ASL BA

AZIENDA SANITARIA LOCALE DELLA PROVINCIA DI BARI

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: Costituzione Nucleo Operativo Aziendale per la campagna vaccinale contro la SARS-
CoV-2.

IL DIRETTORE GENERALE

con l"assistenza del Segretario, sulla base della istruttoria e della proposta formulata dal Dirigente
Amministrativo - Direzione Generale - che ne attesta la regolarita formale del procedimento ed il
rispetto della legalita, considera e determina quanto segue:

Richiamata:

- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 0042164 del 24.12.2020 avente ad oggetto
“Raccomandazioni per I'organizzazione della campagna vaccinale contro SARS-CoV-2/COVID-19 e
procedure di vaccinazione” (che si allega);

Preso atto:

- della lettera prot. n. AOO/082/0018550 del 26.12.2020 a firma del Dirigente regionale della
Sezione Promozione della Salute e del Benessere avente ad oggetto “Campagna vaccinale contro
SARS-Co-V-2/COVID-19 - Circolare Ministero della Salute prot. n. 0042164 del 24.12.2020 -
Raccomandazioni e procedure di vaccinazione - Obblighi informativi - Comunicazione urgente” (che
si allega);

Considerato che:
- la Direzione Generale intende designare quali componenti del Nucleo Operativo Aziendale (c.d.
NOA-CovidVacc):

> Direttore Sanitario - Silvana Fornelli -

» Direttore del Dipartimento di Prevenzione - Domenico Lagravinese -



» Direttore dell’Assistenza territoriale - Vincenzo Gigantelli —

Direttore del Dipartimento Servizi Direzionali - Angela Leaci -

Direttore Dipartimento del Farmaco - Luigia D’Aprile -

Direttore del Dipartimento Sicurezza e Qualita - Vincenzo Defilippis -

» Direttore del Dipartimento Invest., Acquisti e tecnologie ed RSPP - Nicola Sansolini -
» Direttore UOASI - Mario Cisternino -

» Dirigente Coordinatore Servizio Sorv. Sanitaria - Francesco Polemio -

> Dirigente Responsabile SIO Territorio - Francesco Germini -

> Dirigente SIO Ospedale - Mauro Martucci -

> P.O. di Direzione Sanitaria - Mario Malcangi -
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Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA

Per le motivazioni riportate in premessa che si intendono di seguito riportate:

di prendere atto della Circolare del Ministero della Salute prot. n. 0042164 del 24.12.2020
avente ad oggetto “Raccomandazioni per I'organizzazione della campagna vaccinale contro
SARS-CoV-2/COVID-13 e procedure di vaccinazione” (che si allega);

di prendere atto della lettera prot. n. AOO/082/0018550 del 26.12.2020 a firma del Dirigente
regionale della Sezione Promozione della Salute e del Benessere avente ad oggetto
“Campagna vaccinale contro SARS-Co-V-2/COVID-19 - Circolare Ministero della Salute prot. n.
0042164 del 24.12.2020 - Raccomandazioni e procedure di vaccinazione - Obblighi informativi -
Comunicazione urgente” (che si allega);

di designare quali componenti del Nucleo Operativo Aziendale (c.d. NOA-CovidVacc) il:
» Direttore Sanitario - Silvana Fornelli —

» Direttore del Dipartimento di Prevenzione - Domenico Lagravinese -

Direttore dell’Assistenza territoriale - Vincenzo Gigantelli —

> Direttore del Dipartimento Servizi Direzionali - Angela Leaci -

Direttore Dipartimento del Farmaco - Luigia D’Aprile -

» Direttore del Dipartimento Sicurezza e Qualita - Vincenzo Defilippis -

» Direttore del Dipartimento Invest., Acquisti e tecnologie ed RSPP - Nicola Sansolini -
» Direttore UOASI - Mario Cisternino -

» Dirigente Coordinatore Servizio Sorv. Sanitaria - Francesco Polemio -

> Dirigente Responsabile SIO Territorio - Francesco Germini -

> Dirigente SIO Ospedale - Mauro Martucci -

» P.O. di Direzione Sanitaria - Mario Malcangi -
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di dare atto che la designazione nel predetto Nucleo Operativo Aziendale (c.d. NOA-CovidVacc)
rientra nei doveri d’ufficio, e non comporta oneri aggiuntivi;

di dare atto che la presente deliberazione non comporta alcun onere di spesa







DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,
DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI

REGIONE SEZIONE PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE
PUGLIA

prot. A00/082/0018550 del 26.12.2020

PROTOCOLLO USCITA , URGENTE

Si invia solo a mezzo posta elettronica ai sensi del DPR 445/2000 e D.Lgs 82/2005 in sostituzione della posta ordinaria

Ai Direttore Generali
e, per il loro tramite
Ai Direttori Sanitari
Ai Direttori Amministrativi
Ai Direttori Dipartimenti di Prevenzione
Ai Direttori Distretti Socio Sanitari
Al Direttori Aree/Strutture Socio Sanitarie
Ai Direttori Dipartimenti ospedalieri
Ai Direttori Dipartimenti territoriali
Ai Direttori Medici Presidi Ospedalieri
Ai Direttori Centrali Operative 118
Ai Dirigenti Strutture Prevenzione e Protezione
Ai Responsabili Flussi informativi COVID-19
Ai  Medici competenti ‘
Ai Responsabili Sistemi Informativi e Telematici

e delle Aziende Sanitarie Locali

Ai Direttori Generali
e, per il loro tramite
Ai  Direttori Sanitari
Ai Direttori Amministrativi
Ai  Direttori dei Dipartimenti e delle UU.OO.
Ai Responsabili Flussi Covid-19
Ai Dirigenti Strutture Prevenzione e Protezione
Ai Medici competenti

delle Aziende Ospedaliero Universitarie
degli IRCCS pubblici e privati

Al Coordinatore regionale Gruppo di Lavoro
Vaccinazione “anti Covid-19” Regione Puglia
Dr. Michele Conversano

e, per conoscenza
Al Presidente della Giunta Regionale
All" - Assessore alla Sanita e Benessere Animale
Al Direttore del Dipartimento Promozione della Salute
Al Direttore Generale Aress Puglia
Al Responsabile Scientifico OER Puglia
Al Dirigente Sezione Protezione Civile regionale
Al Dirigente della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta
Al Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche
Al Dirigente Struttura Comunicazione Istituzionale
Al Responsabile regionale Flussi Covid-19
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Al Coordinatore della rete regionale Laboratori SARS-CoV-2
Ai Componenti della Commissione Regionale Vaccini
A InnovaPuglia

e, per conoscenza
Alle  Associazioni di categoria delle strutture private accreditate
Alle Rappresentanze sindacali regionali dei MMG/PLS
Agli  Ordini professionali

OGGETTO: Campagna vaccinale contro SARS-CoV-2/COVID-19 - Circolare Ministero della
Salute prot. 0042164 del 24.12.2020 - Raccomandazioni. e procedure di
vaccinazione — Obblighi informativi — Comunicazione urgente.

