneumococco. A nentande i tassi di | & Regional Health Technology

t Meningitis Sequelae e | copertura la spesa potrebbe | Assessment 2015; 2 (1): 43-52

; Pheumacarcal Sequelae | raggiungere livell 1i riduziare di costi

rispettivamente a 5 anni [Mennini et | diretti sanitari {I 10 considerando la

al 2015]. spesa per vaccing Bncara pil elevati

In halia, si verifichino circa 130.000 | Considerando un valore ruinimo di; Il risparmio stima » & pari 2 3.081.760 | Adattato da: ZOSTAVAX FOR
casi di Herpes Zoster (HZ) e 12.000 di | efficacia di campo (effectiveness) | per il 2016; 7.70 ABO € per il 2017; | THE PREVENTION OF HERPES
Neuropatia  post-herpetica {PHNI | per il vaccino anti-H2 pari al 60%, il | 13.868.063 per i I018. Tale valore 2 | 20STER AND POSTHERPETIC
nella popolazione can pil di 50 anni | primo  anne, ton una  CV=20%, | destinato ad au entare di anno in | NEURALGIA Pilot assessment
(pari a circa 24,2 miilioni di persone); | un'incidenza di HZ pari 6,3/1.000 anno, in gquanta  soggetti vaccinati | using the draft HTA Core
il tasso di incidenza per {'HZ dif(casi tot. nei soggetti di 65 aa=|restano immunii 8ti e a questi si| Model for Rapid Relative| « 2016 {CV=30%): |

6,3/1.00C. Il budget impact, a livelle | 48620}, verrchberc evitati 9.724 | aggiungono quell vaccinati negli anni | Effectiveness Assessment. 3.081.760€
Zostar nazionale, di HZ e PHN & stato | casidi HZ e circa 898 casi di NPH. successivi. E psi, ogni anna | V4.0 Final version, September (e 2017 {CV=40%]:
e stimata in 41,2 milieni di eurofanno aurnentera il hure ra di casi prevenuti | 2013 7.704.480 €
{costi 2005) comprendendo sia costi e il relativa rispan io per lo Stato. s 2018 (CY=50%);
diretti {visite, cure, ospedalizzazieni} : 13.868.063

sia indiretti {perdita di produttivita).
Questi ultimi pesana per circa 1/3 sui
costi totali {cirea 13 milioni di
eurofanno), mentre i restant: 28,2
sona | costi diretti,
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Allegato 2

Muodalita di gestione e flusst informativi per le emergenze connesse
al vaceini {vitivl e sospensioni cautelative, calenze)

L Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) & [autorita regolat ria italiana cui fanno capo le
competenze, tra le altre, anche in materia di ritiro o sospensione di lotti di vaccini e di modifiche
degli stampati inerenti alla sicurezza, in accordo e nell’amt to della normativa europea di
farmacovigilanza. Le decisioni che vengono assunte dall’AIFA, pur nel rispetto della normativa
vigente ¢ della tutela della salute collettiva e del singolo e, ¢ 1indi, del principio di massima
cautela, hanno ripercussioni sui programmi di vaccinazione in at 5 nel Paese. Pertanto le Autoritd
di Sanita Pubblica, devono essere tempestivamente e adeguatam nte coinvolte, secondo modalita
concordate e coerenti, al fine di poter gestire, con la massima ¢ Ticienza ed efficacia, situazioni
“emergenziali”, effetti imprevisti e imprevedibili e per poter ass ;urare contestualmente la tenuta
delle coperture vaccinali, soprattutto nel caso della vaccinazione i ntinfluenzale, la cui campagna &
circoscritta a pochi mesi dell’anno, ma anche nel caso delie altre vaccinazioni indicate nel
Calendario vaccinaie nazionale per le quali si riscontra una fle sione nel raggiungimento degli

obiettivi prefissati, come rilevato in maniera particolarmente evide 1te nell’ultimo anno.

