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sul documento recante
“Piano nazionale prevenzione vaccinale 2012-2014"

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRALO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del 22 febbraio 2012:

* visto l'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugr@03, n. 131, che prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Skatgioni o di Conferenza unificata, la sti-
pula di intese dirette a favorire 'armonizzaziatedle rispettive legislazioni o il raggiungimento
di posizioni unitarie o il conseguimento di obigttomuni;

* vista la nota in data 14 novembre 2011 con la gildiEnistero della salute ha trasmesso la
proposta di intesa indicata in oggetto;

e vista la lettera in data 21 novembre 2011 con @eji documento in parola é stato diramato
alle Regioni e Province autonome;

» vista la lettera del 23 gennaio 2012 con la qualinistro della salute ha confermato, ai fini
della prosecuzione del relativo iter, il documeditoui trattasi;

» considerato che, nel corso dell’incontro tecnicol®si in data 16 febbraio 2012, i rappresen-
tanti delle Regioni e delle Province autonome edpbresentante del Ministero del’economia e
delle finanze hanno espresso assenso sulla boR&mth nazionale di prevenzione vaccinale
2012-2014 di cui all'oggetto;

* acquisito, nel corso dell’odierna seduta, I'assetsloGoverno, delle Regioni e Province auto-
nome sulla proposta in esame;

SANCISCE

intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincedxgme nei termini di seguito riportati:

Considerati:

* il proprio Atto Rep. n. 2240 del 3 marzo 2005, doguale si & sancito accordo sul “Piano na-
zionale vaccini 2005-2007”, nel quale si individaagli obiettivi da raggiungere, le aree priori-
tarie di intervento e le azioni necessarie per iorigie I'offerta delle vaccinazioni sul territorio
nazionale;

» il decreto del Presidente del Consiglio dei minidal 29 novembre 2001 di definizione dei Li-
velli essenziali di assistenza sanitaria, conferaelt'articolo 54 della legge 27 dicembre 2002,
n. 289, che, nel livello essenziale “assistenz#aaa collettiva in ambiente di vita e di lavoro -
punto I-F”, tra le attivita di prevenzione rivoladla persona, individua le vaccinazioni obbliga-
torie e raccomandate;

» Jlarticolo 1, Allegato 1.B, del predetto decretd &eesidente del Consiglio dei ministri 29 no-
vembre 2001 che prevede tra le fonti Lea anch@dagbrdi sanciti in sede di Conferenza Stato-
Regioni per il raggiungimento degli obiettivi de$r? secondo quanto disposto dall’articolo 4
del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281eelelprestazioni individuate dagli Accordi fan-



no parte dei Lea nei limiti previsti dal grado digenza degli Accordi medesimi, desumibile da
guanto in esso convenuto;

» il proprio Atto Rep. n. 264 del 20 dicembre 200@neernente “Strategia per l'offerta attiva del
vaccino contro I'infezione da Hpv in Italia” nel gje e previsto che ogni Regione dovra assicu-
rare la realizzazione dell'attivita di propria coetgnza per la messa in atto dell’offerta attiva
del vaccino contro l'infezione da Hpv al fine dabgiungimento entro il 2012 della copertura
vaccinale superiore o uguale al 95% della catedarget;

» che la predetta Intesa prevede, in maniera cogkoibbligo delle Regioni di attivare la vacci-
nazione gratuita Hpv delle dodicenni;

» il proprio Atto Rep. n. 63 del 29 aprile 2010, dbguale si & sancito accordo sul “Piano nazio-
nale per la prevenzione 2010-2012", che individtegli obiettivi di salute prioritari, sui quali
e opportuno elaborare progetti specifici, la preveme delle malattie infettive;

» che il predetto Accordo, in merito alle malatti@yenibili mediante vaccinazione, sottolinea la
necessita di continuare a perseguire gli obietfizifissati e di elaborare strategie efficaci per i
cosiddetti nuovi vaccini (anti-Hpv, anti-meningocodC, anti-pneumococco, anti-varicella);

» il proprio Atto Rep. n. 66 del 23 marzo 2011, cbguale si &€ sancita intesa sul documento re-
cante “Piano nazionale per I'eliminazione del mibwbe della rosolia congenita (Pnemorc)
2010-2015", in cui vengono ridefinite le Linee gaidttuative nazionali per il raggiungimento
dell'obiettivo di eliminazione del morbillo e deltasolia congenita entro il 2015, come racco-
mandato dal’Oms;

* il Piano sanitario nazionale per il triennio 201013, approvato con Intesa del 22 settembre
2011 (rep. atti n. 88/CU), che dedica uno specif@pitolo alle malattie infettive e alle vaccina-
zioni che “rappresentano lo strumento per eccedlenzlisposizione della sanita pubblica e re-
stano il metodo piu innocuo, piu specifico, piticdte e con un minor margine di errore per il
contrasto delle malattie infettive”, in coerenzanagli obiettivi adottati dal’Organizzazione
mondiale della sanita (Oms);

» che, grazie alla vaccinazioni, si prevengono pgielahe hanno costi umani e socio-sanitari
elevati e che l'attuazione delle strategie vaccimasenta profili di costi-benefici estremamente
favorevoli;

» che si ritiene necessario aggiornare le strategyiel perseguimento degli obiettivi di salute sta-
biliti dall'Organizzazione mondiale della sanita iedicati nel Piano sanitario nazionale 2011-
2013 per quanto riguarda le malattie prevenibih gaccinazioni;

» che si ritiene necessario armonizzare le strateggeinali in atto sul territorio nazionale al fine
di garantire equita nella prevenzione delle maattiscettibili di vaccinazione assicurando pari-
ta di accesso alle prestazioni vaccinali da partettl i cittadini;

SI1 CONVIENE

sul documento recante il “Piano nazionale prevaremaccinale 2012-2014", allegato sub-A, parte
integrante del presente atto.



ALLEGATO A

Piano nazionale prevenzione vaccinale (Pnpv) 2012-2 014
In vigore dal 27 marzo 2012

Prefazione

Questo documento vuole costituire uno strumentoideadi supporto operativo all’accordo tra Sta-
to e Regioni in tema di diritto alla prevenzionenthlattie per le quali esistono vaccini efficadie
curi, diritto che deve essere garantito a tutiitadini del Paese, indipendentemente dalla regtine
residenza, ai sensi dell'articolo 32 della Costdoe.

Esso e frutto di un’ampia e lunga consultazione lthecoinvolto il Consiglio superiore di sanita
esperti dell'lstituto superiore di sanita e dellmeRione generale della prevenzione sanitaria, ed &
stato condiviso con I'Agenzia italiana per il fawonae il Coordinamento interregionale della pre-
venzione.

E stata, effettuata un’analisi e revisione dellttefatura scientifica disponibile sui vaccini e
un’approfondita consultazione della documentazionmodotta dagli organi tecnici
dell'Organizzazione mondiale della sanita (OmsglkeCGkentro europeo per il controllo delle malattie
(Ecdc).

Necessariamente, il testo non e esaustivo e dese esnsiderato continuamente aggiornabile alla
luce delle conoscenze di volta in volta disponifdilittavia, esso rappresenta una base di riferimen-
to perché le Regioni possano garantire in modaumié il diritto alla prevenzione vaccinale.

Il documento non entra nel merito delle modalitgamizzative dell’offerta vaccinale, di competen-
za delle Regioni, ma delinea gli schemi ottimali pe’offerta di servizi vaccinali sicuri, efficaed
efficienti.

Introduzione

La vaccinazione rappresenta uno degli interventi gfficaci e sicuri a disposizione della Sanita
pubblica per la prevenzione primaria delle malattfettive. Tale pratica comporta benefici non so-
lo per effetto diretto sui soggetti vaccinati, meclae in modo indiretto, inducendo protezione ai
soggetti non vaccinathérd immunity).

| vaccini hanno cambiato la storia della medicira sono affermati come strumento fondamentale
per la riduzione della mortalita e morbosita, modido profondamente I'epidemiologia delle ma-
lattie infettive. L'impiego dello strumento vacclagha portato a risultati spesso clamorosi come la
scomparsa del Vaiolo - dichiarato, dall'Organizeas mondiale della sanita (Oms), eradicato I'8
maggio 1980 e della Poliomielite - dichiarata, '‘@aths, eliminata nella Regione europea dal giu-
gno 2002. Tuttavia lo stato di area polio-freeacstnesso in discussione nel 2010 per la segnala-
zione di circa 500 casi confermati di Poliomielik® virus selvaggio di tipo 1 verificatisi in quattr
paesi della Regione europea del’Oms (Kazakhstassi, Tajikistan e Turkmenistan). In Italia, le
malattie per le quali sono state condotte vaccimazii massa sono pressoché eliminate (Difterite,
Poliomielite) o ridotte ad un’incidenza molto bagsatano, Epatite B, Haemophilus influenzae tipo
b); per altre malattie, tipiche dell'infanzia, sip&rvenuti ad una veloce e costante diminuzione
dell'incidenza grazie alllaumento delle copertuaesinali (Pertosse, Morbillo, Rosolia, Parotite).
Queste vaccinazioni, insieme alla vaccinazione-iafitienzale per i soggetti considerati a rischio,
sono incluse nei Livelli essenziali di assisterizea) ed offerte attivamente in tutto il Paese anche
se i livelli di copertura assicurati nelle divensmlta geografiche sono eterogenei e non tutti gli
obiettivi di controllo delle malattie prevenibiloso stati raggiunti.

