Prot. n. 101523

Roma,10 agosto 2005

Ai Direttori Generali

Ai Direttori Sanitari

Ai Referenti aziendali della
Campagna Vaccinale

Ai Direttori di Distretto

Ai Responsabili della Medicina di Base
delle Aziende USL del Lazio

LORO SEDI

Al Direttore Agenzia di Sanita Pubblica
Via di S. Costanza, 53
00198 ROMA

Alle 00.SS. di categoria:

F.LM.M.G.
P.za G. Marconi, 25
00144 ROMA

S.N.AM.L
Via Todi, 60
00181 ROMA

FEDERAZIONE MEDICI

Via Tor Fiorenza, 35
00199 ROMA

CISL
Via Lancisi, 25
00161 ROMA

S.LM.E.T.
P.za Cesarini Sforza, 30
00186 ROMA

S.UMALL
Via Tovaglieri, 19
00155 ROMA

C.G.I.L. MEDICI
Via Buonarroti, 12
00185 ROMA

F.I.M.P.
Via F. Fiorenini, 106
00159 ROMA

Oggetto: Campagna di vaccinazione aninfluenzale per la stagione 2005-2006.



Si trasmette per i provvedimenti di competenza la deliberazione n. 732 di cui all'oggetto, adottata dalla Giunta regionale nella
seduta del 4 agosto u.s..

Si sollecitano i Direttori generali delle AUSL a dare disposizioni al fine di garantire il rigoroso rispetto degli adempimenti
previsti dal protocollo operativo, parte integrante della delibera, nei tempi stabiliti.

Siinvitano inoltre i Direttori generali delle AUSL, rilevata la necessita di produrre in un unico foglio allegato la scheda
informativa per I'assistito - che pud essere quella inserita nel protocollo operativo o altra presceltadalla ASL - ed il
consenso informato, ad attivarsi in tal senso.

Si fa presente che la gara regionale per I'acquisto dei vaccini avra come data presumibile di aggiudicazione fine settembre
i primi di ottobre, ed i quantitativi delle dosi di vaccino richiesti dalle Aziende saranno disponibili a far data dalla scadenza del
precedente contratto.

Pertanto si suggerisce di approntare la migliore organizzazione al fine di garantire una ottimale distribuzione dei vaccini ai
diversi soggetti erogatori — MMG, PLS e servizi aziendali - secondo i quantitativi richiesti da questi richiesti

La divulgazione dell'offerta del vaccino ai soggetti a rischio rende necessaria la pit ampia informazione rivolta a tutta la
popolazione che le SS.LL. individueranno, anche in rapporto alle specificita locali.

Si chiede inoltre di comunicare i nominativi ed i relativi recapiti dei coordinatori aziendali e dei responsabili
del trattamento informatico dei dati per la campagnain questione.

La Regione rimane a disposizione per favorire un coordinamento delle attivita di informazione anche al fine di conoscere e
promuovere gli strumenti di comunicazione piu efficaci ed originali, utilizzati dalle Aziende elo dagli stessi medici di medicina
generale.

Il Direttore Regionale Vicario
(Dott. Guido Farinaccio)

Il Responsabile del procedimento
Dott.ssa Valeria Desiderio

Tel. 06/51685739

Fax 06/51684665

E-mail vdesiderio@regione.lazio.it

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

LA GIUNTA REGIONALE
SU PROPOSTA dell'Assessore alla Sanita;
VISTO il D.Igs. 30/12/1992 n. 502, cosi come modificato ed integrato dal

D.lgs. 7/12/1993 n. 517, nonché dal D.lgs. 19/06/1999 n. 229 concernente
“Norme per la razionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, a norma dell’art.



1 della legge 30 novembre 1998, n. 419”, che ha avviato il processo di
regionalizzazione ed aziendalizzazione del SSN, responsabilizzando direttamente
in ordine alla spesa e all’'organizzazione le Regioni e le Aziende Sanitarie Locali;

VISTE le leggi regionali n. 18 e n. 19 del 1994 e successive modificazioni ed
integrazioni concernenti l'attuazione delle norme di riordino e l'istituzione delle
Aziende USL ed Ospedaliere;

VISTO il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 1998-2000 che ha individuato i
livelli uniformi di assistenza da assicurare alla popolazione in modo uniforme su
tutto il territorio nazionale e nel contesto dell’Obiettivo Il “Contrastare le
principali patologie” consente di includere come area prioritaria di intervento la
prevenzione mediante vaccini allo scopo di ridurre I'incidenza dell'influenza nelle
categorie di persone maggiormente a rischio per l'insorgenza di complicazioni e
che, nell’lambito degli obiettivi di salute citati, il Piano Nazionale Vaccini ha
incluso la vaccinazione antinfluenzale tra le priorita dell'immediato futuro;

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

VISTO il Nuovo Piano Nazionale Vaccini 2005-07, approvato dalla
Conferenza Stato-Regioni con Atto n. 2240 del 3 marzo 2005 (S.0O. n. 63 alla G.U.
n. 86 del 14 aprile 2005), che tra gli obiettivi di salute del programma di
vaccinazione pone “quello, a breve termine, di incrementare ulteriormente la
copertura vaccinale negli ultrasessantacinquenni e soprattutto quello di
aumentare significativamente la copertura vaccinale nei soggetti di qualunque eta
affetti da malattia cronica o condizioni patologiche che aumentino il rischio di
complicanze, nonché nei soggetti addetti a servizi di pubblica utilita o a rischio
per motivi professionali, mettendo in atto nuove forme di approccio per il loro
reclutamento. Un obiettivo a medio e Ilungo termine potrebbe essere
rappresentato dall’ampliamento della popolazione di vaccinati (...) allo scopo sia
di ridurre la circolazione interumana dei virus sia di preparare b logistica per
una vaccinazione estensiva nel caso di una nuova pandemia. (...) Per ridurre
significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché gli
eccessi di mortalitd. E necessario raggiungere coperture molto elevate (vicine al
100%) nei soggetti ad alto rischio di tutte le eta. Il valore del 75% di copertura
indicato nel PSN 1998-2000 deve pertanto essere inteso come obiettivo minimo
perseguibile.”;