E da rilevare che presso I'AIFA & stato istituito, sin dal 2012, un ¢ ruppo di Lavoro per la Vaccino-
vigilanza (GLV), formalizzato con determina AIFA di luglio 2012 con i mandato di migliorare la
sorveglianza sulia sicurezza dei vaccini attraverso una strett | collaborazione tra differenti
professionalita (farmacovigilanza e sanita pubblica) operanti sia 2 livello nazionale che regionale.
Esso comprende, infatti, rappresentanti qualificati del’AIFA del Ministero della Salute,
deil’Istituto Superiore di Sanita, dei Centri regionali di Farmaco igilanza (FV) e delle Direzioni

Regionali per la prevenzioni e la sanita pubblica.

1l GLV, che si tiunisce trimestralmente, in accordo a quanto previ to dalla Determina AIFA, olire
a valutare i segnali che emergono dal database della Rete Nazionz e di FV, contribuisce in misura
tilevante allo sviluppo di strumenti e iniziative finalizzati al miglic amento dell’attivitd di vaccino-

vigilanza nel suo complesso.

Il GLV rappresenta una rete gia esistente, che potrebbe essere ¢ tivata gia nelle fasi iniziali di
un’eventuale emergenza legata ai vaccini, in particolare con riferii iento ai ritiri e alle sospensioni
di vaccini per problemi di sicurezza, la cui discussione non poss. essere rinviata alle riunioni o
teleconferenze gia previste nel corso dell’anno, Inoltre, poiché le d «cisioni in tale delicato ambito,
sia per gli obblighi normativi nazionali ¢ comunitari, che per I'ad renza al gia citato principio di
massima cautela, devono essere prese con urgenza, allo scopo di endere pit semplici, agevoli e

rapidi i processi comunicativi, si istituird un gruppo ristretto al suo ; 1terno.

Il gruppo ristretto sara composto dal personale deli’ AIFA (in funzic 1e di specifiche competenze ad
esempio nel campo regolatorio, della qualita, della produzione, ¢ :c.). da un rappresentante del
Ministero della Salute, uno deil’ISS. tre rappresentanti di altrettant: Centri regionali di FV e tre di

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

necessariamente coincidere con le Regioni di appartenenza dei entri di FV. 1 rappresenﬁf&h
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regionali saranno identificati collegialmente dalle Regioni, sulla base di candidature spontanee. |

componenti del gruppo ristretto rimarranno in carica per un anno ! potranne essere rinominati.

L*AIFA, non appena avuta conoscenza di una possibile emers :nza, dovrd informare il gruppo
ristretto, condividendo tutte le informazioni e la documentazion« disponibile e chiedere un parere
non vincolante, prima di prendere una decisione, nel rispetto el tempi eventualmente imposti
dalla normativa europea. In caso di urgenza, il gruppo ristretto d vra fornire il parere entro 24 ore

dalla richiesta.

Una volta che I’ATFA abbia preso una decisione, questa, prima d essere resa operativa e diventare
pubblica, dovrd essere comunicata per tempo (almeno 24/48 ¢ e prima, ad eccezione dei ritirt
effettuati per sospetti difetti di qualita che richiedono azioni ir mediate non compatibiti con le
tempistiche di consultazione) a tutti i componenti il GL'V, 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 conseguano, allo scopoe di garantire la non 1ale erogazione delle prestazioni
vaccinali da parte dei servizi interessati, e per una corretta gest pne della comunicazione con la

popolazione e con gli operatori sanitari.