Negli ultimi anni sono stati registrati vaccini channo dimostrato elevata efficacia nel prevenire
malattie infettive con un grave decorso clinico (mgiti ed altre infezioni invasive da Meningo-



cocco C e da Streptococcus pneumoniae), 0 matdtée pur decorrendo nella maggior parte dei
casi senza complicanze, hanno un’elevata incid@vaiacella).

La riforma del Titolo V della Costituzione, real&a con Legge costituzionale n. 3 del 18 ottobre
2001, ha modificato I'assetto dei rapporti istiturmli tra Stato, Regioni ed Enti locali, introduden

un quadro di devoluzione delle competenze e deBpansabilita in materia sanitaria. Con questa
riforma le Regioni hanno la responsabilita, preBgoesclusiva, dell'organizzazione e gestione del
servizio sanitario, mentre lo Stato ha la respaitiabli stabilire quali sono le prestazioni sanga
“essenziali” (Lea) che tutte le Regioni devono io#fiai cittadini, ovunque residenti.

Nel panorama sanitario italiano, I'offerta di peegbni sanitarie, ed in particolare di quelli vaei

li, si configura ad oggi come un mosaico estremdeneariegato. Le politiche vaccinali sono carat-
terizzate da forte eterogeneita territoriale, crstessa vaccinazione offerta gratuitamente aitutti
nuovi nati in alcune Regioni e solo ad alcuni sag@erischio in altre o, addirittura, con diffemn
all'interno della stessa Regione, per i diversi pontamenti delle singole Aziende sanitarie locali.
Inoltre manca spesso nei cittadini, proiettati garsa cultura dell’assistenza sanitaria nei cotifron
della malattia, la consapevolezza dell'importaneliidtervento vaccinale.

Contestualmente, si constata uno scarso livellmfdrmazione degli stessi professionisti sanitari
che porta ad un forte scetticismo nei confronti’eliéicacia e della sicurezza di alcune vaccinazion
e, quindi, ad una diffusa sotto utilizzazione. Tatteeggiamento di diffidenza si € manifestato chia-
ramente durante la recente pandemia influenzateiigli stessi operatori sanitari hanno manifesta-
to una scarsissima adesione alle campagne di \zoire.

Cio che va sempre tenuto come riferimento per &oSé il dovere di garantire indistintamente la
tutela della salute a tutti i cittadini, come samdall’Articolo 32 della Costituzione che recitha
Repubblica tutela la salute come fondamentaletadlidéll'individuo e interesse della collettivita, e
garantisce cure gratuite agli indigenti”. E d’olgolj quindi, salvaguardare l'individuo malato che
necessita di cure, ma anche tutelare l'individumsa

Il contesto

Le vaccinazioni in Italia furono introdotte versoflne del 1800 sulla spinta delle esperienze acqui

site in Europa e nel nostro Paese con il vaccimroal Vaiolo e le ricerche sui batteri di Pasteur

Koch.

La prima ad essere introdotta fu, appunto, queltavaiolosa, resa obbligatoria dalla legge Crispi-

Pagliani (1888). Nel 1939 venne resa obbligat@iedccinazione antidifterica entro i primi due an-

ni di vita.

| criteri che da allora fino all'inizio del XXI seto hanno indirizzato gli interventi dell’ Autoritsa-

nitaria sono stati:

a) disponibilita di un vaccino efficace e sicuro;

b) situazione epidemiologica e rilevanza sanitaria@ate della malattia che si intendeva preveni-
re.

Su questa base si sono successivamente introdotte programmi di immunizzazione universale
dei nuovi nati, le vaccinazioni contro le seguendlattie: Difterite, Tetano, Poliomielite, Pertosse

Rosolia, Morbillo, Parotite, Epatite B, HaemophiloBuenzae b.

Le vaccinazioni contro Difterite, Tetano, Polionitieled Epatite B sono state introdotte come ob-
bligatorie, e I'obbligatorieta permane tuttora.

In questa evoluzione un’azione importante & statdtas dal Governo centrale nel periodo 2000-
2005 con una combinazione di misure finanziariepaide del Ministero dell’economia, e sanitarie,

da parte del Ministero della salute, culminate itmaro del Piano nazionale della prevenzione atti-
va 2004-2006, quello del Piano della prevenzion@s22007 e del Piano nazionale vaccini 2005-
2007. Per quanto attiene I'ambito specifico delldattie prevenibili con i vaccini va ricordato an-

che il Piano nazionale per I'eliminazione del Mdbe della Rosolia congenita (Pnemorc - appro-
vato come Accordo Stato-Regioni nel 2003 e il sggi@namento, approvato come Intesa Stato-



Regioni il 23 marzo 2011), che prevede entro il20&liminazione del Morbillo endemico (inci-
denza inferiore a un caso per milione di popolazjpheliminazione della Rosolia endemica (inci-
denza inferiore a un caso per milione di popolagjam la riduzione dell'incidenza della Rosolia
congenita a meno di un caso per 100.000 nati vivi.

Da un punto di vista istituzionale, 'anno 2001 rs@gin momento storico per il nostro Paese con
I'approvazione, con referendum confermativo, delladifica del Titolo V della Costituzione ed il
conferimento alle Regioni di poteri molto piu fodel passato in una serie di settomiprimis la
Sanita.

E per questo che, per quanto concerne la prevemzassumono grande rilevanza i seguenti atti
programmatici e legislativi intervenuti tra Stat&egioni:

» Accordo di Cernobbio 2004

* Piano prevenzione attiva 2004-2006

* Intesa Stato-Regioni del marzo 2005

* Piano nazionale prevenzione 2005-2007

* Piano nazionale vaccinazioni 2005-2007

* Piano nazionale della prevenzione 2010-2012.

Per quanto concerne il primo atto, I'accordo “slikee di intervento necessarie per garantire servi

zi sanitari in modo efficiente e soddisfacente iiadini” impegnava Stato e Regioni ad attivarsi

concretamente per la “prevenzione attiva” relatigate a: rischio cardiovascolare, complicanze del

diabete, screening oncologici, vaccinazioni.

Nell'accordo, la prevenzione attiva veniva defirstame un insieme articolato di interventi, offerti

attivamente alla popolazione generale o a grupEchio nei confronti di malattie di rilevanza so-

ciale, con un coinvolgimento integrato dei vari geii del Servizio sanitario nazionale impegnati

nelle attivita di prevenzione primaria e secondaria

Rispetto ai tradizionali interventi di prevenziose puntava non sull'obbligatorieta e sul contrpllo

ma sulla promozione ed adesione consapevole da galrtittadino e sul coinvolgimento di tutte le

strutture sanitarie e articolazioni organizzatiedlel aziende del Servizio sanitario nazionale, pur

con diversi livelli di responsabilita ed operatazita partire dai Dipartimenti di prevenzione, ma an

che con il coinvolgimento di medici di medicina geae, strutture ospedaliere e specialistiche e

servizi socio-sanitari.

Le aree di intervento inserite nel Piano della prevone venivano individuate in base ad un dupli-

ce criterio:

1. il rapporto costo/efficacia favorevole anche netlrmgeriodo;

2. la semplice identificabilita di una popolazionedagglio o di un problema di salute bersaglio, ri-
spetto ai quali poter chiamare alla comune mobkibi@e le diverse componenti strutturali e pro-
fessionali del Servizio sanitario nazionale.

Con l'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, averetr oggetto il finanziamento del Piano nazio-
nale di prevenzione attiva, il Ministero della 4ale le Regioni convennero poi di vincolare alla su
realizzazione I'utilizzo del 20% delle risorse fimaate per gli obiettivi di Piano sanitario nazien
le, per un importo annuo di circa 240 milioni dr@won un ulteriore cofinanziamento per un im-
porto annuo di 200 milioni, in modo da consolidanefinanziamento triennale complessivo rilevan-
te, come mai prima si era verificato.

Per la certificazione di verifica degli adempimeinterveniva un nuovo organismo, il Centro na-
zionale per il controllo delle malattie (Ccm), fistio con la legge n. 138 del 26 maggio 2004 “In-
terventi urgenti per fronteggiare situazioni diipelo per la salute pubblica” e avente, tra i suoi
compiti istituzionali, il coordinamento con le Regi dei Piani di sorveglianza e di prevenzione at-
tiva e la promozione, aggiornamento e formazionezibnali all’attuazione dei programmi annuali
per i quadri nazionali e regionali.



Nel frattempo, il percorso di innovazione culturakeviato con I'esperienza del Piano nazionale
prevenzione 2005-07, in termini di modalita di pwogmazione regionale e di governance del si-
stema, sta proseguendo, in una forma piu matuadieata, con il Piano nazionale della prevenzio-
ne 2010-2012 (Intesa Stato-Regioni del 29 apri&02@n cui gli ambiti di intervento si sono ulte-
riormente ampliati, interessando anche argometdirsarginalmente affrontati nel passato.

Obiettivi

Gli obiettivi per la prevenzione delle malattie seisibili di vaccinazione sono indicati dal Piano

nazionale della prevenzione 2010-2012 che ha, opgsito, integrato tra i suoi obiettivi generali,

fondamentali interventi che riguardano: il mantesimo delle coperture vaccinali per le malattie
per le quali & posto I'obiettivo dell’eliminaziomedel significativo contenimento, il miglioramento
delle coperture vaccinali nei soggetti ad altohiscla definizione di strategie vaccinali per iovu
vaccini, I'informatizzazione delle anagrafici vaaali, il potenziamento della sorveglianza epide-
miologica e del monitoraggio delle coperture vaatjri'implementazione della sorveglianza labo-
ratoristica per la tipizzazione degli agenti caudamalattie prevenibili, la realizzazione di irasi-

ve di informazione e comunicazione.