VISTE le circolari emesse annualmente dal Ministero della Salute
concernenti specifiche raccomandazioni relative alla prevenzione ed al controllo
dell'influenza, che contemplano sia l'attivita finalizzata all’'offerta del vaccino
antinfluenzale sia la sorveglianza e il monitoraggio epidemiologico e virologico dei
ceppi circolanti, da attuarsi attraverso una rete di Medici di Medicina Generale
(MMG) e Pediatri di Libera Scelta (PLS) sentinella operanti sulla base di un
Protocollo unico nazionale elaborato congiuntamente da Ministero della Salute,



Istituto Superiore di Sanita (ISS) e Centro Interuniversitario di Ricerca
sull’'Influenza (CIRI);

VISTO [I'Accordo raggiunto in Conferenza Stato-Regioni il 28 settembre
2000 (Atto n. 1031), con il quale il Sistema nazionale di sorveglianza
dell'influenza basato su MMG e PLS (Influnet) é stato organizzato in forma
istituzionale;

VISTO il Protocollo operativo per la sorveglianza epidemiologica e virologica
dell'influenza (MinSalute, ISS e CIRI) (PROTOCOLLO INFLUNET)

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

VISTO I'Accordo Integrativo Regionale della Pediatria di Libera Scelta, DGR
n 775 del 1° agosto 2003, che prevede per i PLS la partecipazione alle campagne
di vaccinazione antinfluenzale su base volontaria ed individuale, conformandosi
pertanto a quanto previsto dalla presente DGR e dal protocollo operativo che ne é
parte integrante;

VISTE le proprie deliberazioni concernenti il “Programma regionale di
vaccinazione antinfluenzale nella popolazione a rischio” per le campagne
precedenti, ed in particolare le n. 34 dell’21/01/2000, n. 2009 del 26/09/2000,
n. 1220 del 370872001, n. 1756 del 23/11/2001, n. 1201 del 9/08/2002, n.
839 del 5/09/2003, n. 1052 del 24/10/2003 e n. 844 del 3/09/04;

VISTA la legge regionale n.9 /72002,
VISTO il decreto legislativo n.358/1992;

VISTA la deliberazione della Giunta regionale n. 672 del 26 luglio 2005,
concernente “Autorizzazione a bandire ed espletare la “Gara centralizzata per la
fornitura di vaccini e test tubercolinici per i fabbisogni delle Aziende USL ed
ospedaliere”;

VISTA la determinazione del Dipartimento Economico e Occupazionale n.
C1569 del 28 luglio 2005, con la quale sono stati approvati gli atti della gara
centralizzata regionale per la fornitura annuale di vaccini e test tubercolinici per
I fabbisogni delle Aziende USL ed ospedaliere della Regione Lazio e dello schema
di delega ex art. 15 della legge n. 241/90 in attuazione della D.G.R. n. 672705, di
cui sopra;



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

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

di raggiungere una copertura media regionale di circa il 69% della popolazione
di etd = 65 anni, consolidando ed ulteriormente incrementando il risultato
raggiunto nella stagione precedente;

di superare, per sei Aziende (RMB, RMD, RMG, Frosinone, Latina e Viterbo),
I'obiettivo del 70 % indicato come il piu opportuno raggiungibile per la
campagna in questione, mentre per le restanti Aziende le coperture variano tra
il 60% e il 69%;

RITENUTO opportuno, nella campagna vaccinale 2004-05, porsi i seguenti
obiettivi:

il 75% come obiettivo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla
popolazione anziana che sui soggetti a rischio per patologia di
qualunque eta;
I'incremento, come obiettivo di performance per ogni singola Azienda
USL, di almeno 2% del numero dei soggetti vaccinati rispetto alla
campagna di vaccinazione 2004-05;
un’ulteriore riduzione del numero di dosi di vaccino acquisite ma non
utilizzate ai fini della campagna, valore che attualmente si colloca
intorno al 5% del totale;
l'ulteriore miglioramento qualitativo delle attivita di documentazione
analitica delle vaccinazioni effettuate, privilegiando la registrazione delle
informazioni su supporto informatico, grazie ai software dedicati e alle
procedure di accettazione, gestione e tracciamento del flusso dei dati
elaborati dall’Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio (ASP) ;

VISTO l'allegato Protocollo operativo della campagna di vaccinazione
antinfluenzale per la stagione 2005-06, elaborato dall’ASP d'intesa con la
Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Area
Farmaceutica e Cure Primarie, che é parte integrante del presente provvedimento
(PROTOCOLLO VACCINAZIONE);

CONSIDERATO che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene
proposta per la popolazione residente di eta = 65 anni, che nella Regione Lazio -
in base a una elaborazione ASP dei dati ISTAT disponibili si stima ammonti, al 1°
gennaio 2005, a circa 986.000 persone, ossia il 18 % della popolazione totale;

RILEVATO altresi che nella definizione del programma per la prevenzione
ed il controllo dell'influenza per la stagione 2005-06 sono state coinvolte le
0OO0.SS. di categoria dei medici interessati che hanno espresso parere favorevole
sul programma e dato la propria adesione alla realizzazione degli interventi;



PRESO ATTO, inoltre, che per la definizione del programma per la

prevenzione ed il controllo dell'influenza sono state coinvolte, laddove interessate,
le strutture tecnico-organizzative delle Aziende USL per acquisire e valutare ogni
elemento utile per il perseguimento degli obiettivi precedentemente indicati;

CONSIDERATO che nel programma in questione sono stati fissati i diversi

e complementari ruoli e funzioni che devono essere svolti dalla Regione, dalle
Aziende USL, dai MMG, dai PLS e dall'ASP, secondo lo schema riportato:

La Regione:

a)

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

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

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

d) stabilisce 'ammontare del compenso per i MMG e i PLS che svolgono l'attivita
di sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza;

e) eroga il compenso stabilito ai MMG e ai PLS che abbiano svolto l'attivita di
sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza, previa verifica del
puntuale adempimento dei compiti loro assegnati;

Le Aziende:

a) organizzano la campagna;

b) sensibilizzano la popolazione bersaglio;

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

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

e) creano le condizioni organizzative ottimali per permettere ai MMG/PLS di
raggiungere il maggior numero possibile di assistiti;

f) vaccinano direttamente la popolazione mediante i propri Servizi;

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

h) informatizzano i dati raccolti e li inviano allASP a documentazione della

campagna di vaccinazione;

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

individuano le modalita di attribuzione dell'incentivazione di risultato alle
diverse figure professionali aziendali;

| MMG e i PLS:

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

b) effettuano direttamente la vaccinazione;

c) forniscono alle AUSL i dati sulle vaccinazioni effettuate nei formati richiesti
e nei tempi previsti;

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



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

L'ASP:

a) in collaborazione con la Regione e le Aziende promuove e coordina lo
svolgimento del programma di vaccinazione antinfluenzale;

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

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

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

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

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

TENUTO CONTO che l'influenza rappresenta tuttora un rilevante problema
di sanita pubblica, in quanto causa diretta e indiretta di mortalita e fonte di
notevoli spese sanitarie per l'assistenza farmaceutica e ospedaliera delle persone
colpite dalla malattia e dalle sue complicanze, ed un aggravio socio-economico
complessivo per la collettivita, e che le attivita di monitoraggio epidemiologico e
virologico sono determinanti, non solo ai fini delle decisioni relative alla
composizione del vaccino antinfluenzale nelle successive stagioni epidemiche, ma
anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione sanitaria;

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

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

RITENUTO, altresi, di:

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

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



a.

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

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

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

. rimborsare I'ASP relativamente al costo sostenuto per l'acquisto

relativo al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporto
dei kit e dei campioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza
virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dalllASP alla
Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie entro il 30 giugno
2006;

RITENUTO che il programma di cui trattasi debba essere coordinato dalla
Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario Regionale, Area
Farmaceutica e Cure Primarie e dall'Agenzia di Sanita Pubblica della Sistema
Sanitario Regionale Regione Lazio che collaborera con la Direzione stessa
nell'organizzazione, nell’elaborazione dei software dedicati e nella gestione
dell'intervento e valutazione dei risultati;

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

RITENUTO di affidare all’ASP la gestione complessiva della campagna
informativa che viene ad affiancarsi alle eventuali iniziative aziendali allo scopo
di garantire la diffusione omogenea dell'informazione su tutto il territorio

regionale;



all'unanimita

DELIBERA

1. di approvare il programma “Prevenzione e controllo dell'influenza. Campagna
di vaccinazione antinfluenzale e sorveglianza epidemiologica e virologica
dell'influenza per la stagione 2005-2006” secondo Ile modalita del
PROTOCOLLO VACCINAZIONE qui allegato che é parte integrante della
presente deliberazione;

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

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

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

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

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

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



5.

d. rimborsare I'ASP relativamente al costo sostenuto per l'acquisto
relativo al materiale da imballaggio, per il recapito e per il trasporto
dei kit e dei campioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza
virologica, sulla base del Rendiconto trasmesso dall’ASP alla
Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema Sanitario
Regionale, Area Farmaceutica e Cure Primarie entro il 30 giugno
2006;

di promuovere e realizzare una specifica campagna informativa di
sensibilizzazione della popolazione regionale destinataria dell'intervento allo
scopo di garantire una diffusione omogenea dell'informazione su tutto il
territorio regionale;

di affidare all’ASP la gestione complessiva della citata campagna informativa,;
di confermare che il raggiungimento dei risultati della campagna di

vaccinazione antinfluenzale rientra tra gli obiettivi stabiliti ai fini della
valutazione dei Direttori Generali delle Aziende USL,;
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Il presente allegato € composto da n. 25 pagine

ASP Lazio
Servizio Assistenza Territoriale
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protocollo operativo

1. Periodo di svolgimento
La campagna di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 2005-2006 si svolge

nel periodo 15 ottobre — 30 novembre 2005.

2. Popolazione bersaglio

La popolazione cui la Regione Lazio, attraverso i Servizi vaccinali aziendali, i
Medici di Medicina Generale (MMG), ed i Pediatri di Libera Scelta (PLS)
eventualmente aderenti su base volontaria ed individuale, offre gratuitamente la
vaccinazione antinfluenzale, sulla base delle indicazioni fornite dalla Circolare del

Ministero della Salute “Prevenzione e controllo dell'influenza: raccomandazioni

~

per la stagione 2005-2006 ”, e costituita dalle seguenti categorie:

a) Soggetti di etad 65 anni al 31/12/2005

b) Bambini di eta superiore ai 6 mesi e adulti affetti da:
malattie croniche a carico dell’apparato respiratorio (inclusa l'asma
persistente, la displasia broncopolmonare e la fibrosi cistica)
malattie croniche dell’apparato cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie
congenite ed acquisite
diabete mellito e altre malattie metaboliche
malattie renali con insufficienza renale
malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie
malattie congenite o acquisite che comportino deficit immunitario
sindromi da malassorbimento intestinale
patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici

c) Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine con acido
acetilsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in caso di infezione influenzale

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

e) Donne che saranno nel secondo e terzo trimestre di gravidanza durante la
stagione epidemica

f) Individui di qualunque eta ricoverati presso strutture per lungodegenti
g) Medici e personale sanitario di assistenza
h) Contatti familiari o altro personale di assistenza di soggetti ad alto rischio
1) Personale delle Forze dell’Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale,