Si trasmette in allegato la circolare del Ministero della Salute in oggetto richiamata con la
quale, tra I'altro, si conferma che, in ragione dell’intervenuta approvazione del primo vaccino il primo
vaccino anti SARS-CoV-2/COVID-19 (per brevita “antiCovid-19”) denominato COMIRNATY, a partire dal
27 dicembre prossimo sara avviata la compagna di vaccinazione sulla base del “Piano Strategico per
la Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19” anch’esso trasmesso in allegato.

Si conferma che si inizieranno a vaccinare gli operatori sanitari e il personale e gli ospiti
istituzionalizzati nei presidi residenziali per anziani (es. Residenze Sanitarie Assistenziali per Anziani e
Centri per Anziani). A partire dal primo trimestre del 2021, e prevista la disponibilita di altri vaccini,
secondo le scadenze riportate nel Piano stesso.

Al fine di garantire un’azione uniforme su tutto il territorio nazionale, il Ministero della Salute
ha attivato un gruppo di lavoro permanente costituito dai referenti regionali e coordinato dalla
Direzione Generale Prevenzione Sanitaria del Ministero della Salute.

Per la Regione Puglia il coordinamento regionale e stato affidato, con atto della Giunta
regionale in via di pubblicazione, ad un gruppo di lavoro coordinato dal dr. Michele Conversano,
Direttore del Servizio Igiene e Sanita Pubblica e del Dipartimento di Prevenzione dell’ASL di Taranto.

Il Ministero della Salute ha stabilito che il coordinamento delle attivita relative alla campagna
di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 a livello territoriale é affidato ai Servizi Igiene e Sanita
Pubblica dei Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende Sanitarie Locali. Tali Servizi, oltre ad avere
istituzionalmente il compito di coordinare a livello territoriale le azioni di sanita pubblica per il
contrasto alla diffusione delle malattie infettive, presentano al proprio interno le competenze e la
professionalita per svolgere tale attivita.

Con il medesimo atto, la Giunta regionale ha disposto la costituzione in Puglia di Nuclei
Operativi Aziendali (NOA-CovidVacc) quale organismo per il coordinamento e la gestione a livello di
Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliero-Universitarie e degli I.R.C.C.S. pubblici delle attivita
previste dal Piano Strategico Nazionale e dalle linee di indirizzo regionali. | NOA-CovidVacc devono
essere formalmente e urgentemente costituiti dai Direttori delle Aziende ed Enti pubblici del Servizio
Sanitario Regionale.

Gli atti costitutivi, completi di tutti i dati di contatto (e-mail/telefono) dei componenti dei NOA-
CovidVacc, devono essere trasmessi alla scrivente Sezione all’indirizzo sezionepsb@pec.rupar.puglia.it -
/ salutelavoro@regione.puglia.it dai Direttori Generali, entro e non oltre il 29 dicembre prossimo.
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Infine, considerata anche la necessita del distanziamento, il periodo di osservazione (non
modificabile) pud rappresentare un limite al flusso, qualora gli spazi dedicati non siano
sufficientemente ampi da garantire I'attesa contemporanea di un numero adeguato di vaccinati.

Il Ministero della Salute ha, altresi, evidenziato come 1'qrganizzazione delle attivita di
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 dovra mantenere la continuita dell’offerta vaccinale non
differibile, normalmente garantita sul territorio nazionale.

Pertanto, i Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali in accordo con i Direttori dei Servizi
Igiene e Sanita Pubblica dei Dipartimenti di Prevenzione devono porre in essere urgentemente tutte le -
azioni organizzative per garantire le raccomandazioni del Ministero della Salute qui riportate
sinteticamente e tutte descritte nella circolare trasmessa in allegato. :

Il Ministero della Salute ha, inoltre, aggiornato gli obblighi informativi connessi al conferimento
da parte delle Regioni e delle Province autonome dei dati all’Anagrafe Nazionale Vaccini (AVN)
attraverso le Anagrafi Regionali Vaccini prevedendo che la trasmissione al “sistema AVN” dei dati
relativi alle vaccinazioni somministrate debba avvenire entro il giorno della data di somministrazione.

Tali obblighi saranno cogenti dalla data di adeguamento del “sistema AVN” e del sistema
informativo regionale “GIAVA”, da effettuarsi entro il 4 gennaio 20201.

Pertanto, tutti gli operatori che effettueranno la vaccinazione “antiCovid-19” saranno tenuti,
dal 4.1.20201 alla registrazione immediata e contestuale dei dati nel sistema informativo regionale
“GIAVA” al fine dell’assolvimento degli obblighi di cui innanzi.

Nella prima fase (VDay e giornate successive fino al 4.1.2021) la raccolta dei dati avverra
registrando direttamente i dati nel sistema informativo regionale “GIAVA” laddove possibile
(dotazione informatica disponibile e utenti profilati) oppure utilizzando fogli elettronici con successiva
registrazione in “GIAVA” a cura dei Dipartimenti di Prevenzione.

Saranno successivamente impartite ulteriori disposizioni e fornite istruzioni operative per la
fase di messa a regime della campagna di vaccinazione.