Il Piano nazionale di prevenzione vaccinale (Prif@}2-2014 costituisce il documento di riferi-

mento ove si riconosce, come priorita di Sanitabfial, la riduzione o I'eliminazione del carico

delle malattie infettive prevenibili da vaccinofraverso l'individuazione di strategie efficaci e

omogenee da implementare sull’intero territorioioaale. Il Piano si prospetta, inoltre, come guida

alla pianificazione delle strategie di Sanita pidzbper la promozione della salute.

Alla luce di quanto descritto, nel presente Pnpive d'obiettivo generale dell’armonizzazione delle

strategie vaccinali in atto nel nostro Paese,na @i garantire equita nella prevenzione delle thala

tie suscettibili di vaccinazione superando i ritarde insufficienze presenti e assicurando patita
accesso alle prestazioni vaccinali da parte di itutittadini, si definiscono, gli obiettivi vaccati
specifici da raggiungere nella popolazione genezatei gruppi a rischio, obiettivi che costituisco-
no impegno prioritario per tutte le Regioni e PpdiAito esigibile per tutti i cittadini, e che van-

no verificati annualmente nell’ambito del monitogagdei Livelli essenziali di assistenza.

Gli obiettivi del Piano nazionale di prevenzionesiaale 2012-2014 sono:

1. mantenere e sviluppare le attivita di sorvegliaepaemiologica delle malattie suscettibili di
vaccinazione, anche tramite il potenziamento eegalinento con le anagrafi vaccinali, al fine di
determinare le dimensioni dei problemi prevenibilper valutare I'impatto degli interventi in
COrso;

2. potenziare la sorveglianza delle malattie susgkttibvaccinazione collegando i flussi informa-
tivi con le anagrafi vaccinali e integrando la sgkanza epidemiologica con le segnalazioni
provenienti dai laboratori diagnostici;

3. garantire I'offerta attiva e gratuita delle vacaiuai prioritarie per la popolazione generale al
fine del raggiungimento e del mantenimento deilllingi copertura sotto indicati necessari a
prevenire la diffusione delle specifiche malattitettive:

* raggiungimento e mantenimento di coperture vaccimab5% per le vaccinazioni anti
DTPa, Poliomielite, Epatite B, Hib, nei nuovi natidelle vaccinazioni anti DTPa e Polio-
mielite a 5-6 anni;

* raggiungimento e mantenimento di coperture vaccin80% per la vaccinazione dTpa ne-
gli adolescenti all’eta di 14-15° anni (5° doseange 11-18 anni);

* raggiungimento e mantenimento di coperture vaccpel 1 dose di MPR 95% entro i 2
anni di eta;

* raggiungimento e mantenimento di coperture vacicpeal 2 dosi di MPR> 95% nei bambi-
ni di 5-6 anni di eta e negli adolescenti (11-18ign

* riduzione della percentuale delle donne in etaléestiscettibili alla rosolia a meno del 5%;



* raggiungimento di coperture per la vaccinazionéenflnenzale del 75% come obiettivo mi-
nimo perseguibile e del 95% come obiettivo ottimaégli ultrasessantacinquenni e nei
gruppi a rischio;

* raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati diecbpe vaccinal> 95% per la vaccina-
zione antipneumococcica;

* raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati eiregplescenti (11-18 anni) di coperture
vaccinali> 95% per la vaccinazione antimeningococcica;

» offerta attiva della vaccinazione antivaricellaiaglolescenti suscettibili (11-18 anni) e alle
donne suscettibili in eta fertile e ai soggettlevato rischio individuale e professionale;

* raggiungimento di coperture vaccinali per 3 dodiigv > 70% nelle dodicenni a partire dal-
la coorte del 200Z; 80% nelle dodicenni a partire dalla coorte delZ26095% nelle dodi-
cenni a partire dalla coorte del 2003;

* raggiungimento e mantenimento di coperture vaccpel 1 dose di vaccinazione antivari-
cella> 95% entro i 2 anni di eta, a partire dalla co@aa4;

* raggiungimento e mantenimento di coperture vaccpel 2 dosi di vaccinazione antivari-
cella> 95% nei bambini di 5-6 anni di eta e negli adatesic a partire dalla coorte 2014;

4. garantire I'offerta attiva e gratuita nei gruppiigchio delle vaccinazioni prioritarie (dettagliate
nei capitoli dedicati) e sviluppare iniziative ggomuovere le vaccinazioni agli operatori sani-
tari e ai gruppi difficili da raggiungere;

5. ottenere la completa informatizzazione delle arfageccinali (potenziando cosi il monitorag-

gio delle coperture vaccinali negli adolescentglnadulti e negli anziani e nelle categorie a ri-

schio) e verificare lo stato vaccinale del bambmtutte le occasioni di contatto con le strutture
sanitarie regionali;

raggiungere standard adeguati di sicurezza e guaitprocesso vaccinale;

garantire la disponibilita, presso i servizi vaatirdelle Asl degli altri vaccini (da somministra-

re in co-payment) per le indicazioni d’'uso e altoashe saranno definiti ed emanati con apposi-

to provvedimento regionale;

8. progettare e realizzare azioni per potenziaredfimiazione e la comunicazione al fine di pro-
muovere I'aggiornamento dei professionisti sanggoer diffondere la cultura della prevenzione
vaccinale come scelta consapevole e responsalbibétdeini.

No

Varicella

Un maggior approfondimento merita I'introduzioneudia strategia di vaccinazione universale atti-
va contro la Varicella, poiché tale strategia appgiustificata solo se adottabile su scala nazénal
al fine di ottenere una marcata riduzione dellabusita e delle complicazioni della malattia.

Un tale obiettivo richiede, pero, il raggiungimewlidivelli di performance vaccinale che non sono
oggi uniformemente garantiti dalle Regioni e cheose ancora migliorare, secondo le priorita de-
finite dal presente Piano, innanzitutto dedicand@bsiaggiungimento degli obiettivi riguardanti le
altre vaccinazioni.

Sono in atto nel nostro Paese alcune esperienmnedigdi introduzione della vaccinazione univer-
sale e sono in corso, in sede europea, studi diambne dell'impatto potenziale di queste strageqgi
Si posticipa 'introduzione della vaccinazione wrsale per la varicella in tutte le Regioni al 2015
guando saranno stati raggiunti tutti gli altri dbie e saranno disponibili i risultati delle vaa#ioni

e i dati di monitoraggio provenienti dai programwaccinali pilota (Basilicata, Calabria, PA Bolza-
no, Puglia, Sardegna, Sicilia, Toscana, Veneto).



Superamento delle differenze territoriali

La presenza sul territorio nazionale di differene#a prevenzione delle malattie suscettibili diva
cinazione rappresenta una grave limitazione détalicostituzionale alla salute che occorre rapi-
damente superare.

Tale situazione origina da diversita nelle straadjiofferta adottate nelle realta regionali, déedi
renti standard di qualita assicurati dai serviziomali, dall'insufficienza ed eterogeneita neieliv

di performance raggiunti dalle campagne di vaccorez

Al fine di raggiungere I'obiettivo generale di armpzazione delle strategie vaccinali in atto nel
Paese il presente Piano adotta speciali strumiealiZzati al superamento delle differenze territo-
riali.

1. Monitoraggio dei Lea

Gli obiettivi previsti dal Piano vengono verificannualmente attraverso uno o piu indicatori per
ciascun obiettivo vaccinale specifico nellambitel distema ordinario di monitoraggio dei Livelli
essenziali. Il raggiungimento dei livelli stabilitagli obiettivi verra verificato nelle sedi ordiree
verra formulato un giudizio specifico sull’'adempime di tali obiettivi.

Le Regioni dichiarate inadempienti per questi dhieassumono I'impegno di presentare, entro un
massimo di 90 giorni, uno specifico piano di awanento agli obiettivi stabiliti dal Pnpv.

2. Rispetto degli obiettivi del Piano

In considerazione del fatto che il mancato rispditobiettivi vaccinali da parte anche di una sola
Regione puod avere ripercussioni sulla salute cosspla della popolazione nazionale, le Regioni
dichiarate inadempienti, anche per un solo obietiaccinale specifico, devono presentare entro un
limite massimo di 90 giorni un apposito piano coetge la descrizione degli interventi che la Re-
gione intende adottare per rispettare 'adempimento

| piani dovranno, in particolare, indicare gli intenti di provata efficacia atti a ridurre lo seost
mento descrivendo per ciascun intervento: la papote oggetto dell'intervento, la natura
dell'intervento stesso, i tempi di attuazione,gjfetti previsti e gli indicatori prescelti perValuta-
zione del risultato. Il piano potra essere artitmknche in piu azioni e prevedere un impegno tem-
porale scandito su piu anni (in questo caso oceoiralicare gli effetti previsti alla fine di ciast
anno). Il piano dovra contenere l'indicazione stn#tle delle modalita operative con cui s’intende
far fronte ai costi dell'intervento. Occorrera erio che tali piani siano valutati circa la lore€o
renza e fattibilita con particolare attenzione.

3. Solidarieta tra Regioni

Al fine di assicurare maggior efficacia alle azipneviste dai piani di avvicinamento e facilitare i
superamento delle differenze territoriali, le Regiohe hanno difficolta nel raggiungimento degli
obiettivi vaccinali potranno avvalersi dell’'esperza di altre Regioni.