Polizia Municipale, Carabinieri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria,
Guardia Forestale) e Vigili del Fuoco
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I) Personale che, per motivi occupazionali, € a contatto con animali che
potrebbero costituire fonte d’infezione da virus influenzali

- detentori di allevamenti

- addetti all’attivita di allevamento

- addetti al trasporto di animali vivi

- macellatori e vaccinatori

- veterinari pubblici e libero-professionisti

m) Altri soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo

3. Obiettivi della campagna

Obiettivi di copertura
La Regione Lazio, in coerenza con le indicazioni contenute nella Circolare
del Ministero della Salute “Prevenzione e controllo dell’influenza:

raccomandazioni per la stagione 2005-2006”, individua nel 75% I’obiettivo
minimo di copertura da raggiungere, nel tempo, sia sulla popolazione
anziana che sui soggetti appartenenti alle categorie bersaglio di cui al

precedente punto 2, lettere b) e c).
Obiettivi di performance

La Regione, stabilisce, come obiettivo minimo di performance per la singola
Azienda, I'incremento del 2% del numero dei soggetti vaccinati rispetto alla
campagna di vaccinazione 2004-2005. Altre variazioni incrementali assolute
di performance rispetto alla campagna 2004-2005 vengono valorizzate dalla
Regione nei termini e alle condizioni di cui al successivo punto 8.

4. Ruolo delle Aziende USL

Le Aziende nominano, entro il 01/09/2005: a) un Coordinatore per la
campagna di vaccinazione, al quale attribuire competenze e funzioni
finalizzate all’organizzazione della campagna in tutte le sue fasi, dalla
pianificazione all’informatizzazione dei dati; b) un Responsabile del
trattamento informatico dei dati. Le Aziende contestualmente comunicano
alla Regione, Dipartimento Sociale — Direzione Regionale Tutela della Salute
e Sistema Sanitario Regionale — Area Farmaceutica e Cure Primarie e
all’Agenzia di Sanita Pubblica del Lazio (ASP) nominativi e recapiti del
Coordinatore della campagna e del Responsabile del trattamento
informatico dei dati, provvedendo a mettere a loro disposizione risorse
umane, dotazioni tecnico-strumentali, spazi, ausili informatici o di altra
natura esclusivamente dedicati e da essi ritenuti indispensabili allo
svolgimento ottimale della campagna.

Le Aziende sollecitano altresi tutti i soggetti aziendali coinvolti, compreso il
Comitato Aziendale permanente di cui all’art. 23 dell’Accordo Collettivo
Nazionale della Medicina Generale (Conferenza Stato-Regioni, Atto di
repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005), a fornire al Coordinatore piena
collaborazione in tutte le fasi della campagna, a segnalare tempestivamente
eventuali criticita che si manifestassero durante la conduzione della stessa
e ad assicurare il puntuale adempimento di quanto qui previsto.

13



Campagna di vaccinazione antinfluenzale 2005-06

Il Coordinatore garantisce I'invio del Protocollo operativo entro il
16/09/2005 a tutti i soggetti vaccinatori, MMG/PLS e Servizi aziendali di
vaccinazione e, attraverso il Mod. 1 dell’Allegato 2 debitamente compilato,

acquisisce entro il 26/09/2005 le stime del numero di dosi di vaccino
necessarie dagli stessi indicate.

Considerando la rilevanza assunta dalla campagna di vaccinazione
antinfluenzale negli ultimi anni, sotto il profilo dell’intervento di sanita
pubblica, dell’impatto economico e dell’impegno richiesto a tutti gli
operatori coinvolti ai vari livelli, si raccomanda alle Aziende I’'opportunita di
identificare, all’interno delle singole articolazioni organizzative, un gruppo
di lavoro permanente e strutturato che possa garantire la necessaria
continuita e omogeneita alle diverse fasi della campagna che, nell’insieme,
coprono un arco temporale corrispondente all’anno solare. Tale autonoma
organizzazione interna per la campagna vaccinale non pudé comunque
prescindere dall’attribuzione formale di responsabilita al Coordinatore e al
Responsabile del trattamento informatico dei dati, come precedentemente
indicato, nonché da un attivo coinvolgimento del Responsabile aziendale
per la Medicina di base.

Le Aziende, entro I'11/10/2005, forniscono ad ogni Servizio aziendale che effettua

le vaccinazioni e ad ogni MMG/PLS lo strumento, dagli stessi richiesto, per la

documentazione della campagna, scelto in modo univoco e alternativo fra i

seguenti:

1. software ASP;

2. scheda cartacea, precompilata per la parte dei dati anagrafici degli assistiti
di eta = 65 anni.

Inoltre le Aziende avviano entro la stessa data dell’11/10/2005, per gli utenti del

software ASP, un servizio di assistenza informatica mediante numero telefonico

dedicato, da mantenersi attivo fino al termine previsto dall’Azienda per la

consegna degli archivi da parte dei MMG/PLS.

Le Aziende forniscono ai Servizi e ai MMG/PLS, entro I’ 11/10/2005, le dosi
di vaccino da questi richieste secondo le modalita concordate,
ottimizzandone la distribuzione. Al fine di favorire una migliore
organizzazione e programmazione delle attivita da parte dei diversi
comparti vaccinali, € data facolta alle Aziende di prevedere, limitatamente
al periodo 15 ottobre-5 novembre 2005, che i soggetti appartenenti alle
categorie a), b) e ¢) di cui al punto 2 del Protocollo possano usufruire dei
Servizi vaccinali aziendali solo previa prescrizione del proprio MMG/PLS,
laddove questi partecipi alla campagna. Di tale eventuale modalita
organizzativa deve essere resa dalle Aziende adeguata e tempestiva
informazione alla cittadinanza.