Posizione Organizzativa
Prevenzione e Promozione della Salute
Nehludoff Albano ALBANO }:_m"fﬁgg;*
NEHLUDO_[EFﬁ‘;‘-,-;;""’"“‘”“”’
A Il Dirigente della Sezione
Promozione della Salute e del Benessere
Onofrio Mongelli

MONGELLI
ONOFRIO
26.12.2020
10:54:17 UTC
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Sotto il profilo organizzativo, é stato stabilito che per garantire |'erogazione straordinaria di un
elevato numero di dosi di vaccino in un periodo di tempo limitato, nel rispetto degli standard qualitativi
dell’offerta vaccinale e dei requisiti minimi strutturali e tecnologici per le attivita vaccinali previsti dalle
normative regionali, compresi dispositivi medici adeguati al tipo di vaccinazione previsto nella seduta,
i materiali per disinfezione e i kit di primo soccorso per eventuali reazioni allergiche, e nel rispetto dei
requisiti richiesti per la prevenzione del Covid-19, l'organizzazione delle attivitd vaccinali sara
effettuata in centri vaccinali supplementari rispetto a quelli gia presenti per le attivita vaccinali di
routine e che consentano I'effettuazione di un numero di vaccinazioni ben superiore rispetto allo
standard.

Sono stati, pertanto, individuati:

- Punto Vaccinale Ospedaliero (PVO)

- Punto Vaccinale Territoriale (PVT)

- Punto Vaccinale in Struttura Residenziale (PVSR)

Gli elementi organizzativi dei Punti Vaccinali di Popolazione (PVP) che saranno utilizzati nelle
fasi successive della campagna vaccinale saranno oggetto di una successiva comunicazione da parte
del Ministero della Salute.

Il Ministero della Salute ha ricordato le fasi fondamentali delle attivita vaccinali:
a) Preparazione giornaliera e apertura del punto vaccinale

b) Accoglienza/accettazione delle persone

c) Counselling

d) Anamnesi pre-vaccinale e consenso informato

e) Ricostituzione del vaccino (ove prevista)

f) Somministrazione della vaccinazione

g) Registrazione della vaccinazione nel sistema informativo regionale

h) Periodo di osservazione

i) Attivita connesse alla chiusura giornaliera del punto vaccinale

Al fine di ridurre i tempi delle sedute vaccinali per la somministrazione di questa tipologia di
vaccino e tenuto conto che la somministrazione del vaccino richiede meno tempo rispetto agli altri
momenti e che il periodo di osservazione post vaccinazione deve durare almeno 15 minuti, &
necessario adottare modalita organizzative e procedurali in grado di ottimizzare il piu possibile le
tempistiche delle altre attivita, anticipando ad esempio la fase di counselling attraverso attivita di
comunicazione e informazione che dovranno essere condotte sia a livello regionale sia in ciascuna
'Azienda Sanitaria ed Ente del SSR e dovranno essere rivolte ai soggetti target.

E necessario, altresi, mettere in campo soluzioni tecnico-organizzative affinché I'informativa
relativa al consenso informato sia effettuata in momenti preliminari e indipendenti dalle sedute
vaccinali, utilizzando i sistemi di comunicazione multicanale regionali e aziendali.

Inoltre, per evitare rallentamenti di flusso delle attivita, i modelli organizzativi che prevedono
la separazione delle attivita in spazi diversi dovranno tendere ad utilizzare maggiori risorse umane e
tecnologiche laddove il momento specifico della seduta richieda piu tempo rispetto al successivo.
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile
Coordinamento.emergenza(@protezionecivile. it
protezionecivile@pec.governo.it

Ministero Economia e Finanze
mef@pec.mef.gov.it

Ministero Sviluppo Economico
gabinetto@pec.mise.gov.it

Ministero Infrastrutture e
Trasporti
ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali
segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it

Ministero dei Beni e Delle Attivita Culturali e del
Turismo
mbac-udem@mailcert.beniculturali.it

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione
Internazionale
gabinetto.ministro@cert.esteri.it

Ministero della Difesa [spettorato Generale della
Sanita Militare
stamadifesa@postacert.difesa.it

Ministero dell’Istruzione
uffgabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Universita e della Ricerca
uffgabinetto@postacert.istruzione. it

Ministero dell’Interno
gabinetto.ministro@pec.interno.it

Ministero della Giustizia
capo.gabinetto(@giustiziacert.it

Dipartimento dell'’Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia
prot.dgdt.dap@giustiziacert.it
gabinetto.ministro@giustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico
gabinetto@pec.mise.gov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari e
Forestali
ministro@pec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’Ambiente e ‘della Tutela del
Territorio e del Mare
segreteria.ministro@pec.minambiente.it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento
per gli Affari Regionali ¢ le Autonomie
affariregionali@pec.governo.it

Assessorati alla Sanita Regioni Statuto Ordinario
e Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita Province Autonome Trento
e Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)
anci@pec.anci.it

U.S.M.AF. - S.A.S.N. Uffici di Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana
salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it




Federazione Nazionale Ordine dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri
segreteria@pec.fnomceo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenza@pec.fnopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF
SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle

Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione e della Prevenzione
federazione@pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario

Ospedale Luigi Sacco
protocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.it

Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm20400@pec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive —
IRCCS “Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale@pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirm@pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute
delle popolazioni migranti e per il contrasto delle
malattie della poverta (INMP)

inmp@pec.inmp.it

Federazione delle Societa Medico-Scientifiche
Italiane (FISM)
fism.pec@legalmail.it

Confartigianato
presidenza@confartigianato.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio.it

Ente Nazionale per I’ Aviazione Civile - ENAC
protocollo@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiogruppi@trenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT — Societa [taliana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreteria@simit.org

Societa Italiana di Medicina e Sanita Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollo@peconb.it

ANTEYV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE
presidente(@antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

~ slaarti@pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas(@pec.agenas.it

Federazione Nazionale degli Ordini dei Chimici e
dei Fisici
segreteria@pec.chimici.it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia
ROMA
segredipfamiglia@pec.governo.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione
francesca.russo@regione.veneto.it
coordinamentointerregionaleprevenzione@region
e.veneto.it