Le azioni previste dal Piano di avvicinamento patia assumere svariate forme e contenuti e sa-
ranno dettagliatamente indicate nel Piano stesso.

Al fine di garantire il rispetto delle indicaziofurmulate nel presente documento e di non introdur-
re ulteriori differenze, le Regioni s'impegnanoancordare con il Ministero eventuali modifiche o
integrazioni delle strategie vaccinali nazionalagdo queste siano motivate dalla specifica situa-
zione epidemiologica regionale.

Obbligatorieta vaccinale: percorso per il superameto dell’'obbligo vaccinale e certificazione

Il Piano nazionale per le vaccinazioni 1997-2006vavaffrontato 'argomento del superamento
dell'obbligo vaccinale sottolineando I'importanzelltbfferta attiva delle vaccinazioni, indipenden-
temente dal loro stato giuridico di obbligatorigtasuccessivo Piano nazionale vaccini 2005-2007
ha individuato alcuni indicatori e obiettivi di cuna Regione dovrebbe dotarsi per iniziare il per-
corso, in via sperimentale, di sospensione delligbbvaccinale, e precisamente:



- un sistema informativo efficace che abbia come basgrafi vaccinali ben organizzate;

- un’adeguata copertura vaccinale;

- un adeguato sistema di sorveglianza delle maka#tsenissibili;

- un buon sistema di monitoraggio degli eventi avvargaccino, in grado di assicurare anche il
follow up dei casi.

A questo si aggiunge, ovviamente, un’adeguata éireen formazione del personale dei servizi

vaccinali e degli operatori, generalmente non aoltndirettamente nell’esecuzione materiale delle

vaccinazioni, quali i Pediatri.

Il Piano nazionale di prevenzione 2010-12 indica,dli obiettivi da assumere per la prevenzione

delle malattie infettive suscettibili di vaccinaz@

- raggiungere e mantenere le coperture vaccinatardronti delle malattie per le quali € prevista
I'eliminazione o il significativo contenimento paltre;

- verificare I'informatizzazione delle anagrafi vatali, come strumento fondamentale per la po-
litica vaccinale.

La Regione Veneto ha promulgato una Legge regiofladgge n. 7/2007) che ha permesso
I'attivazione del percorso per la sospensione oletlligo vaccinale a partire dai nati della coorte
2008.

Tale percorso intrapreso dal Veneto comprendd’alteo, un Piano di monitoraggio semestrale del
sistema vaccinale, condiviso con il Ministero dedlute e ['Istituto superiore di sanita. Questo
strumento ha per obiettivo la verifica di tuttianametri, in particolare le coperture vaccinalic pe
evidenziare immediatamente eventuali effetti sfavoli del provvedimento.

Altre realta regionali hanno avviato percorsi pasgare gradualmente dall’'obbligatorieta alla ade-
sione consapevole, come la Regione Piemonte, plaetiee dal 2000 ha avviato un ampio e artico-
lato processo di riordino dei servizi vaccinali diee portato ad un comprovato e significativo mi-
glioramento dell'organizzazione e della qualitaldetgssi secondo gli obiettivi e gli indicatori-so
pra citati. Attualmente con Circolare regionale 2206 e stata prevista la sospensione delle sanzio-
ni amministrative nei casi di rifiuto delle vaccaiani obbligatorie e introdotto un protocollo per |
gestione dei soggetti inadempienti. Anche la Regibombardia ha avviato lo stesso percorso per
passare dall'obbligo alla raccomandazione.

Il Ministero valutera la situazione delle altre Rag, in particolare il grado di maturita dei siste
vaccinali e solo dopo potra concertare un percohgoporti ad un progressivo superamento preve-
dendo anche con un iter legislativo ben precisto Se i tempi saranno maturi per tutte le Regioni,
si potra prendere in considerazione la possililitdoncertare un percorso operativo, affiancato da
un iter amministrativo, che porti progressivamentee le Regioni, in maniera sincrona, verso il su-
peramento dell’obbligo vaccinale. Tale percorsospppone una capillare opera formativa degli
operatori sanitari coinvolti nelle attivita vacdinad educativo/informativa della popolazione gene-
rale, in merito ai benefici della vaccinazione gualisura di prevenzione individuale e collettiva.

Criteri e percorsi per I'introduzione di ulteriori nuove vaccinazioni tra le strategie di preven-
zione

La crescente disponibilita di nuove tecnologie waalc pone la necessita di operare delle scelte al
fine di razionalizzare I'impiego delle risorse digybili e massimizzare i risultati in termini dilga

te, garantendo alla collettivita un’adeguata priot@z per le malattie prevenibili tramite vaccinazio
ne.

Alla luce di cio, appare evidente I'esigenza dbdgig criteri chiari, robusti e condivisi, al fingi
guidare i processi decisionali relativi all'intradane di una vaccinazione tra i programmi di pre-
venzione del Servizio sanitario nazionale (Ssn).

L’Oms ha pubblicato nel 2005 un documento che eggarta un punto di riferimento per i governi
in merito alle decisioni da prendere sull'introduze di nuovi vaccini.



Lo schema riportato in figura 1 illustra gli elemieshiave che secondo le Linee guida Oms devono
essere considerati nel processo decisionale. Teatienti sono suddivisi in due importanti aree di
valutazione: le problematiche di politica vaccinalee questioni di carattere programmatico.

La prima area pone I'accento sulla necessita distigare il profilo di efficacia, sicurezza e seste
nibilita economica del vaccino per appurare se eggpresenti una priorita di Sanita pubblica.

Ove le valutazioni al primo punto risultino posdiall’introduzione, si procedera con la valutazione
della fattibilitd del programma di vaccinazione,udapunto di vista tecnico e logistico.

Alla luce di tutte le valutazioni effettuate initédsi, si decidera se introdurre la nuova vacdmaz

in uno specifico programma di utilizzo, oppure rdarne I'offerta a tempi successivi.

Figura 1. Elementi del processo decisionale per I ntroduzione dei vaccini (adattato da ‘Vaccine Intro  duction Guidelines’;
WHO/1VB/05.18)
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L’approccio che meglio ripercorre i criteri propiodall’Oms e IHealth Technology Assessment

(Hta), procedura la cui validita nel valutare lertelogie sanitarie esistenti o di nuova introdugion

e internazionalmente riconosciuta.

L’Hta € un processo multidisciplinare e indirizzasupportare le scelte politiche che si propone

come ponte tra il mondo scientifico e quello podbti trasferendo le migliori evidenze scientifiche

disponibili ai decisori istituzionali.

Il metodo operativo, riassunto nella tabella Jricola nelle seguenti fasi:

1. valutazione epidemiologica del carico della/e pad@/e prevenibile/i tramite vaccinazione, at-
traverso la raccolta dei dati disponibili in letterra;

2. analisi dell'impatto dell'infezione/malattia in tami di ricorso ai servizi sanitari, tramite la va-
lutazione delle risorse e dei costi associatidienlogia/e prevenibile/i con vaccinazione;

3. valutazione delle attuali strategie di controllattamento della patologia, mediante revisione
della letteratura scientifica;

4. definizione dell’efficacia e della sicurezza detemo in oggetto, attraverso la revisione siste-
matica della letteratura e, ove possibile, la nagtalisi;

5. valutazione economica dell'intervento vaccinalde @nalisi potra essere condotta con diversi
approcci come quello della revisione della letiaatscientifica, dell’analisi costo-efficacia,
dell'analisi costo-utilita, dell’analisi di minimeazione dei costi e deladget impact analysis,



6. modellizzazione matematica dell'impatto clinico ecbnomico dell’intervento vaccinale, me-
diante simulazione dell’evoluzione dell'infezionaglattia in seguito alla realizzazione dello
stesso;

7. valutazione degli aspetti etici, legislativi e sdgiche viene effettuata tenendo presenti i princi
pi di equita, giustizia distributiva e solidarieggperseguendo il principio ippocratico deti*
mum non nocer €’;

8. disamina dell'impatto organizzativo dell'introduni&implementazione della tecnologia vacci-
no con la valutazione delle ripercussioni sul Sentérmini di sostenibilita economico-
finanziaria, accesso alle cure, dinamiche e peroogsnizzativo/assistenziali.

Tabella 1 - Elementi per valutare I'introduzione di un vaccino.

Per tutte le patologie oggetto di strategie vaccinali sono presi in 1. Quadro epidemiologico dell'infezione/malattia

esame i seguenti elementi: 2. Impatto dell'infezione/malattia in termini di mortalita,
morbosita, disabilita e ricorso ai servizi sanitari

3. Valutazione dei competitor

4. Sicurezza e efficacia dell'intervento vaccinale in ogget-
to

Per i vaccini di piu recente disponibilita, sono considerati, ove 5. Modellizzazione matematica dell’'evoluzione

disponibili, anche i seguenti elementi: dell'infezione/malattia in seguito alla realizzazione
dell'intervento vaccinale

6. Valutazione economica del programma vaccinale

7. Disamina degli aspetti etici, legali e sociali, con partico-
lare riguardo alla percezione della popolazione sulla
gravita della malattia, all’accettabilita ed all’adesione
all'intervento

8. Valutazione delle ripercussioni organizzative e degli
aspetti operativi

Elemento fondamentale della valutazione Hta e ihnamlgimento di tutte le professionalita e gli
stakeholders interessati all’attuazione dell’intervento vacdsma

Le valutazioni omnicomprensive svolte alla lucetudti gli elementi descritti permettono di avere
un quadro chiaro eevidence-based sulla tecnologia-vaccino iassessment utile al fine di decidere
guali vaccinazioni debbano essere garantite edseahei Lea a fronte delle risorse economiche di-
sponibili.