5. Supporto dell’ASP alle Aziende USL

L’ASP invia alle Aziende: a) entro il 27/09/2005, un applicativo per la
stampa della modulistica cartacea e un software per la registrazione
controllata dei dati vaccinali da parte dei MMG/PLS (ASPV2005); b) entro il
10/10/2005, un Documento tecnico che descrive le procedure ottimali
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adottabili dalle Aziende per le attivita di accettazione, gestione e
tracciamento del flusso di dati; un Questionario finalizzato alla rilevazione
delle informazioni essenziali sull’andamento delle operazioni di
informatizzazione dei dati della campagna; un programma per il data entry
controllato dei dati dei Servizi vaccinali aziendali (ASPVO5SV); c) entro il
30/11/2005, un software per I’accettazione locale o centralizzata dei file
dati trasmessi dai MMG/PLS (ASPVO5CL); d) entro il 30/12/2005, un
applicativo per il data entry controllato dei dati forniti su materiale
cartaceo dai MMG/PLS (ASPVO5DE); e) entro il 28/02/2006, un programma
(ASPVO5CF) per I'importazione finale in un unico database dei file
provenienti da ASPV0O5SV, ASPVO5DE e ASPVO5CL. L’ASP fornisce
assistenza informatica telefonica alle Aziende relativamente ai prodotti
software da essa rilasciati nell’ambito della campagna.

Gli archivi anagrafici degli assistiti presenti negli applicativi ASP sono estratti

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

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

I Medici di Medicina Generale, la cui partecipazione e il culi impegno
all’interno del modello organizzativo della campagna sono stati
fondamentali e determinanti per il raggiungimento dei risultati sin qui
conseguiti, contribuiscono al conseguimento degli obiettivi regionali relativi
alla campagna di vaccinazione antinfluenzale 2005-2006, in conformita a
quanto previsto dall’ art. 45 comma 4 lettera c) dell’Accordo Collettivo
Nazionale della Medicina Generale (Conferenza Stato-Regioni, Atto di
repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005). Il PLS partecipa alla campagna di
vaccinazione antinfluenzale 2005-06 su base volontaria ed individuale,
conformandosi a quanto previsto dal presente Protocollo e dalla D.G. R. di
cul costituisce parte integrante.

I MMG/PLS invia, entro il 26/09/2005, il Mod. 1 riportato in Allegato 2, al
Distretto della propria Azienda USL di appartenenza, dichiarando la stima
del numero di dosi di vaccino di cui chiede di essere approvvigionato,
riportando separatamente il numero di dosi previsto per la popolazione degli
assistiti di eta3 65 anni e il numero di dosi per gli altri assistiti
appartenenti alla popolazione bersaglio.

In caso il MMG/PLS non avesse la possibilita di custodire I'intero
ammontare di dosi di cui stima di aver bisogno, e possibile prevedere un
rifornimento scaglionato, da concordare con il Coordinatore Aziendale della

campagna.
Inoltre, sempre nel Mod. 1, il MMG/PLS deve scegliere una sola delle
seguenti modalita di registrazione dei dati vaccinali: il software ASP

(ASPV2005) o la modulistica cartacea. Il MMG che percepisce I'indennita

forfetaria mensile di cui all’articolo 59 lettera B comma 11 dell’Accordo

Collettivo Nazionale della Medicina Generale (Conferenza Stato-Regioni,
Atto di repertorio n. 2272 del 23 marzo 2005) é tenuto ad utilizzare il
software ASP, compatibilmente alle specifiche tecniche del prodotto.

7. Consenso informato degli assistiti
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Prima di effettuare la vaccinazione, il medico vaccinatore informa I’assistito
sulla non obbligatorieta della vaccinazione, sul tipo di vaccino che verra
somministrato, sui benefici e i rischi connessi alla vaccinazione, anche in
relazione alle condizioni di salute del singolo soggetto. In Allegato 3 e
fornito un esempio di scheda informativa sulla vaccinazione antinfluenzale,
da allegare al modulo di consenso informato al fine di ottenere il consenso
esplicito e documentato dal paziente. In caso di utilizzo di scheda
informativa diversa, essa deve costituire comunque parte integrante del
modulo di consenso informato.

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

Per I'assistito di eta < 65 anni eleggibile in quanto portatore di patologia, il medico

vaccinatore, dopo averlo informato sui diritti e sui limiti di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196 “Codice in materia di protezione dei dati
personali”, ne acquisisce il consenso scritto al trattamento dei dati sensibili
facendogli firmare la parte C del Mod. 2.

Se I’assistito € un minore, o soggetto non in grado di valutare le
informazioni fornite dal medico e/o di decidere se effettuare la
vaccinazione, possono firmare in sua vece coloro che ne esercitano la
potesta genitoriale o la tutela.

8. Finanziamento Regionale (FR) per le Aziende USL

Il Finanziamento Regionale (FR) per le Aziende USL nella campagna di
vaccinazione antinfluenzale 2005-06 e costituito dalla somma delle seguenti
VOCI:

a) Quota A - Remunerazione delle vaccinazioni erogate da parte dei MMG

e dei PLS. La Regione corrisponde a ogni Azienda un finanziamento,
pari a € 6,16, per ogni vaccinazione, documentata secondo le modalita
previste al successivo punto 11, erogata ad un assistito, appartenente
alla popolazione bersaglio di cui al precedente punto 2, da parte dei
MMG iscritti all’Azienda e partecipanti alla campagna. La Regione