OGGETTO: Raccomandazioni per I’organizzazione della campagna vaccinale contro

SARS-CoV-2/COVID-19 e procedure di vaccinazione

INTRODUZIONE _
Il 21 Dicembre 2020 la European Medicine Agency (EMA) ha autorizzato il primo vaccino anti
- SARS-CoV-2/COVID-19, :denominato COMIRNATY, sviluppato e prodotto da
Pfizer/BioNTech. L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha approvato COMIRNATY il
giorno successivo e, pertanto, a partire dal 27 Dicembre € previsto I’avvio della campagna
vaccinale anti-SARS-CoV-2 in Italia. A tal proposito, il Piano Strategico per la Vaccinazione
anti-SARS-CoV-2/COVID-19 ¢ stato presentato dal Ministro della Salute al Parlamento il 2
Dicembre 2020, ed & stata fornita informativa, ai sensi dell’_art. 2, comma 1, lettera e) del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281 sul Piano vaccini Covid 19 del 16 dicembre 2020Rep., alla
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, Le Regioni e le Provincie Autonome di
Trento e Bolzano, la quale ha preso atto della stessa come da Rep. Atti n. 235/CSR del 17
dicembre 2020.
In base agli “elementi di preparazione e di implémentazior_xe della strategia vaccinale” contenuti
all’interno del piano, si inizieranno a vaccinare gli operatori sanitari e il personale e gli ospiti
istituzionalizzati nei presidi residenziali per anziani (es. Residenze Sanitarie Assistenziali per
Anziani e Centri per Anziani). A partire dal primo trimestre del 2021, & prcwsta la disponibilita

di altri vaccini, secondo le scadenze riportate nel piano stesso'.

La govemaﬁce del piano vaccinale ¢ assicurata dal coordinamento costante tra il Ministro della
Salute, la struttura del Commissario Straordinario, AIFA, ISS, AGENAS, le Regioni e Province
Autonome per quanto riguarda gli aspetti organizzativi, procedurali e di monitoraggio della
campagna vaccinale. Al fine di garantire un’azione uniforme su tutto il territorio nazionale,
viene attivato un gruppo di lavoro permanente costituito dai referenti regionali e coordinato
dalla Direzione Generale Prevenzione Sanitaria del Ministero della Salute. Il coordinamento
delle attivita relative alla campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 a livello
territoriale € affidato ai Servizi preposti al coordinamento delle attivita vaccinali regionali (es.
Dipartimenti di Prevenzione). Tali Servizi, oltre ad avere istituzionalmente il compito di
coordinare a livello territoriale le azioni di sanita pubblica per il contrasto alla diffusione delle
malattie infettive, presentano al proprio interno le competenze e la professionalita per svolgere
tale attivita. In particolare, sono i professionisti che operano in tali servizi (medici specialisti in

igiene e medicina preventiva e assistenti sanitari), impegnati quotidianamente nell’attivita di

! Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19. Piano strategico. Elementi di preparazione e di implementazione della
strategia vaccinale. (aggiomnato al 12 Dicembre 2020). Disponibile al link:
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6 2 2 1.jsp?lingua=italiano&id=2986
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pianificazione, organizzazione, effettuazione e monitoraggio delle attivita vaccinali, ad essere
professionalmente formati e possedere conoscenze, competenze ed esperienza per coordinare
la campagna vaccinale contro SARS-CoV-2.

Al tempo stesso, |’organizzazione delle attivita di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19
dovra mantenere la continuita dell’offerta vaccinale non differibile, normalmente garantita sul

territorio nazionale.

CATEGORIE TARGET

Considerata la disponibilita iniziale di un numero di dosi limitato, in questa prima fase della
campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 si operera con l'obiettivo di
massimizzare il risultato, concentrando le risorse sulla protezione del personale dedicato a
fronteggiare I’emergenza pandemica e sui soggetti piu fragili (operatori sanitari e sociosanitari
e del personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani). Con I’aumento della disponibilita
di vaccini si procedera con la vaccinazione delle altre categorie a rischio e successivamente alla
vaccinazione della popolazione generale (cfr. Piano Strategico per la Vaccinazione anti-SARS-

CoV-2/COVID-19).

PROCESSO VACCINALE
Nel suo complesso, il processo vaccinale ¢ articolato in diverse fasi che comprendono
organizzazione, programmazione, svolgimento e monitoraggio delle sedute vaccinali.
La seduta vaccinale ¢ il percorso temporale ed operativo che inizia con |’apertura del punto
vaccinale e termina con la sua chiusura, e generalmente comprende le attivita relative alla
preparazione della stessa e i seguenti momenti per ogni vaccinando:

- Accoglienza/accettazione

- Counselling

- Anamnesi pre-vaccinale e consenso informato

- Ricostituzione del vaccino (ove prevista)

- Somministrazione della vaccinazione

- Registrazione della vaccinazione

- Periodo di osservazione
Tenuto conto che la somministrazione del vaccino richiede meno tempo rispetto agli altri
momenti e che il periodo di osservazione post vaccinazione deve durare almeno 15 minuti,
occorre utilizzare modalita organizzative e procedurali in grado di ottimizzare il piu possibile
le tempistiche delle altre attivita, anticipando ad esempio la fase di counselling attraverso
attivita di comunicazione e informazione rivolte ai soggetti target e garantendo I’informativa
relativa al consenso informato in un momento preliminare e indipendente dalla seduta
vaccinale. Inoltre, per evitare rallentamenti di flusso delle attivita, 1 modelli organizzativi che
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prevedono la separazione delle attivita in spazi diversi dovranno tendere ad utilizzare maggiori
risorse umane € tecnologiche laddove il momento specifico della seduta richieda piu tempo
rispetto al successivo. Infine, considerata anche la necessita del distanziamento, il periodo di
osservazione (non modificabile) puo rappresentare un limite al flusso, qualora gli spazi dedicati
non siano sufficientemente ampi da garantire |attesa contemporanca di un numero adeguato di

vaccinati.