Percorso decisionale

Al fine di rendere operativa I'applicazione deiteri sopra descritti € necessario identificareeil-p
corso decisionale utile per I'introduzione di nugaccini tra le strategie di prevenzione.

Le decisioni in ordine agli obiettivi generali drgwenzione nel nostro Paese vengono adottate
nell'ambito del Piano nazionale di prevenzione appto con atto di intesa tra lo Stato e le Regioni
e Pa e periodicamente aggiornato.

La scelta, in tale sede, deriva da consideraziopiidrita relativa tra i problemi di salute previein

li tra i quali rientrano, a pieno titolo, anche Heienalattie suscettibili di vaccinazione per leafju
esiste un vaccino che rispetta i criteri generatilp sua introduzione nelle strategie di prevamzio

A tal fine gli organi tecnici incaricati dal Minesto della salute e dalle Regioni effettuano il repe
mento e I'analisi delle informazioni necessariempletare le valutazioni indicate negli 8 punti del
metodo operativo sopra descritto verificando ladieilita e I'indipendenza delle fonti utilizzate.
L’istruttoria si conclude con la proposta di undjzio finale che viene sottoposto allesame del
Coordinamento interregionale della prevenzionel dil@stero della salute.



Valutazione dei programmi di vaccinazione

L’Organizzazione mondiale della sanita raccomartgaigrogrammi di immunizzazione siano si-

stematicamente valutati in termini di adeguatee#fagienza ed efficacia.

La valutazione e la verifica dei programmi vacdirgastituiscono, infatti, momenti fondamentali

per la programmazione delle politiche e strategiecinali. In particolare, la valutazione di un pro-

gramma di vaccinazione deve includere i punti dzdoe di debolezza, I'efficienza e I'efficacia,
limpatto sull'incidenza delle malattie prevenibiion vaccino.

L’indicatore piu importante & senz’altro quellosdilute in termini di casi di malattia prevenuta. In

tal senso ogni programma di vaccinazione deve est@ttamente connesso con le attivita di sor-

veglianza epidemiologica e I'effetto del programdeve essere misurabile in termini di incidenza
delle malattie prevenibili. Nel contempo la sorvagta epidemiologica delle malattie prevenibili

da vaccinazione dovrebbe porre particolare atteezad identificare eventuali fallimenti vaccinali

verificando la storia vaccinale dei singoli casi.

Nel corso degli ultimi anni € aumentato il ricota pianificazione di studi di tipo osservazionale

per valutare I'efficacia dei programmi vaccinalin @pproccio comune € quello di valutare sia gli

esiti specifici della malattia che gli effetti gglogramma vaccinale nella popolazione target.

Gli studi osservazionali permettono infatti di camftare I'efficacia di un programma vaccinale

prima e dopo l'introduzione, in particolare di:

- confrontare l'incidenza della malattia prevenilbten vaccino prima e dopo l'avvio delle vacci-
nazioni;

- quantificare per le malattie a trasmissione int@aoa la riduzione dell'incidenza delle malattie
prevenibili da vaccino in popolazioni e/o classeth non incluse nel programma vaccinale;

- verificare per vaccini ad elevata efficacia e pgezioni a trasmissione inter-umana, se la ridu-
zione dell'incidenza sia maggiore di quanto atteslo in base alla proporzione di soggetti vac-
cinati,

- quantificare la riduzione delle ospedalizzaziomilal sequele e dei decessi dovuti alla malattia
prevenibile da vaccino;

- osservare eventuali cambiamenti nella distribuzipeefascia di eta delle malattie prevenibili
da vaccino;

- valutare I'eventuale aumento delle infezioni e eletialattie causate da agenti etiologici di ti-
pi/gruppi non contenuti nei vaccini;

- identificare eventuali fallimenti vaccinali e fatt@d essi associati;

- confermare nel tempo l'efficacia vaccinale atteshase ai dati di registrazione.

La valutazione della copertura vaccinale (la prajore di popolazione target vaccinata completa-
mente in un anno di calendario o in una stagioaegffettuata regolarmente secondo metodi stan-
dardizzati, a diversi livelli (distretti, Asl, Remi, Italia) per evidenziare le aree con “bassdoper
mance” che necessitano di supporto o attenzioniegiadedle.

Solo un monitoraggio costante e l'utilizzo di datutinari di buona qualita permette agli operatori
sanitari a tutti i livelli di intraprendere tempiest azioni correttive. E da notare che, per le ttiala
prevenibili da vaccino, &€ importante disporre dstima cumulativa annuale di soggetti suscettibili
nella popolazione generale che, di fatto, sostemd@mircolazione delle infezioni e causano malat-
tie prevenibili in soggetti a maggior rischio.

Per le malattie oggetto di programmi di eliminagoranno stabilite le soglie “epidemiche” di nu-
mero cumulativo di soggetti suscettibili (calcolatédbase alla proporzione di soggetti vaccinati nel
la popolazione target e efficacia vaccinale attelsa)stima dei soggetti suscettibili accumulati va
calcolata almeno a scadenza annuale per decidawidre una campagna straordinaria di recupero
“catch-up” e rischio di epidemie.

Strumento essenziale di queste valutazioni e I'eafagvaccinale informatizzata collegata
all’'anagrafe sanitaria degli assistiti e a quetienanale dei residenti.



Tale anagrafe e inoltre uno strumento essenzialdgi@ire le dimensioni della popolazione vacci-
nata e calcolare I'incidenza di eventi avversi shgerificano in soggetti vaccinati rispetto ai non
vaccinati. Da tale confronto vengono stimati evahttischi associati alla vaccinazione.
Periodicamente il dato di copertura vaccinale aftercon metodi routinari va validato con indagini
campionarie che utilizzano metodi diversi. In paokare, deve essere prestata attenzione alla pre-
senza di persone che sfuggono alla registrazioaeagrafe (es. migranti) e che quindi vengono si-
stematicamente esclusi dalle rilevazioni ufficiatia che possono contribuire a sostenere la circola-
zione di patogeni controllabili con la vaccinazione

In particolare, si raccomanda ad ogni Regione,@hento di adottare il presente Piano, di effettua-
re un’analisi di contesto in cui stimare, per ognno di calendario, la quota di malattia preveaibil
localmente, le dimensioni della popolazione target raggiungere (essenziale per valutare
'adeguatezza delle risorse presenti), la copenaxinale da raggiungere per I'anno e la descri-
zione delle risorse (strutture, personale, fondisse a disposizione.

Si sottolinea inoltre come la valutazione debba&msaccompagnata da attivita periodiche di ag-
giornamento del personale sanitario che si occupaatinazione al fine di facilitare la raccolta de
dati e 'implementazione di interventi aggiuntivdomodifiche organizzative, ove opportune.

Si allega a titolo esemplificativo un elenco diigadori da utilizzare a livello di ogni Asl a scada
almeno annuale per auto-valutazione delle attigitaaccinazione. Una sintesi della situazione e
delle criticita riscontrate dovra essere predispaistile autorita regionali competenti e trasmessa a
Ministero della salute, al Coordinamento interregile prevenzione e all’lss.

Aspetti e indicatori per la valutazione annuale al ivello locale del Programma di vaccinazione

Aspetti da valutare Indicatori

- Censimento completo delle sedi vaccinali

- Presenza dei requisiti strutturali ed impiantistici richiesti per le
strutture ambulatoriali che erogano prestazioni vaccinali [inserire
referenza dove sono i requisiti]

- Presenza di anagrafe vaccinale informatizzata correlata
all'anagrafe assistiti e in grado di interfacciarsi con le anagrafi delle
Asl della stessa Regione

- Aggiornamento periodico del personale dedicato alle vaccinazioni

1. Aspetti organizzativi relativamente all’analisi iniziale della
dimensione della popolazione target e alla logistica necessa-
ria [per tutte le vaccinazioni]

- Dimensioni della popolazione target

- Capacita di individuare soggetti a rischio per vaccinazioni offerte
selettivamente

- Proporzione di persone nella popolazione target attivamente invita-
te alla vaccinazione

- Accesso alla segnalazione di eventi avversi successivi alla vacci-

2. Valutazione di processo [indicatori specifici per ogni vac- nazione e feed-back periodici

cinazione] . . ; o S
- Proporzione di soggetti che rifiutano la vaccinazione
- Capacita di stimare i soggetti suscettibili accumulatisi nella popola-
zione generale o i gruppi a rischio
- Disponibilita di feedback periodici agli operatori sanitari sulle co-
perture e sull'incidenza delle malattie prevenibili
- Qualita percepita dei servizi vaccinali da parte della popolazione
- Coperture vaccinali (ciclo primario) entro i 24 mesi di eta
- Coperture vaccinali per 2 dosi di MPR a 5-6 anni e negli adole-
scenti (13-18 anni di eta)
- Coperture vaccinali per successivi richiami di polio, DTPa o dTpa,
a 6 anni e a 13-18 anni
- Copertura vaccinale per 3 dosi di HPV nelle dodicenni (per anno di
nascita a partire dalla coorte del 1997)
3. Valutazione dei risultati rispetto agli obiettivi specifici | - Copertura vaccinale per la vaccinazione antinfluenzale negli ultra-
[specifico per ogni vaccinazione] sessantacinguenni e per i gruppi a cui € raccomandata

- Incidenza delle malattie prevenibili da vaccino (dati di notifica o
sistemi di sorveglianza dedicati)

- N. di ricoveri per malattie prevenibili da vaccino

- N. di decessi per malattie prevenibili da vaccino

- N. di casi di malattia prevenibile da vaccino precedentemente vac-
cinati

- Indagini su eventuali casi di fallimento vaccinale

Nota: Solo per alcuni Indicatori & riportato tra parentesi il valore standard

La valutazione compete sia al livello centrale ethdivello locale (Regione-Provincia autono-
ma/Ausl/Distretto).