corrisponde a ogni Azienda un finanziamento, pari a quanto stabilito
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dall’art. 10 della DGR 775/2003, per ogni vaccinazione, documentata
secondo le modalita previste al successivo punto 11, erogata ad un
assistito, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente
punto 2, da parte dei PLS iscritti all’Azienda e partecipanti alla
campagna.
Quota B - Incentivo di risultato e incentivo software ASP per i MMG e i PLS
partecipanti alla campagna. La Regione corrisponde ad ogni Azienda USL
un finanziamento di ammontare pari al totale dell'incentivo di risultato e
dell'incentivo per l'utilizzo del software ASP dei MMG e dei PLS, iscritti
all’Azienda e partecipanti alla campagna, laddove spettanti ai sensi del
successivo punto 9, calcolati sulla base delle vaccinazioni documentate
secondo le modalita previste al successivo punto 11.
Quota C - Rimborso vaccini. La Regione rimborsa ad ogni Azienda il costo
dei vaccini acquistati, il cui utilizzo sia stato documentato secondo le
modalita previste al successivo punto 11. Il rimborso avviene sulla base dei
prezzi di aggiudicazione per ciascuna tipologia di vaccino, fissati nelllambito
della gara centralizzata regionale vaccini.
Quota D - Remunerazione delle vaccinazioni erogate da parte dei
Servizi aziendali. La Regione corrisponde a ogni Azienda un
finanziamento, pari a € 6,16, per ogni vaccinazione, documentata
secondo le modalita previste al successivo punto 11, erogata ad un
assistito, appartenente alla popolazione bersaglio di cui al precedente
punto 2, da parte dei Servizi aziendali.
Quota E - Remunerazione di risultato per le Aziende USL. La Regione
corrisponde alle Aziende USL, laddove spettante, una remunerazione di
risultato, che si compone di: E1) un importo pari a € 30.000 (premio di
consolidamento), corrisposto ad ogni Azienda USL che incrementi di
almeno il 2% il numero di soggetti vaccinati rispetto alla campagna 2004-
2005, sulla base degli archivi aziendali delle vaccinazioni per le campagne
2004-05 e 2005-06 consegnati in ASP. Per agevolare le Aziende USL, si
fornisce qui di seguito un’apposita tabella riepilogativa, nella quale vengono
indicati il numero di soggetti vaccinati da ciascuna Azienda nella campagna
2004-05 e il numero di soggetti da vaccinare per conseguire il diritto

all’attribuzione della subquota E1,;
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Azienda USL Soggetti vaccinati campagna Soggetti da vaccin.are in campagna 2005-06 per
2004-05 conseguimento subquota E1

Roma A 83.659 85.332
Roma B 112.729 114.984
Roma C 100.896 102.914
Roma D 98.056 100.017
Roma E 79.280 80.866
Roma F 41.717 42.551
Roma G 73.954 75.433
Roma H 71.630 73.063
Frosinone 98.880 100.858
Latina 87.787 89.543
Rieti 33.079 33.741
Viterbo 62.688 63.942

E2) un incentivo forfetario pari ad € 4,00 per ogni variazione incrementale

di cui alla seguente tabella, calcolato (ed eventualmente corrisposto ad ogni

Azienda USL) sulla base degli archivi aziendali delle vaccinazioni per le
campagne 2004-05 e 2005-06 consegnati in ASP.

_I mpor_to Condizione di attribuzione
Incentivo
a) per ogni soggetto vaccinato in eccesso rispetto al
numero di soggetti da vaccinare per conseguire il diritto
all’attribuzione della subquota E1
b) per ogni soggetto vaccinato dai Servizi aziendali in
€ 4,00 eccesso rispetto al numero di soggetti vaccinati dai Servizi

aziendali nella campagna 2004-05

C) per ogni

eccesso rispetto al numero di vaccinazioni acquisite
tramite ASPV2004 nella campagna 2004-05

vaccinazione acquisita tramite ASPV2005 in
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L'utilizzo, da parte delle Aziende, delle quote D) e E) del FR eventualmente
spettanti &€ vincolato a coprire le spese organizzative della campagna (esclusa
guella sostenuta per I'acquisto dei vaccini) e a remunerare il personale aziendale
partecipante alla realizzazione dell'intervento, sulla base di piani di incentivazione

appositamente predisposti dal Coordinatore della campagna.

Per le seconde dosi di vaccino la Regione, in coerenza con le raccomandazioni
contenute nella specifica Circolare del Ministero della Salute, riconosce il
pagamento delle quote A, B e D del FR esclusivamente per i soggetti al di sotto dei
9 anni di eta, ovvero i nati dal 01/01/1997 in poi.

Conformemente a quanto previsto dal successivo punto 11, le Aziende USL
consegnano all’ASP I’'archivio unico aziendale informatizzato delle
vaccinazioni effettuate entro il 31 marzo 2006. Per le Aziende USL che
provvedono alla trasmissione tra il 17 aprile e il 15 maggio 2006 viene
applicata una decurtazione del FR pari al 20% del suo ammontare
complessivo. Per le Aziende che provvedono alla trasmissione tra il 16
maggio e il 16 giugno 2006 la predetta decurtazione sale al 50%. Le
suddette decurtazioni, qualsiasi sia la misura applicata, non possono ridurre
I’'ammontare del FR al di sotto di un importo equivalente alla Quota C -
Rimborso vaccini, calcolata secondo i criteri di cui alla lettera c). Le Aziende
USL che trasmettono I’archivio tra il 19 giugno e il 29 dicembre 2006 hanno
diritto alla sola Quota C - Rimborso vaccini, calcolata secondo i criteri di
cui alla lettera c). La trasmissione dell’archivio oltre la data del 29 dicembre
2006, comunque obbligatoria, non da diritto ad alcun FR.

9. Remunerazione dei MMG e dei PLS

Il MMG riceve una remunerazione base, pari a € 6,16, per ciascun assistito
appartenente alle categorie costituenti la popolazione bersaglio che ha
vaccinato direttamente durante il periodo di svolgimento della campagna. Il
PLS riceve una remunerazione base, pari a quanto stabilito dall’art. 10 della
DGR 77572003, per ciascun assistito appartenente alle categorie costituenti
la popolazione bersaglio che ha vaccinato direttamente durante il periodo di
svolgimento della campagna.

Il MMG percepisce un incentivo di risultato aggiuntivo alla remunerazione
base, al verificarsi delle seguenti condizioni:
1. [I'Azienda di riferimento ha conseguito il diritto a percepire la subquota E1
del FR di cui al precedente punto 8, avendo realizzato un incremento, pari
ad almeno il 2%, del numero dei soggetti vaccinati rispetto alla campagna

precedente;
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2. almeno il 60% degli assistiti di eta 2 65 anni, in carico al MMG, é stato
vaccinato dal MMG stesso;
3. la vaccinazione e documentata secondo le modalita e i tempi previsti al

punto 10.