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

sanitari, prima della pubblicazione della notizia sul sito dell’ ATFA

Un’altra possibile emergenza connessa ai vaccini ¢ rappresentata lalla carenza di un prodotto, che
potrebbe essere conseguenza di un ritiro/sospensione o dipendere la altri eventi. In tali situazioni &
fondamentale che siano coinvolte nella gestione tutte le ist uzioni competenti: 1'AIFA, il
Ministero della Salute — DG della Prevenzione Sanitaria - e le ¢ ympetenti Autoritd Regionali di
sanita pubblica. Anche per queste emergenze & essenziale ¢ie I'AIFA, non appena avuta
conoscenza di una possibile carenza, informi tempestivamente i Ministero della Salute, che ne
dard comunicazione alle autorita regionali, per un’appropriata g stione della situazione, con lo
scopo di garantire la continuitd nell’erogazione delle prestazioni v tccinali, laddove sia disponibile
un prodotto alternativo, e per una corretta gestione della comunic zione con la popolazione e con
gli operatori sanitari, che risulta fondamentale soprattutto nei casi n cui il prodotio carente non sia

sostituibile da altro equivalente.

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

indispensabiie predisporre messaggi uniformi, concordati tra le div rse autorita.

Altrettanto importante ¢ il rispetio della confidenzialita delle infon 1azioni, nei tempi stabiliti per la

divalgazione delle stesse.
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H presente prano ¢ stato formulato con il contributo i
- Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria del Minis zro della Salute

- Gruppo di lavoro interistituzionale ‘Strategie Vaccinali’ | Ministero defla Salute-Direzione
Generale della Prevenzione Sanitaria, Consiglio Superior : di Sanita, Agenzia haliana del

Farmaco, Istituto Superiore di Sanita)

- Gruppo interregionale di Sanita Pubblica e Screening d | Coordinamento interregionale

della Prevenzione della Conferenza delle Regioni e delle | rovince Autornome
- Socictd Scientifiche: STtl, FIMG, FIMP, SIP
- Universitd di Tor Vergata, CEIS
- Consiglio Superiore di Sanita

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

A

ASSESSORATI ALLA SANITA REGIONI

STATUTO ORDINARIO E SPECIALE MINISTERO DELL’INTERNO
i DIPARTIMENTO P.S.
ASSESSORATI ALLA SANITA PROVINCE DIREZIONE CENTRALE DI SANITA

AUTONOME TRENTO E BOLZANO
MINISTERO DEL LAVORO E DELLE POLITICHE

U.S.M.AF.-S.A.S.N. UFFICI DI SANITA SOCTALI

MARITTIMA, AEREA E DI FRONTIERA E

SERVIZIO ASSISTENZA  SANITARIA AL PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
PERSONALE NAVIGANTE

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,

DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI ISTITUTO NAZIONALE PER LA PROMOZIONE
DELLA SALUTE DELLE POPOLAZIONI

MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO MIGRANTI E PER IL CONTRASTO DELLE

MALATTIE DELLA POVERTA (INMP)
MINISTERO DELLA DIFESA
DIREZIONE GENERALE SANITA MILITARE

Lettera circolare

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

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

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

Poiché tutti i vaccini contenuti nel nuovo Calendario del PNPV 2017-2019 sono stati inseriti nel
DPCM relativo all’adozione dei nuovi LEA, deve comunque essere promossa l’offerta attiva
secondo quanto riportato nella presente circolare con la tempistica ivi indicata e garantita la gratuita
per tutte le vaccinazioni previste dal Piano, su richiesta del cittadino, relativamente alle coorti di
nascita o ai gruppi a rischio individuati dal Piano stesso nelle more dell’allineamento di tutte le
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Regioni e Province Autonome sull’offerta attiva di tutti i vaccini contemplati, che rappresenta un
obiettivo del Piano.

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

Il nuovo PNPV e il relativo Calendario vaccinale hanno come obiettivo primario 1’“armonizzazione
delle strategie vaccinali in atto nel Paese, al fine di garantire alla popolazione, indipendentemente
da luogo di residenza, reddito e livello socio-culturale, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazione,
intesa sia come strumento di protezione individuale che di prevenzione collettiva, attraverso
I"equita nell’accesso a vaccini di elevata qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, e disponibili
nel tempo (prevenendo, il piu possibile, situazioni di carenza), e a servizi di immunizzazione di
livello eccellente”.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Completamento della vaccinazione anti-HPV a favore dei maschi undicenni per la coorte dei

nati nel 2007, con il completamento a recupero della coorte dei nati nel 2006 qualora non
raggiunti nel corso del 2017