Calendario delle vaccinazioni attivamente offerte

Per Calendario delle vaccinazioni si intende lacessione cronologica con cui vanno effettuate le

vaccinazioni.

Esso costituisce un’utile guida per gli operatamigari dei servizi vaccinali, i pediatri e i meidit

medicina generale, e anche per i genitori, ma esggta, soprattutto, lo strumento per rendere ope-

rative le strategie vaccinali.

Con I'ampliarsi delle indicazioni alla prevenziowaccinale, diventa importante predisporre il ca-

lendario delle vaccinazioni da offrire attivamemtgratuitamente alla popolazione generale (nelle

varie fasce di eta) in conseguenza degli obietfiirevenzione del presente Piano e fornire le- indi
cazioni per le vaccinazioni previste per i grupippdpolazione a rischio e gli operatori sanitari.

Nel predisporre I'attuale Calendario vaccinaleosicsseguiti alcuni semplici principi:

- si e assunto come base il calendario vaccinalengigso allo scopo di non stravolgere attivita
gia consolidate e che hanno consentito di raggiengievati livelli di copertura vaccinale;

- sono stati concentrati, per quanto possibile, giteatamenti per le sedute vaccinali, utilizzando
I vaccini combinati disponibili e le co-somministrani;

- si e garantito che le co-somministrazioni, quandgppste, non aumentino significativamente la
frequenza o severita degli effetti collaterali € cfon venga compromessa I'immunogenicita dei
singoli vaccini. A questo riguardo si é tenuto codelle evidenze disponibili nella letteratura
scientifica e delle indicazioni fornite dal prodar nello Rcp (Riassunto delle caratteristiche del
prodotto) specifico per ciascun vaccino;

- si e stabilito, per migliorare leompliance alle vaccinazioni, che in ogni seduta vaccinala no
siano somministrati contemporaneamente piu di dageiai per via iniettiva, in sede diversa,
anche se cio non e correlato a problemi di immunizifé e/o sicurezza e potra essere adottato
in situazioni di necessita o0 opportunita;

- per garantire la sostenibilita dell’'offerta, il pente Calendario non richiede ulteriori accessi ai
servizi vaccinali, rispetto a quanto gia in attautte le Regioni.

Tabella 3 - Calendario nazionale delle vaccinazioni  offerte attivamente a tutta la popolazione
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Interpretazioni delle indicazioni di offerta del cdendario

» Popolazione generale: il calendario si riferisc@ragrammi vaccinali rivolti a tutta la popola-
zione; in questo schema non é considerata I'offértdta a gruppi o categorie a rischio, trattata
nei paragrafi successivi

* 3° mese siintende dal 61° giorno di vita

e 5-6 anni (di eta) si intende dal 5° compleannorf{fia 1 giorno) ai 6 anni e 364 giorni (7°
compleanno)



12° anno si intende da 11 anni e 1 giorno (11° deammo) fino a 11 anni e 364 giorni (12°
compleanno)
11-18 anni si intende da 11 anni e un giorno (biAmeanno) fino ai 17 anni e 364 giorni (18°
compleanno)

Legenda:

DTPa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico acellal

dTpa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico acellelper adolescenti e adulti
dT: vaccino antidifto-tetanico per adolescenti alad

IPV: vaccino antipolio inattivato

HBV: vaccino antiepatite B

Hib: vaccino contro le infezioni invasive da Haerhibgs influenzae b
MPR: vaccino antimorbillo-parotite-rosolia

PCV: vaccino antipneumococcico coniugato

Men C: vaccino antimeningococco C coniugato

HPV: vaccino antipapilloma virus

Var: vaccino antivaricella

Note:

1.

2.

Dopo il compimento dei 7 anni € necessario utilieZa formulazione con vaccino antidifto-
tetanico-pertossico acellulare di tipo adolescdezdulto (dTpa).

Gli adulti con anamnesi incerta per il ciclo primsadi vaccinazione con dT devono iniziare o
completare la vaccinazione primaria. Un ciclo priimger adulti € composto da 2 dosi di vac-
cino contenente tetano e difterite (dT) e una teise con vaccino dTpa. Le prime 2 dosi devo-
no essere somministrate a distanza di almeno #nseie I'una dall’altra e la terza dose 6-12
mesi dopo la seconda. | successivi richiami devessere effettuati ogni 10 anni (a partire dal
completamento della serie primaria) e almeno utia desi booster di vaccino dT dovrebbe es-
sere rimpiazzata da 1 dose di vaccino dTpa.

Per i bambini nati da madri positive per HBsAQ: saimistrare entro le prime 12-24 ore di vita,
contemporaneamente alle immunoglobuline specifatteepatite B, la prima dose di vaccino
anti-Hbv; il ciclo andra completato con una secoddse a distanza di 4 settimane dalla prima,
con una terza dose dopo il compimento della otsa@timana e con la quarta dose in un periodo
compreso tra l'undicesimo ed il dodicesimo meseiii, anche in concomitanza con le altre
vaccinazioni.

In riferimento ai focolai epidemici in corso, stiene opportuno, oltre al recupero dei soggetti
suscettibili in questa fascia d’etéaf{ch up) anche una ricerca attiva ed immunizzazione dei
soggetti conviventi/contatto, non vaccinatiop up).

Dose singola. La somministrazione a 11-18 anni @asiclerata nei soggetti non vaccinati
nell'infanzia.

Per il sesso femminile, nel corso del 12° annoit@i, \seguendo una scheda a 3 dosi. Vaccino
bivalente (contro i genotipi 16 e 18 di Hpv): O  mesi; vaccino quadrivalente (contro i geno-
tipi 6, 11, 16 e 18 di HPV): 0, 2 e 6 mesi.

Nei soggetti anamnesticamente negativi e non pestethente vaccinati € prevista la sommini-
strazione di due dosi a distanza di un mese ['@tiéatira.

Le vaccinazioni indicate per i soggetti ad alto rishio

Le vaccinazioni erano considerate fino a non nasihi fa misure preventive da riservare alla popo-
lazione in eta pediatrica, nella quale si verifmaw tradizionalmente la maggior parte dei casi di
malattie verso le quali 'immunizzazione era daett

Lo scenario epidemiologico € oggi radicalmente mouti®lentre il mantenimento di elevate coper-
ture nei bambini continua a garantire il controtlelle piu pericolose malattie in eta infantile,



incremento della speranza di vita verificatosl nestro Paese negli scorsi decenni ha importanti

conseguenze:

1. la piu lunga sopravvivenza di pazienti con malattieniche (cardiopatie, broncopneumopatie,
patologie metaboliche, dell’'apparato uropoieticatoppgie neoplastiche e condizioni di immu-
nosoppressione, etc.), i quali sono piu soggeattiraplicanze gravi da malattie infettive, e la cui
cura in caso di complicanze infettive prevenibappresenta peraltro un notevole impegno an-
che in termini di risorse umane ed economiche;

2. la possibilita che, nelle eta avanzate, si ridugcagmssivamente l'immunita acquisita
nell'infanzia dopo infezioni contratte naturalmewotelopo vaccinazione, anche per la riduzione
o la mancanza dei cosiddetti “booster naturalihseguenza questa del successo delle vaccina-
zioni nel controllare la diffusione delle infezianieta pediatrica;

3. l'estensione dell'eta in condizioni di buona salatehe a soggetti che un tempo, solo raramen-
te, potevano dedicarsi ad attivita lavorative oedinpo libero molto al di la dell’epoca del pen-
sionamento.

Per questi motivi, al fine di garantire alla pooteme generale condizioni di vita per quanto possi-
bile in ottimo stato di salute fino ad eta avanzatper consentire la protezione da gravi complican
ze infettive in malati cronici, risulta opportunarmire nel presente documento indicazioni univoche
in merito alle vaccinazioni indicate in ogni eta psoggetti appartenenti a gruppi a maggior rigchi
di ammalare, di avere gravi conseguenze in castathittia oppure di trasmettere ad altri la malattia
stessa.

Particolare attenzione va posta per il potenziamdatla rilevazione delle coperture vaccinali nelle
popolazioni a rischio con conseguente definizioaed&nominatori da utilizzare per il calcolo di
tali coperture.

Vaccinazione contro Morbillo, Parotite e Rosolia

In accordo con il Piano nazionale di eliminaziom whorbillo e della rosolia congenita, si racco-

manda che la vaccinazione sia attiva e gratuitatyggrgli adulti non immuni anche per una sola

delle tre malattie oggetto della vaccinazione.dg&iti adulti non immuni devono essere vaccinati

in tutte le occasioni opportune.

Al fine di ridurre il rischio di casi di rosolia igravidanza e di rosolia congenita, deve essengopro

sta la vaccinazione a tutte le donne in eta fectie non hanno una documentazione di vaccinazione

o di sierologia positiva per rosolia (procrastinaha possibilita di intraprendere una gravidanza pe

1 mese); nello specifico, devono essere appraspatifici programmi per vaccinare:

* le puerpere e le donne che effettuano una intemezdi gravidanza senza evidenza sierologica
di immunita o documentata vaccinazione;

» tutte le donne suscettibili esposte ad elevattigsprofessionale (scuole);

» tutti gli operatori sanitari suscettibili.