CONSENSO INFORMATO

In allegato alla presente nota si trasmette la documentazione per il consenso informato redatta
dal Gruppo di Lavoro dell’Osservatorio buone pratiche sulla sicurezza nella sanita” di
Age.Na.S. n. di protocollo 2020/0007765 del 23/12/2020 (Allegato 1). Tale documentazione
potra subire modificazioni nel corso della campagna Qaccinale ¢ ogni aggiornamento sara

prontamente comunicato da questo Ministero.

PUNTI VACCINALI

Per garantire I’erogazione straordinaria di un elevato numero di dosi di vaccino in un periodo
di tempo limitato, nel rispetto degli standard qualitativi dell’offerta vaccinale e dei requisiti
minimi  strutturali e tecnologici per le attivitd vaccinali previsti dalle normative regionali,
compresi dispositivi medici adeguati al tipo di vaccinazione previsto nella seduta, i materiali
per disinfezione e i kit di primo soccorso per eventuali reazioni allergiche, e nel rispetto dei
requisiti richiesti per la prevenzione del Covid-19, si rende necessaria ’organizzazione delle
attivita vaccinali in centri vaccinali supplementari rispetto a quelli gia presenti per le attivita
\}accinali di routine e che consentano I’effettuazione di un numero di vaccinazioni ben superiore
rispetto allo standard.

Si evidenziano di seguito i principali elementi organizzativi per definire la pianificazione della
prima fase della campagna di vaccinazione contro SARS-CoV-2. In particolare, si individuano:
- Punto Vaccinale Ospedaliero (PVO)

E Punto Vaccinale Territoriale (PVT)

- Punto Vaccinale in Struttura Residenziale (PVSR)

Gli elementi organizzativi dei Punti Vaccinali di Popolazione (PVP) che saranno utilizzati nelle

fasi successive della campagna vaccinale saranno oggetto di una successiva comunicazione.

Punto Vaccinale Ospedaliero (PVO)
Il Punto Vaccinale Ospedaliero ¢ il punto destinato alla somministrazione della vaccinazione
agli operatori sanitari e sociosanitari delle strutture sanitarie. La prima fase della campagna

richiede un modello per la vaccinazione che garantisca un’offerta di prossimita per favorire



I’adesione del personale e per ridurre il piu possibile gli impatti organizzativi sui servizi sanitari
¢ sull’organizzazione dei turni del personale.

E quindi necessario definire un modello organizzativo, modulare che si caratterizzi per una
standardizzazione delle attivita svolte nel rispetto dei principi sopra esposti oltre che volto a
garantire efficienza e sicurezza nel rispetto delle buone pratiche vaccinali. [ principi standard
del modello devono poi essere adeguati al contesto locale al fine di garantire il regolare flusso
degli operatori sanitari.

Per quelle strutture che potranno garantire percorsi e spazi con vie di ingresso e uscita
indipendenti dal flusso ospedaliero, le vaccinazioni potranno essere erogate presso centri
vaccinali intraospedalieri realizzati nei locali strutturali dei presidi; in caso contrario sarebbe
opportuno prevedere centri vaccinali esterni ma contigui al presidio considerando I'utilizzo di
strutture mobili.

I PVO saranno costituiti da un numero variabile di ambulatori vaccinali in funzione del bacino

di utenza, del volume di attivita stimato e della pianificazione delle attivita vaccinali.

Punto Vaccinale Territoriale (PVT)

Per la vaccinazione degli operatori sanitari che svolgono attivita extra-ospedaliera potranno
essere utilizzati/attivati Punti Vaccinali Territoriali con caratteristiche organizzative analoghe
al Punti Vaccinali Ospedalieri. La vaccinazione degli operatori sanitari del territorio potra
essere garantita anche presso i Punti Vaccinali Ospedalieri laddove potranno essere garantiti
_percorsi e spazi con vie di ingresso e uscita indipendenti dal flusso ospedaliero.

L’attivazione di PVT deve essere considerata nell’ottica di garantire un’offerta di prossimita
per favorire I’adesione del personale e per ridurre il pit possibile gli impatti organizzativi sui

servizi sanitari e sull’organizzazione dei turni del personale.
ORGANIZZAZIONE

Organizzazione dei Punti di Vaccinazione Ospedaliera (PVO) e Territoriale (PVT)

Il PVO/PVT sara costituito da una postazione per I’accettazione, da un numero variabile di
ambulatori/postazioni vaccinali e da un’area di post-vaccinazione in relazione al bacino di
utenza stimato e alla disponibilita strutturalé e organizzativa del Presidio Ospedaliero.
Saranno presi in considerazione due modellj organizzativi che prevedono all’interno
dell’ambulatorio/postazione vaccinale la presenza di un operatore (Modello A) o la presenza di

due operatori (Modello B).

Nella tabella che segue sono indicate le attivita, non esclusive, per postazione, in base al

modello di riferimento:



Accettazione / Accoglienza dei soggetti da vaccinare Accoglienza dei soggetti da

e verifica della prenotazione; vaccinare e verifica della
Raccolta dell’anamnesi pre-vaccinale | prenotazione;

e del ritiro dei moduli firmati relativi

all’informativa del consenso
informato;
Ambulatorio Preparazione* e somministrazione del Raccolta dell’anamnesi pre-

vaccino ad un singolo soggetto | vaccinale e del ritiro  dei
nell'unita di tempo. - moduli  firmati  relativi
‘ all’informativa del consenso
informato;

Preparazione* e
somministrazione del vaccino
ad un singolo soggetto

nell'unita di tempo;

Registrazione della
vaccinazione
Area Osservazione dei soggetti vaccinati Osservazione dei soggetti
Post-vaccinazione Registrazione della vaccinazione vaccinati

*Per la ricostituzione del vaccino, ove prevista, é possibile la predisposizione di specifiche procedure con

I'individuazione di un punto dedicato con personale ad hoc.

Standard minimi di personale del Punto Vaccinale Ospedaliero (PVO) e Punto
Vaccinale Territoriale (PVT)

Gli standard minimi tengono in considerazione un dimensionamento variabile dei punti
vaccinali e sono definiti in relazione al numero di ambulatori vaccinali presenti nel Punto di

Vaccinazione Ospedaliero o Territoriale.