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

e Introduzione della vaccinazione anti-Herpes Zoster nei soggetti di 65 anni di eta.
Obiettivi di copertura vaccinale per le nuove vaccinazioni

Poiché I’introduzione di una nuova vaccinazione nel calendario necessita, tra 1’altro, di interventi
sugli aspetti logistico-organizzativi finalizzati al reperimento ed alla disponibilita del vaccino in un
numero di dosi adeguato all’utenza prevista, all’adeguamento dei sistemi di chiamata attiva e di
registrazione delle vaccinazioni, all’organizzazione dei servizi vaccinali, non ¢ realistico ipotizzare
di poter raggiungere sin dal primo anno le coperture vaccinali determinate dal PNPV. Per tale
motivo si prevede, anche ai fini del monitoraggio dei LEA, un aumento graduale degli obiettivi di
copertura per anno, come riportato nella sottostante tabella.

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

Obiettivo di Copertura Vaccinale

Fascia d’eta Vaccinazioni 2017 2018 2019 2020

‘|Meningococco B > 60% >75% >95% >95%

otavirus - > 60% >75% >95%

I Varicella (1° dose) > 60% >75% >95% >95%

Varicella (2° dose) - - - 4

HPV nei maschi 11enni - >60% >75% >95%

PV = > 60% >75% >90%

Meningococco tetravalente ACWY 135 |> 60% >75% >95% >95%

Pneumococco (PCV13+PPV23) 40% 55% 75% 75%

| Zoster - 20% 35% 50%
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Governance della Prevenzione

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

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

Ai fini dell’ottimale implementazione del Piano, il Ministero della Salute e le Regioni
svilupperanno, entro il 30 giugno 2017, uno strumento analitico che consenta di identificare in
maniera dettagliata e quantitativa le problematiche inerenti 1’attuazione degli obiettivi del PNPV,
per ciascuna vaccinazione e per ciascuna popolazione target, in ogni Regione. Queste si impegnano
a fornire le informazioni richieste entro il 31 agosto 2017. L’indagine servira a definire standard di
riferimento e requisiti minimi, nonché strategie fattibili di superamento delle difficolta descritte.

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

Logistica degli approvvigionamenti ¢ metodologia di erogazione

In attesa di sviluppare strategie di negoziazione nazionale sul prezzo dei vaccini, la procedura di
approvvigionamento rimarra invariata, fatta salva la possibilita delle Regioni di costituire centrali
d’acquisto sovraregionali. Poiché obiettivi del Piano sono 1’armonizzazione dell’offerta vaccinale e
il superamento delle disuguaglianze esistenti nel Paese, il Ministero e le Regioni si impegnano a
definire, entro il triennio di vigenza del PNPV 2017-2019, uno standard nazionale di offerta al
prezzo di costo dei vaccini anche a favore di gruppi di popolazione non interessati dall’offerta
gratuita, avvalendosi anche della possibilita di avviare procedure d’acquisto che permettano
risparmi gestionali di scala.

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

Sorveglianza delle Malattie Prevenibili da Vaccino

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

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

Oltre all’infrastruttura tecnologica per raccogliere le segnalazioni, ¢ indispensabile sensibilizzare gli
operatori alla segnalazione, verificandone 1’efficienza e la completezza anche attraverso
meccanismi di incentivazione e disincentivazione, secondo le previsioni normative, e disporre di
adeguati percorsi diagnostici (inclusa la diagnosi eziologica), supportati da una rete di laboratori
locali e di riferimento regionali o sovra regionali. La conferma di laboratorio, attraverso metodiche
molecolari per cui verra emanata una specifica linea guida, dovra essere razionalizzata e resa piu
tempestiva in base a protocolli gia disponibili (esempio Morbillo, Rosolia, Influenza) o in
preparazione (Meningiti e altre malattie batteriche invasive).