Vaccinazione contro la Varicella

Si raccomanda che la vaccinazione anti-varicelaofferta ai seguenti gruppi di popolazione, elen-

cati in ordine di priorita:

a) adolescenti suscettibili (11-18 anni);

b) persone suscettibili, che vivono con immunodepregsli persone con Aids o altre manifesta-
zioni cliniche dell'infezione da Hiv, neoplasie cpessano alterare i meccanismi immunitari
con deficit dell'immunita cellulare, o con ipogamgi@bulinemia, disgammaglobulinemia o in
trattamento con farmaci immunosoppressori di luhgata,

C) persone senza precedenti di varicella con patoladielevato rischio quali: leucemia linfatica
acuta in remissione, insufficienza renale cronpzplogie per le quali € programmato un tra-
pianto d’organo, infezione da Hiv senza segni dinimodeficienza e con una proporzione di
CD4> 200-.L);



d) donne in eta fertile senza precedenti di varicddlajaccinazione va praticata procrastinando la
possibilita di intraprendere la gravidanza per 3ime

e) persone suscettibili che lavorano in ambiente adait Prioritariamente la vaccinazione do-
vrebbe essere eseguita dal personale sanitarié ahentatto con neonati, bambini, donne gra-
vide o0 con persone immunodepresse;

f) lavoratori suscettibili che operano nei seguentbiamti (in ordine di priorita): asili nido, scuole
materne, scuole primarie, scuole secondarie.

Vaccinazione antinfluenzale
E raccomandata per le categorie di soggetti indiaahualmente dalla Circolare emanata dal Mini-
stero della Salute (vedi Tabella 1).

Tabella 1 — Elenco delle categorie per le qualila  vaccinazione stagionale & raccomandata

Categoria Dettaglio

1 | Soggetti di eta pari o superiore a 65 anni

2 | Bambini di eta superiore ai 6 mesi, ragazzi e a) Malattie croniche a carico dell’'apparato respiratorio (inclusa I'asma gra-
adulti fino a 65 anni di eta affetti da patologie ve, la displasia broncopolmonare, la fibrosi cistica e la broncopatia croni-
che aumentano il rischio di complicanze da Co ostruttiva-Bpco)
influenza b) malattie dell'apparato cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie conge-

nite e acquisite

c) diabete mellito e altre malattie metaboliche (inclusi gli obesi con BMI >30
e gravi patologie concomitanti)

d) insufficienza renale cronica

e) malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie

f)  tumori

g) malattie congenite o acquisite che comportino carente produzione di an-
ticorpi, immunosoppressione indotta da farmaci o da Hiv

h)  malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinali

i)  patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici

j)  patologie associate a un aumentato rischio di aspirazione delle secrezio-
ni respiratorie (ad es. malattie neuromuscolari)

k) epatopatie croniche

3 | Bambini e adolescenti in trattamento a lungo
termine con acido acetilsalicilico, a rischio di
Sindrome di Reye in caso di infezione in-
fluenzale

4 | Donne che all'inizio della stagione epidemica
si trovino nel secondo e terzo trimestre di
gravidanza

5 | Individui di qualunque eta ricoverati presso
strutture per lungodegenti

6 | Medici e personale sanitario di assistenza

7 | Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio

8 | Soggetti addetti a servizi pubblici di primario a) Forze di polizia

interesse collettivo e categorie di lavoratori b)  Vigili del fuoco

c) Altre categorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccina-
zione, per motivi vincolanti allo svolgimento della loro attivita lavorativa: a
tale riguardo, é facolta delle Regioni/PP.AA. definire i principi e le modali-
ta dell’offerta a tali categorie

d) Infine, & pratica internazionalmente diffusa I'offerta attiva e gratuita della
vaccinazione antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori par-
ticolarmente esposti per attivita svolta e al fine di contenere ricadute ne-
gative sulla produttivita

9 | Personale che, per motivi di lavoro, & a con- a) Allevatori
tatto con animali che potrebbero costituire b) addetti all'attivita di allevamento
fonte di infezione da virus influenzali non c) addetti al trasporto di animali vivi
umani d) macellatori e vaccinatori

e) veterinari pubblici e libero-professionisti




Vaccinazione contro I'Epatite A

Il vaccino anti-epatite A deve essere offerto aligpolazione adulta secondo indicazioni cliniche,
epidemiologiche, comportamentali o occupazionali.

Indicazioni cliniche: soggetti con epatopatia cronica e soggetti ricgwancentrati di fattori della
coagulazione.

Indicazioni comportamentali: omosessuali maschi e soggetti che fanno uscodie.

Indicazioni occupazionali: soggetti che lavorano a contatto con primati tiate dal virus
dell’Epatite A (Hav) o con Hav in strutture labarastiche.

Indicazioni epidemiologiche: bambini da 0 a 6 anni, figli di immigrati, cherscano in Paesi ende-
mici o residenti in aree a rischio endemico.

Vaccinazione contro I'Epatite B

Oltre alla vaccinazione di tutti i nuovi nati preta nel calendario vaccinale, per la quale norovi s

no dosi di richiamo (booster), si raccomanda I'aHegratuita ai seguenti soggetti mai vaccinati:

» conviventi e contatti, senza limiti di eta, di pmre HBsAg positive;

» pazienti politrasfusi, emofilici;

» emodializzati e uremici cronici per i quali si peele I'entrata in dialisi;

» vittime di punture accidentali con aghi potenziatteeinfetti;

» soggetti affetti da lesioni croniche eczematossaripsiche della cute delle mani;

» detenuti negli Istituti di prevenzione e pena,;

* persone Hiv+;

* epatopatia cronica in particolare Hcv correlata;

* persone che si rechino per motivi di lavoro in ageegrafiche ad alta endemia di Hbv;

» soggetti dediti alla prostituzione, tossicodiperigemmosessuali maschi;

» personale sanitario di nuova assunzione nel Sersemitario nazionale e personale del Servizio
sanitario nazionale gia impegnato in attivita a giagrischio di contagio e segnatamente che
lavori in reparti di emodialisi, rianimazione, ohagia, chirurgia generale e specialistica, oste-
tricia e ginecologia, malattie infettive, ematokgiaboratori di analisi, centri trasfusionali,esal
operatorie, studi dentistici, medicina legale & saltoptiche, pronto soccorso, assistenza sanita-
ria nelle carceri;

e soggetti che svolgono attivita di lavoro, studieodontariato nel settore della sanita;

» addetti al soccorso e al trasporto di infortunatifermi;

* personale di assistenza in centri di recuperogssi¢odipendenti;

» donatori di sangue appartenenti a gruppi sanguagni

» al personale ed ospiti di istituti per portatorhdindicap fisici e mentali;

» personale addetto alla lavorazione degli emodeyivat

» personale religioso che svolge attivita nell’amhi@dl’assistenza sanitaria;

» personale della Polizia di Stato, Arma dei CarasiniGuardia di finanza, Corpo degli agenti di
custodia, Comandi provinciali dei Vigili del fuocGpmandi municipali dei Vigili urbani;

* addetti alla raccolta, trasporto e smaltimentatiifi

Vaccinazione antimeningococcica

Oltre alla vaccinazione prevista nell’eta evolut{aal 3-15 mesi e nell’adolescenza), per la quale al

lo stato attuale non e prevista una dose di richigbooster), si raccomanda l'identificazione e

immunizzazione, con vaccino antimeningococco agato, dei soggetti a rischio di infezione in-

vasiva meningococcica perché affetti dalle segymattlogie o per la presenza di particolari condi-

zioni di vita:

» talassemia e anemia falciforme;

» asplenia funzionale o anatomica;

» condizioni associate a immunodepressione (comeatrapd’organo o terapia antineoplastica,
compresa la terapia sistemica corticosteroidedtadlasi);

» diabete mellito tipo 1;



* insufficienza renale con creatinina clearance <8éhm;
* infezione da Hiv;

* immunodeficienze congenite;

* malattie epatiche croniche gravi;

» perdita di liquido cerebrospinale;

» difetti congeniti del complemento (C5 - C9);

» difetti dei toll like receptors di tipo 4;

» difetti della properdina.

Vaccinazione anti meningoencefalite da zecca (The)
La vaccinazione é raccomandata per la popolaziesidante in aree a rischio (valutando la situa-
zione epidemiologica) e soggetti professionalmestosti.

Vaccinazione anti pneumococcica

La vaccinazione antipneumococcica e consigliatoggetti di qualsiasi eta a rischio di contrarre la
malattia per la presenza di patologie o condizovadisponenti:
» cardiopatie croniche;

* malattie polmonari croniche;

* cirrosi epatica, epatopatie croniche evolutive;

» da alcoolismo;

» diabete mellito, in particolare se in difficile cpenso;

» fistole liquorali,

* anemia falciforme e talassemia;

* immunodeficienze congenite 0 acquisite;

» asplenia anatomica o funzionale;

* leucemie, linfomi, mieloma multiplo;

* neoplasie diffuse trapianto d’organo o di midollo;

* immunosoppressione iatrogena clinicamente signiNiaa

* insufficienza renale cronica, sindrome nefrosica;

* Hiv positivi;

e portatori di impianto cocleare.

Il vaccino polisaccaridico 23 valente non coniugateconsigliato al di sotto dei 2 anni di eta per |
scarsa capacita immunizzante di questo vaccinaléfascia d'eta.