Personale medico: Il personale medico coordina ed & responsabile degli Ambulatori Vaccinali
di riferimento, sovraintende la raccolta dell’anamnesi pre-vaccinale e del consenso informato
nel Punto di Accettazione e supervisiona la preparazione ¢ la somministrazione dei vaccini e
I’osservazione dei soggetti, nelle eventuali valutazioni/complicazioni cliniche. Il personale

medico dovra essere sempre garantito per ogni PVO o PVT.



- modello A: n. | medico per un massimo di 4 Ambulatori Vaccinali,

- modello B: n. 1 medico per un massimo di 5 Ambulatori Vaccinali.

Personale vaccinatore: Il personale vaccinatore sara costituito da assistenti sanitari o
infermieri che garantiranno la preparazione e I’effettuazione della vaccinazione. ‘

Gli operatori contribuiranno alla realizzazione delle attivita propedeutiche alla gestione della
seduta vaccinale (es. controllo frigo, controllo lotti, controllo carrello, etc. nel rispetto delle

buone pratiche vaccinali e delle procedure della struttura).

Al fini programmatori puo essere considerato uno standard minimo di:

- Modello A: n. I operatore vaccinatore per singolo ambulatorio vaccinale,

- Modello B: n. 2 unita di personale vaccinale per singolo ambulatorio attivo all’interno
del PVO o PVT. L’adozione di questo modello potrebbe permettere la riduzione dei
tempi di vaccinazione del singolo soggetto ed aumentare i volumi di attivita del PVO o

PVT.

Per la ricostituzione del vaccino — ove prevista - ¢ possibile la predisposizione di specifiche

procedure, con I’individuazione di personale ad hoc a supporto dei Punti Vaccinali.

Operatore sociosanitario (0SS): Il personale sociosanitario contribuira all’accoglienza dei
soggetti da vaccinare, nei Punti di Accettazione, per la misurazione della temperatura, e alle
attivita di sanitizzazione degli Ambulatori Vaccinali.

Al fini programmatori potra essere considerato uno standard minimo di n. | operatore

sociosanitario per un massimo di 4 Ambulatori Vaccinali.

Personale amministrativo: I personale amministrativo contribuira alle attivita di accoglienza
e registrazione dell’anarﬁnesi pre-vaccinale raccolta dal medico, del consenso informato e della
post-vaccinazione nel sistema informativo nazionale.

Ai fini programmatori potranno essere considerati uno standard minimo di n. | operatori
amministrativi ogni di 2 Ambulatori Vaccinali ovvero ogni 4 ambulatori in base al modello

utilizzato.



dell'avvenuta vaccinazione

W Standard  minimi in
Profilo Al RS T relaZi@n‘e ‘al numero dl
T e Descrizione/Funzioni/Attivita e :
professionale il = i - e Fa ramb_ulla,t:mji‘“._vraccina‘li' per
G e s ol PVOOPVT =

Cdofdina le a.ttivi-t‘z‘i,‘ slo;rfihtende ed .é resbonsabile AP -

degli Ambulatori Vaccinali di riferimento; supporta

nella raccolta dell’anamnesi e del consenso|Modello A: 1 ogni 4
Personale- informato pre-vaccinale nel punto di accettazione e ambulatori vaccinali
medico | il punto di post-vaccinazione nella osservazione dei Modello B: 1 ogni 35

soggetti, nella valutazione e gestione delle eventuali ambulatori vaccinali

complicazioni cliniche. Il personale medico potra o

meno partecipare alla vaccinazione.

Sara costituito da infermieri o assistenti sanitari

deputati alla preparazione e alla somministrazione

del vaccino. Il personale vaccinatore contribuira alla | Modello A: 1 ogni
Personale realizzazione delle atfivita propedeutiche alla |ambulatorio vaccinale
vaccinatore gestione della seduta vaccinale (es. controllo frigo, Modello  B: 2 ogni

controllo lotti, controllo carrello, smaltimento rifiuti, | ambulatorio vaccinale

etc. nel rispetto delle buone pratiche vaccinali e delle

procedure della struttura).

Misura della temperatura nel punto di accoglienza e ¥
0SS attivita di  sanitizzazione degli ~Ambulatori | 1 ogni 4 ambulatori vaccinali

Vaccinali.

Modello A: 1 ogni 2

Personale Accoglienza, ritiro modulo consenso informato gia | ambulatori vaccinali
amministrativo | compilato e firmato, registrazione dell’anamnesi e Modello B: 1 ogni 4

ambulatori vaccinali

Le regioni potranno organizzarsi, in base ai modelli organizzativi da loro prescelti e alla

disponibilita di personale sanitario e amministrativo prevedendo un numero, un rapporto e

un’allocazione diversa di operatori sanitari (medici e operatori vaccinatori) OSS o

amministrativo da allocare ai singoli PVO e PVT e ai singoli ambulatori vaccinali, ferma

restando la presenza del medico responsabile di seduta vaccinale.




Punto Vaccinale in Struttura Residenziale (PVSR)

L attivita di vaccinazione dei dipendenti e degli ospiti dei presidi residenziali per anziani dovra
essere garantita presso la struttura stessa. In relazione della capacita organizzativa della stessa
Struttura e con la supervisione del Centro Vaccinale di riferimento, i PVSR saranno costituiti,
ove necessario, da personale dei Centri Vaccinali e/o delle ASL di riferimento organizzato in
team mobili, supportato e integrato dal personale sanitario, OSS e amministrativo operante nella
Struttura. A tal fine ¢ opportuno che il Centro vaccinale e/o la ASL di riferimento prenda
contatti preliminarmente con i responsabili della Struttura. Per la ricostituzione del vaccino, ove
prevista, ¢ possibile la predisposizione di specifiche procedure, con I’individuazione di

personale ad hoc a supporto dei PVSR.

Organizzazione del Punto Vaccinale in Struttura Residenziale (PVSR)

L’attivita di vaccinazione dei dipendenti e degli ospiti delle Strutture Residenziali per Anziani
e persone non autosufficienti dovra essere garantita presso la struttura stessa. Con I’obiettivo di
vaccinare il personale e gli ospiti delle strutture residenziali socioassistenziali saranno previsti
‘dei Punti Vaccinali in Struttura Residenziale (PVSR). In relazione della capacita organizzativa
della stessa Struttura e con la supervisione del Centro Vaccinale di riferimento, i PVSR saranno
costituiti, ove necessario, da personale dei Centri Vaccinali e/o delle ASL di riferimento
organizzato in team mobili, supportato e integrato dal personale sanitario, OSS e amministrativo
delle strutture residenziali socioassistenziali.