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

Completamento del processo di informatizzazione dell’anagrafe vaccinale a livello
regionale

Il primo indicatore per monitorare la strategia vaccinale ¢ la copertura vaccinale. Sebbene dati
aggregati siano raccolti da tutte le Regioni per diverse coorti di nascita, le modalita di raccolta dei
dati relativi ai numeratori (vaccinati) e ai denominatori (popolazione target della vaccinazione) sono
assai variabili sul territorio nazionale, con differenze riscontrate anche negli ambiti delle ASL di
una stessa regione. Cio rende poco confrontabile la stima delle coperture vaccinali tra regioni e
difficoltosa 1’adozione di strategie correttive tempestive ed efficaci. Al fine di potere procedere
verso I’anagrafe nazionale unica prevista dal PNPV, a cui il Ministero della Salute sta lavorando in
collaborazione con le Regioni pil avanzate, per permettere la valutazione completa e tempestiva
delle coperture vaccinali, & necessario che tutte le regioni si dotino di anagrafi vaccinali digitali. Per
questo motivo, la presenza di un’anagrafe vaccinale regionale che raccolga dati da tutto il territorio
¢ stata adottata tra gli indicatori LEA.

Alla luce del vigente panorama normativo, si rammenta quanto segue:
1. Obblighi per i genitori

I genitori hanno ’obbligo di tutelare la salute dei figli e, di conseguenza, di garantire la migliore
protezione nei confronti di malattie per la cui prevenzione sono disponibili vaccini efficaci e sicuri,
attenendosi al Calendario vaccinale nazionale approvato dal Ministero della Salute, che viene

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLISTTINO UKFFICIALLL i
della REGIONE CAMPANIA n. 93 del 27 Dicembre 2017 pARTE 1 0 Atti della Regione

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

2. Obblighi per i medici

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

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

3. Obblighi per le scuole

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

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

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

3. E fatta salva l'eventuale adozione da parte dell'autorita sanitaria di interventi di urgenza ai sensi
dell'art. 117 del D.Lgs 31.3.98, n. 112.”.

4. Obblighi per le Aziende Sanitarie Locali

Il citato DPR n. 355/1999 prevede che I’azienda USL di appartenenza dell'alunno che risulta non
vaccinato metta in atto gli opportuni e tempestivi interventi di recupero, quali 1’offerta attiva delle
vaccinazioni non effettuate e la comunicazione dello stato vaccinale al pediatra di libera scelta per
un’adeguata promozione, oltre a attivare un contatto informativo con la famiglia dell’alunno.

Comunicazione sulle vaccinazioni, formazione degli operatori sanitari e revisione del
sistema di notifica degli eventi avversi a vaccinazione

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

Altro elemento cruciale del sistema, funzionale anche alle attivita di comunicazione e di
promozione per le vaccinazioni, ¢ la sorveglianza degli eventi avversi a vaccinazione — essenziale
anche nella fase di valutazione dei programmi vaccinali -, come flusso che genera il dato, come
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output del sistema, come gestione degli eventi inattesi e delle eventuali allerte e come elemento di
informazione esplicito e documentato per le famiglie e per gli individui cui si propone I’offerta
vaccinale.

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

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

IL DIRETTORE GENERALE DGPRE
*F.to Dr. Raniero GUERRA

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

Referente/Responsabile del procedimento:
lannazzo Stefania — 06.59943836

email: s.iannazzo(@sanita.it
Fortunato D’Ancona — 06.59943840

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993”
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fonte: http://burc.regione.campania.it



	BURC n. 93 del  27 Dicembre 2017
	D.C.A. recepimento Piano Nazionale Vaccini n.67 del 18 Dicembre 2017
	VISTI
	- La D.G.R.C. n. n. 860 del 29/12/2015,recante “ approvazione del Piano Regionale della Prevenzione della Regione Campania per gli an ni 2014-2018;
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