Il vaccino 13 valente coniugato non € attualmenticato al di sopra dei 5 anni di eta, ma e attesa
I'estensione all’eta adulta.

Vaccinazione anti Haemophilus influenzae tipo b

La vaccinazione anti Haemophilus influenzae tipodme offerta attivamente a tutti i nuovi nati.

E consigliata ai soggetti di qualsiasi eta a risaliicontrarre forme invasive da Hib per la presenz

di patologie o condizioni predisponenti:

» asplenia anatomica o funzionale;

* soggetti trapiantati di midollo;

e soggetti in attesa di trapianto di organo solido;

* immunodeficienze congenite o acquisite (es. deficigG2, deficit di complemento, immuno-
soppressione da chemioterapia, Hiv positivi).

Le vaccinazioni per gli operatori sanitari

Gli operatori sanitari, a causa del loro contatin cpazienti e con materiale potenzialmente iofett
sono a rischio di esposizione a malattie infetgix@venibili con vaccinazione.

L'obiettivo di un adeguato intervento di immunizia®e nel personale sanitario € fondamentale per
la prevenzione ed il controllo delle infezioni.



Programmi di vaccinazione ben impostati possonttinridurre in modo sostanziale il numero
degli operatori suscettibili ed i conseguenti risih di acquisire pericolose infezioni occupazigna
sia di trasmettere patogeni prevenibili con la wa&zione ai pazienti o ad altri operatori.

La base legislativa delle vaccinazioni negli opariasanitari € il Decreto legislativo 9 aprile 2008
n. 81, che all’articolo 279 recita:

1. | lavoratori addetti alle attivita per le quiivalutazione dei rischi ha evidenziato un risghéo

la salute sono sottoposti alla sorveglianza saaitar

2. Il datore di lavoro, su conforme parere del mmediompetente, adotta misure protettive particola-
ri per quei lavoratori per i quali, anche per mosanitari individuali, si richiedono misure spdcia

di protezione, fra le quali:

a) la messa a disposizione di vaccini efficaciquezi lavoratori che non sono gia immuni all’agente
biologico presente nella lavorazione, da sommiaista cura del medico competente;

Il medico competente dell’azienda dalla quale liapere sanitario € dipendente €, pertanto, respon-
sabile dell'identificazione e dell’esecuzione delbccinazioni che devono essere effettuate al per-
sonale sanitario.

In altri casi (es. vaccinazione anti-influenzalahinunizzazione attiva riveste un ruolo non soltant
di protezione del singolo operatore, ma soprattditgaranzia nei confronti dei pazienti, ai quali
I'operatore potrebbe trasmettere l'infezione deteamdo gravi danni e persino casi mortali.
Partendo da tali considerazioni, a tutti gli operiasanitari e gli studenti dei corsi di laureaiald
ploma dell’area sanitaria sono fortemente raccomanieé seguenti vaccinazioni.

Vaccinazione anti-epatite B

L’epatite B rappresenta l'infezione per la qualeischio professionale per I'operatore sanitario €
massimo ed é quindi indispensabile che la vacamazsia effettuata a tutti, possibilmente prima di
iniziare le attivita a rischio.

Sono somministrate 3 dosi di vaccino ai tempi 8,6t12 mesi.

Qualora si sia immediatamente esposti al rischiofdzione, e possibile effettuare la vaccinazione
con una schedula rapida a 4 dosi (0, 1, 2, 12 e garantisce elevate probabilita di risposta
protettiva gia dopo le prime 3 dosi.

Si rammenta inoltre la necessita di verificare V@wuta sieroconversione (presenza di anticorpi an-
ti-HBs) un mese dopo I'esecuzione dell’'ultima désecondo quanto disposto dal Dm 20/11/2000,
articolo 4), per avere certezza dell'instaurazidakka memoria immunologica.

Agli studenti dei corsi dell'area sanitaria e agberatori sanitari nati dal 1980 in poi, che sispre
me siano stati sottoposti a vaccinazione anti-epd&ial dodicesimo anno di eta, si raccomanda
I'esecuzione del test per verificare il livello ahti-HBs prima di iniziare le attivita a rischionUi-
sultato positivo testimonia la presenza della mémionmunologica e non necessita di ulteriori in-
terventi. Al contrario, ai soggetti che risultanegativi al test si raccomanda I'effettuazione d&un
sola dose di vaccino ed un nuovo controllo antiale@ distanza di un mese. La positivita di anti-
HBs indica la presenza di memoria immunologicaua persistente negativita indica la necessita di
completare il ciclo vaccinale con ulteriori due degguite da un nuovo controllo sierologico a di-
stanza di un mese.

Ai soggetti non rispondenti ad un ciclo vaccinaegyossibile somministrare fino a 3 ulteriori dosi
(ai tempi 0, 1, 6 mesi) per tentare di conferiret@zione all’operatore.

Recentemente e stato proposto un nuovo schemanade@er i non rispondenti, che prevede la
somministrazione di 2 dosi simultaneamente neirduscoli deltoidi, seguita da analoga sommini-
strazione dopo 2 mesi, e controllo sierologicovmeificare I'eventuale siero-conversione (anti-HBs
>10 mUI/ml) a distanza di ulteriori due mesi.



Vaccinazione anti-influenzale

Questa vaccinazione oltre la salvaguardia deliasalel singolo ha il duplice scopo di proteggere i
pazienti con cui 'operatore puo venire a contatiai quali puo trasmettere I'infezione, e di edta
l'interruzione di servizi essenziali di assistemzaaso di epidemia influenzale. Per tale ragione e
necessario che ogni azienda sanitaria promuowaatéinte tutte le iniziative ritenute idonee ad in-
crementare I'adesione alla vaccinazione da pait@rd@ri operatori e degli studenti dei corsi du-
rante 'annuale campagna vaccinale che si svollie stagione autunnale.

Vaccinazione anti-morbillo, parotite, rosolia (Mpr)

L’eta di incidenza di queste infezioni € progreasiente aumentata negli ultimi anni, tanto che so-
no sempre piu frequenti le descrizioni di epidemesocomiali da tali agenti infettivi. La vaccina-
zione con Mpr degli operatori sanitari suscettidilndispensabile sia per evitare danni all’opeeato
stesso (basti rammentare la pericolosita del morhgll’adulto e della rosolia per le donne in eta
fertile), sia per evitare la possibile trasmissidnagenti infettivi ai pazienti e di sosteneretaeto
epidemie nosocomiali. Si rammenta che la vaccimeziteve essere somministrata in due dosi di-
stanziate di almeno 4 settimane e che, per tugstqunalattie, il ricordo di aver avuto la malattia
non puo essere considerato affidabile. In partieglper la rosolia € necessario avere documenta-
zione sierologica di immunita. La vaccinazione ms8ere effettuata anche in caso di suscettibilita
ad una soltanto delle 3 malattie prevenute dalimaddlpr.

Vaccinazione anti-varicella

La presenza di fasce di suscettibilita alla valéceia gli adulti (eta nella quale I'infezione paé-
sumere caratteri di maggiore gravita) e la desmizidell'insorgenza di diverse epidemie nosoco-
miali rende necessario proporre attivamente questeinazione a tutti gli operatori sanitari suscet-
tibili (in questo caso ci si puo affidare al ricordi aver gia avuto la malattia in passato). Leacirac
nazione va effettuata in due dosi distanziaterdealo 4 settimane.

Vaccinazione anti-tubercolare (Bcg)

Il Dpr 465/2001 ha drasticamente limitato le indicai di uso di questa vaccinazione ai soli opera-
tori sanitari ad alto rischio di esposizione a ¢epbacilli tubercolari multi-farmaco-resistentip-

pure che operino in ambienti ad alto rischio e possano, in caso di cuticonversione, essere sotto-
posti a terapia preventiva, perché presentanoaadicazioni cliniche all'uso di farmaci specifici.

Vaccinazione anti-pertosse
Per la protezione del neonato e consigliabile fieogeratori dei reparti ostetrici e del nido un ri
chiamo con dTaP, cosi come lo e per tutte le &fjtee che accudiscono il neonato.

Indicazioni per 'emanazione di atti e documenti atuativi

In attuazione del presente Piano e opportuno chgare predisposti documenti informativi a con-

tenuto tecnico utili ad orientare il lavoro dei\ger di prevenzione e a comunicare in modo appro-

priato con i destinatari degli interventi vaccinali

A tal fine si elencano di seguito gli argomenti pguali il Ministero provvedera al’emanazione di

atti, d'intesa con le Regioni e le Province autoeom

- definizione operativa degli indicatori per la vazione degli obiettivi del Pnpv 2012-2014;

- requisiti per la qualita dei processi vaccinali;

- requisiti per la realizzazione delle anagrafi vaati

- indicazioni d’'uso per i vaccini disponibili da sonmstrare in co-payment presso i servizi vac-
cinali delle Asl,

- intervalli minimi e massimi fra le dosi e intervalta vaccini diversi, co-somministrazione di
vaccini, eventi avversi a vaccini, controindicazierprecauzioni;



schede informative sulle singole malattie infettigcentenenti informazioni sul quadro epide-
miologico, sulla sicurezza ed efficacia dei vacdiisponibili e sulle strategie di prevenzione in-
dicate dal presente Piano, sugli intervalli minenmnassimi fra le dosi e intervalli tra vaccini di-
versi, co-somministrazione di vaccini, eventi agvearvaccini, controindicazioni e precauzioni;
guadro sinottico delle raccomandazioni vaccinatigiegolo vaccino;

guadro sinottico delle raccomandazioni vaccinaliqoeygetti destinatari.