Per la ricostituzione del vaccino, ove prevista, & possibile la predisposizione di specifiche

procedure, con I’individuazione di personale ad hoc a supporto dei PVSR.

Standard minimi di personale per Team Mobile di supporto al PVSR

Personale medico: Ogni PVSR deve prevedere la presenza di un medico responsabile di seduta
vaccinale che potra essere identificato nel personale medico gia operante presso la struttura o
da personale del team mobile.

Personale vaccinatore: il personale vaccinatore sard costituito da operatori sanitari che
garantiscono I’effettuazione della vaccinazione.

Al fini programmatori potra essere considerato un minimo di n. 2 operatori per singolo team

mobile:



PROGRAMMAZIONE

Tutte le Regioni ricevono le dosi in appositi punti di ricezione dei vaccini. Ogni punto di
ricezione rifornisce uno o pitt Punto Vaccinale Ospedaliero (PVO), Punto Vaccinale Territoriale
(PVT), Punto Vaccinale in Struttura Residenziale (PVSR) e team mobili. Ogni Regione
definisce le priorita di consegna di ogni punto di ricezione. Ogni punto di recezione dei vaccini
verifica le modalita di trasporto nella prossimita dell’erogazione della vaccinazione
PVO/PVT/PVSR. : |

Per ogni PVO/PVT/PVSR i centri di coordinamento territoriali sono responsabili della
programmazione delle sedute vaccinali in base al numero di persone da vaccinare, alla quantita
di vaccini disponibili e al personale dedicato alla vaccinazione, tenendo conto delle

caratteristiche di conservazione e gestione dei vaccini disponibili.

AGGIORNAMENTO DELLE PROCEDURE AZIENDALI
Per ogni PVO/PVT/PVSR -le procedure aziendali prevedono gia le seguenti fasi da
verificare/aggiomare con quelle gia in uso:
- Preparazione seduta vaccinale (tra cui elenco nominale dei vaccinandi);
- Compilazione scheda anamnestica; .
- Valutazione dei dati;
- Informazione all’utentg o genitore;
- -Eventuale invio a vaccinazione in area protetta;
- Raccolta del consenso informato o eventuale Esonero/Rifiuto;
- Definizione appuntamento successivo;
- Somministrazione della vaccinazione;
- Periodo di osservazione;
- Registrazione della vaccinazione (in applicativo informatizzato);

- Registrazione delle reazioni avverse.

In ogni PVO/PVT e per ogni PVSR sede vaccinale puo essere identificato un “Archivio” (anche
in formato digitale), nel quale viene raccolta e conservata la seguente documentazione:
- Documenti che definiscono i problemi sanitari di rilievo in materia di buona pratica
vaccinale.
- Materiale informativo a disposizione per una corretta gestione del colloquio con
["utente.
- Indicazioni operative per I'utilizzo dell’anagrafica informatizzata.
- Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa (ADR).
- Archivio delle segnalazioni di ADR inviate.

- Guida alle controindicazioni.



- Elenco delle misure di igiene da rispettare durante la seduta vaccinale.

- Registro delle “non conformita”

MONITORAGGIO DELLE ATTIVITA VACCINALI
In questa primissima fase le Regioni, comunicano periodicamente su richiesta della Direzione
Generale Prevenzione 1 dati aggregati di copertura vaccinale attraverso un form predisposto

dalla Struttura Commissariale e dal Ministero della Salute.

VACCINI COVID PER LA FASE 1

Tra i vaccini candidati, COMIRNATY (Pfizer/Biontech) ¢ il primo vaccino che ha ricevuto la
raccomandazione per |’autorizzazione all’immissione in commercio, condizionata, da parte di
EMA, in data 21/12/2020. Il riassunto delle caratteristiche del prodotto (allegato 2) ¢ disponile

sul sito della Comunita Europea al link https://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/html/h1528.htm (ultimo accesso, 23-12-2020).

COMIRNATY ¢ un vaccino che contiene la sequenza genetica (mRNA) per la proteina Spike,
che si trova sulla superficie di SARS-CoV-2. L’RNA messaggero modificato a livello dei
nucleosidi presente in COMIRNATY ¢ formulato in nanoparticelle lipidiche, per consentire il
ri}lascio del’RNA non replicante all’interno delle cellule ospiti e dirigere |’espressione
transitoria dell’antigene S di SARS-CoV-2. L’'mRNA codifica per una proteina S intera
ancorata alla membrana, con due mutazioni puntiformi a livello dell’elica centrale.

La mutazione di questi due aminoacidi in prolina stabilizza la proteina S in conformazione di
prefusione, antigenicamente preferenziale. Il vaccino induce sia una risposta anticorpale
neutralizzante che una risposta immunitaria cellulo-mediata verso 1’antigene delle proteine
spike (S), che possono contribuire a proteggere contro COVID-19.

Il vaccino ¢ indicato a partire dai 16. anni etd. COMIRNATY viene somministrato per via
intramuscolare dopo diluizione come ciclo di due dosi (da 0,3 mL ciascuna) a distanza di
almeno 21 giorni ’'una dall’altra. I soggetti vaccinati potrebbero non essere completamente
protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino.

Il vaccino ¢ controindicato in soggetti con ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi
degli eccipienti (elencati al paragrafo 6.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto) e in
soggetti che abbiano manifestato anafilassi alla prima dose di COMIRNATY. Il vaccino non ¢
controindicato per le persone che abbiano avuto un’infezione, sintomatica o meno, da SARS-
CoV-2.

Il vaccino, infine, non & controindicato per le persone che abbiano avuto un’infezione,
sintomatica o meno, da SARS-CoV-2, anche recente. Non ¢ richiesto di sottoporre a test di

screening per SARS-CoV-2 una persona asintomatica prima di somministrare la vaccinazione.