L’incentivo di risultato é pari a € 3 per ogni assistito di eta 3 65 anni al
31/12/2005, vaccinato direttamente dal medico ed eccedente il numero di
assistiti vaccinati necessario per raggiungere I’obiettivo di copertura del
60% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di eta;
tale incentivo sale a € 5,00 per ogni assistito di eta® 65 anni al
31/12/2005, vaccinato direttamente dal medico ed eccedente il numero di
assistiti vaccinati necessario per raggiungere I’obiettivo di copertura del
70% nella propria popolazione assistita appartenente a detta fascia di eta.

I medici che forniscono alle Aziende, nei tempi previsti, la documentazione
relativa alle vaccinazioni effettuate utilizzando il software ASP (ASPV2005),
ricevono un ulteriore compenso pari ad una guota percentuale variabile
della remunerazione base prevista per ciascuna vaccinazione, secondo la
seguente articolazione:

Incentivo per utilizzo

Categoria software ASP

7% della remunerazione
base prevista per
ciascuna vaccinazione

MMG/PLS che abbiano utilizzato il software ASP
nella campagna 2004-05

10% della remunerazione
base prevista per
ciascuna vaccinazione

MMG/PLS che non abbiano utilizzato il software
ASP nella campagna 2004-05

La remunerazione complessiva dei MMG e dei PLS € a carico dell’Azienda.
L’Azienda avvia la procedura per la corresponsione della remunerazione base
ai MMG e ai PLS contestualmente alla consegna all’ASP dell’archivio
analitico delle vaccinazioni, di cui al successivo punto 11, sulla base dei dati
da esso risultanti.

L’Azienda calcola il numero di dosi non utilizzate, come differenza fra il
numero di dosi consegnate al MMG/PLS e il numero di vaccinazioni che
risulta dal suddetto archivio. Se tale numero supera il 15% del numero di
dosi consegnate, I’Azienda trattiene dalla remunerazione complessiva
spettante al MMG/PLS il 50% del costo dei vaccini non utilizzati dallo
stesso.

10. Documentazione della vaccinazione da parte del medico vaccinatore
Ogni vaccinazione effettuata dai Servizi aziendali e dai MMG/PLS ai soggetti
appartenenti alle categorie della popolazione bersaglio deve essere documentata
prevedendo:

il consenso informato alla vaccinazione (parte A Mod. 2, Allegato 4)
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la certificazione dell’avvenuta vaccinazione (parte B Mod. 2, Allegato 4)
per i soli assistiti di eta < 65 anni eleggibili per patologia, il consenso al
trattamento dei dati sensibili (parte C Mod. 2, Allegato 4)
la registrazione dei dati relativi alla identita del vaccinato e alla
vaccinazione. La descrizione dei dati da registrare e le relative codifiche
sono riportate nelle Tabelle 1 e 2 dell’Allegato 5. La vaccinazione viene
considerata valida, ai fini del calcolo dell'incentivo di risultato, solo
gualora siano stati forniti tutti i dati obbligatori e non risulti duplicare
altra vaccinazione presente nell’archivio regionale delle vaccinazioni
effettuate nell’lambito della campagna.

I MMG/PLS ed i Servizi debbono utilizzare una sola delle seguenti modalita di

registrazione dei dati:

a) il software dedicato realizzato dall’Asp;

b) la modulistica cartacea fornita dall’Azienda.

A partire dal 10 dicembre 2005 ed entro il 31 gennaio 2006, il MMG/PLS
consegna all’azienda in una unica soluzione i dati analitici delle
vaccinazioni effettuate e, se ha utilizzato il software, in un solo file.
Contestualmente il MMG/PLS deve consegnare all’azienda il Mod. 3 in
Allegato 6, con cui dichiara il numero di vaccinazioni effettuate per fascia di
eta e I’ammontare delle eventuali dosi non utilizzate. | dati analitici
trasmessi sono sottoposti dall’Azienda a una procedura di accettazione al
fine di verificare che il supporto su cui sono registrati sia idoneo e leggibile,
e, in caso di supporto cartaceo, che siano soddisfatti i requisiti minimi di
qualita individuati dall’Azienda stessa. Il MMG/PLS la cui documentazione
non supera la procedura di accettazione, viene informato dall’Azienda sui
motivi della mancata accettazione e ha tempo fino al 10 febbraio 2006 per
produrre una documentazione idonea a superare detta procedura. Se
tuttavia il MMG non consegna all’azienda i dati analitici delle vaccinazioni
effettuate entro il 31 gennaio 2006 o se, pur avendo rispettato tale
scadenza, non produce entro il 10 febbraio 2006 una documentazione in
grado di superare la procedura di accettazione, egli perde il diritto a
percepire I’'incentivo di risultato di cui al precedente punto 9. Il MMG/PLS ¢
comunque tenuto a consegnare all’Azienda i dati analitici delle vaccinazioni
effettuate, anche decorso il termine del 10 febbraio 2006 ed entro la data
del 1° marzo 2006. Trascorso anche quest’ultimo termine senza che egli
abbia ottemperato, perde il diritto a ricevere I’'incentivo per I’eventuale
utilizzo del software ASPV2005; in assenza di specifica documentazione di
utilizzo gli verra inoltre trattenuto, dagli emolumenti ordinariamente
riconosciuti, I’intero costo dei vaccini a lui consegnati ad inizio campagna.
Il software ASP permette di stampare il Mod. 2 e il Mod. 3, riportati in
allegato, gia compilati sulla base dei dati inseriti dal medico.

11. Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL
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Le Aziende sottopongono i dati analitici delle vaccinazioni trasmessi dai
MMG/PLS a una procedura di accettazione finalizzata a verificarne idoneita
e leggibilita del supporto di registrazione e standard di qualita. Al fine di
rendere uniforme a livello regionale le attivita di accettazione, gestione e
tracciamento del flusso di dati, le Aziende USL si attengono il piu possibile
alle procedure ottimali descritte nel Documento tecnico di cui al punto 5,
con gli eventuali adattamenti che le specifiche realta aziendali richiedono.
Le Aziende informatizzano i dati trasmessi su supporto cartaceo utilizzando

esclusivamente i software dedicati rilasciati dall’ASP: ASPVO5DE, per il data entry
controllato dei dati forniti su materiale cartaceo dai MMG/PLS, e ASPVO5SV, per
il data entry controllato dei dati dei Servizi vaccinali aziendali.

Il Coordinatore per la campagna vaccinale, con l'ausilio del Responsabile per il
trattamento informatico dei dati, informa I’ASP sull’andamento del processo di
informatizzazione dei dati tramite lI'invio, entro le date del 2 febbraio e 1 marzo
2006, del questionario di cui al punto 5, compilato in ogni sua parte con dati
aggiornati alla rispettiva data di invio. Il Coordinatore inoltre segnala
tempestivamente all’ASP, mediante una relazione, le eventuali problematiche, di
gualsiasi natura, che possano comportare il mancato rispetto del termine del 31
marzo 2006 per [I'invio dell’archivio unico aziendale informatizzato delle
vaccinazioni effettuate.

Le Aziende collazionano i1 dati di tutte le vaccinazioni effettuate in un unico
archivio aziendale informatizzato, i cui contenuti sono specificati in Allegato 7,
utilizzando I'apposito applicativo fornito dall’ASP (ASPVO5CF), in grado di estrarre
I dati che documentano la campagna vaccinale in un unico file crittato da
consegnare all’ASP stessa entro il 31 marzo 2006. Alle Aziende che non rispettano
tale termine, si applicano le penalizzazioni di cui al precedente punto 8.

Contestualmente alla trasmissione dell’archivio informatizzato all’ASP, sulla
base dei dati contenuti in tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni
MMG/PLS, il numero di vaccinazioni correttamente documentate per fascia
di eta, utilizzando una funzionalita appositamente predisposta nel software
ASP, e avviano la procedura per la corresponsione della remunerazione base
al MMG/PLS. La remunerazione base deve essere comungue corrisposta al
MMG/PLS entro il 30/06/2006.

La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo di tutte le quote del

finanziamento regionale (eccezion fatta per la Quota E) solo qualora siano stati
forniti tutti i dati obbligatori e non risulti duplicare altra vaccinazione presente
nell’archivio regionale delle vaccinazioni effettuate nell’ambito della campagna. Ai
fini del calcolo della Quota E, sono considerate valide tutte le vaccinazioni

presenti nell'archivio aziendale consegnato in ASP.
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12. Vdutazione dei risultati della campagna

L’ASP verifica i risultati della campagna e fornisce alla Regione i dati
necessari alla determinazione del finanziamento regionale spettante ad ogni
Azienda USL e dell’incentivo di risultato spettante ad ogni MMG entro il 30
giugno 2006, per le Aziende che consegnano gli archivi informatizzati delle

vaccinazioni effettuate entro il 14 aprile 2006. Per le Aziende che non
rispettano tale termine, I’ASP fornisce i suddetti dati entro 90 giorni dalla
consegna del relativo archivio vaccinale aziendale informatizzato.
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ALLEGATO1

NOTE TECNICHE SULL'USO DEL VACCINO ANTINFLUENZALE

TALINOTE NON SOSTITUISCONO LE INFORMAZIONI CONTENUTE NELLA SCHEDA TECNICA
PREDISPOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA PROD UTTRICE DELLO SPECIFICO VACCINO UTILIZZATO

Tipologie di vaccino disponibili

Sono attualmente in commercio quattro tipologie di vaccino antinfluenzale:

@ Vaccino inattivato preparato con virus frammentati (Split virus)

@ Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficie (subunita)

2 Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficie adiuvato con MF59

@ Vaccino inattivato contenente I'antigene di superficie con I'utilizzo di strutture virosomali come carrier e
adiuvante

Dosaggio e modalita di somministrazione
Vaccini split e subunita

2 Nei bambini di eta > 6 mesi e < 3 anni: % dose (0.25 ml)

@ Nei bambini frai 3 ei9 anni: 1 dose (0.50 ml)

2 Nei bambini > 9 anni e negli adulti: 1 dose (0.50 ml)

Vaccini adiuvati con MF59
2 Nei soggetti di eta =65 anni: 1 dose (0.50 ml)
Vaccini adiuvati virosomali

2 Nei bambini di eta > 6 mesi e < 3 anni: Y5 -1 dose (0.25-0.50 ml) (dati clinici limitati)
2 Nei bambini di eta =3 anni e negli adulti: 1 dose (0.50 ml)

N.B. Una sola dose di vaccino e sufficiente per i soggetti di tutte le etd. Una seconda dose di vaccino €
raccomandata solo per i bambini al di sotto dei 9 anni di eta mai precedentemente vaccinati contro
Iinfluenza. Si raccomanda di somministrare I'eventuale seconda dose a distanza di almeno 4 settimane
dalla prima

Via e sedi di somministrazione

La via di somministrazione € intramuscolare

Le sedi raccomandate sono:

@ i muscolo deltoide negli adulti e nei bambini > 9 anni

9 lafaccia anterolaterale della coscia nei lattanti e nei bambini < 9 anni

N.B. Il vaccino non deve essere somministrato per via sottocutanea o intravascolare

Simultanea somministrazione di altri vaccini

LA SIMULTANEA SOMMINISTRAZIONE DI ALTRI VACCINI E CONSENTITA A PATTO CHE LE SIRINGHE E LE SEDI DI
INOCULO SIANO DIVE