CONSERVAZIONE, MANIPOLAZIONE, SOMMINISTRAZIONE E
SMALTIMENTO DI COMIRNATY

La gestione del vaccino nei punti di stoccaggio, compreso lo scongelamento, ¢ a cura delle
farmacie ospedaliere che si coordineranno con i responsabili dei Punti di Vaccinazione
Ospedalieri e Territoriali per I’elaborazione di procedure locali specifiche.

Il vaccino viene distribuito in flaconcini multidose trasparente da 2 mL (vetro di tipo I) con
tappo (gomma bromobutilica sintetica) e cappuccio rimovibile in plastica con sigillo in

alluminio, in confezioni contengono195 flaconcini.

Conservazione

Il vaccino deve essere conservato in congelatore a una temperatura compresa tra -90 °C e -60
°C, nella confezione originale, per proteggere il medicinale dalla luce. Durante la
conservazione, ridurre al minimo [’esposizione alla luce ambientale, ed evitare 1’esposizione
alla luce solare diretta e alla luce ultravioletta. Dopo lo scongelamento, i flaconcini possono
essere maneggiati in condizioni di luce ambientale.
Quando si € pronti a scongelare o utilizzare il vaccino:
- Una volta estratti dal congelatore (<-60 °C), i vassoi di flaconcini a coperchio aperto o
1 vassoi di flaconcini contenenti meno di 195 flaconcini possono rimanere a temperatura
ambiente (<25 °C) per un massimo di 3 minuti per consentire |’estrazione dei flaconcini
o il trasferimento fra ambienti a temperatura ultra-bassa.
- Quando un flaconcino viene estratto dal vassoio, deve essere scongelato per I’uso.
- Dopo essere stati nuovamente trasferiti in congelatore in seguito all’esposizione a
temperatura ambiente, i vassoi di flaconcini devono rimanere in congelatore per almeno
2 ore prima che sia possibile estrarli nuovamente. Una volta estratto dal congelatore, il
vaccino chiuso pud essére conservato prima dell’uso fino a 5 giomi a una temperatura

compresa tra 2 e 8 °C, e fino a 2 ore a una temperatura non superiore a 30 °C

Manipolazione
COMIRNATY deve essere preparato da un operatore sanitario adottando tecniche asettiche,
per garantire la sterilita della dispersione preparata.

- Il flaconcino multidose viene conservato in congelatore e deve essere scongelato prima
della diluizione. I flaconcini congelati devono essere trasferiti in un ambiente a una
temperatura compresa tra 2 e 8 °C per scongelarsi. Possono essere necessarie 3 ore per
scongelare una confezione da 195 flaconcini. In alternativa, ¢ possibile scongelare i
flaconcini congelati per 30 minuti a una temperatura non superiore a 30 °C per I'uso

immediato.
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- Attendere che il flaconcino scongelato raggiunga la temperatura ambiente, quindi
capovolgerlo delicatamente per 10 volte prima della diluizione. Non agitare.

- Prima della diluizione, la dispersione scongelata pud contenere particelle amorfe
opache, di colore da bianco a biancastro.

- Il vaccino scongelato deve essere diluito all’interno del flaconcino originale con 1,8 mL
di soluzione iniettabile di sodio cloruro da 9 mg/mL (0,9%), utilizzando un ago calibro
21 (o piu sottile) e adottando tecniche asettiche.

- Stabilizzare la pressione nel flaconcino prima di rimuovere I’ago dal tappo del
flaconcino, aspirando 1,8 mL di aria nella siringa del solvente vuota.

- Capovolgere delicatamente la dispersione diluita per 10 volte. Non agitare.

- Il vaccino diluito deve apparire come una dispersione di colore biancastro, priva di
particelle visibili. In presenza di particelle o in caso di alterazione del colore, gettare il
vaccino diluito.

- Dopo la diluizione, annotare adeguatamente data e ora di smaltimento sui flaconcini.

- Non congelare né agitare la dispersione diluita. Se refrigerata, attendere che la
dispersione diluita raggiunga la temperatura ambiente prima dell’uso.

- Dopo la diluizione, il flaconcino contiene 2,25 mL, corrispondenti a 5 dosi da 0,3 mL.
Aspirare la dose necessaria da 0,3 mL di vaccino diluito utilizzando un ago sterile.

- QGettare ’eventuale vaccino non utilizzato entro 6 ore dalla diluizione.

Somministrazione

COMIRNATY deve essere somministrato per via intramuscolare dopo diluzione. La sede

preferita & la regione deltoidea del braccio.

Smaltimento

Il medicinale non utilizzato e 1 rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in

conformita alla normativa vigente.

IL DIRETTORE GENERALE

*F.to Dott. Giovanni Rezza
1l Direttore dell’ Ufficio 5

Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabiei del procedimento:

Dott. Andrea Siddu
a.siddu@sanita.it - 0659943779

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell'art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"
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1. INTRODUZIONE

L’Italia, attraverso il Ministero della salute, ha seguito sin dalle prime battute le
fasi che hanno portato alla messa a punto di vaccini che possono contribuire alla
protezione di individui e comunita, al fine di ridurre l'impatto della pandemia.
Appena é stato comunicato - da parte delle principali aziende produttrici - [’avvio
dello sviluppo di candidati vaccini, il Ministero della Salute italiano ha ritenuto
opportuno avviare interlocuzioni con altri partner europei, per procedere
congiuntamente a negoziazioni che potessero assicurare la disponibilita di un
numero di dosi necessario per I'immunizzazione dei cittadini dei Paesi coinvolti
e di tutta I’Unione Europea, dal momento che i vaccini devono essere considerati
beni di interesse globale, e che un reale vantaggio in termini di sanita pubblica si
puo ottenere solo attraverso una diffusa e capillare campagna vaccinale.

La Commissione UE e gli Stati Membri hanno poi sottoscritto un accordo in base al
quale i negoziati con le .aziende produttrici sono stati affidati in esclusiva alla
stessa, affiancata da un gruppo di sette negoziatori in rappresentanza degli Stati
membri (tra i quali un italiano), e da uno Steering board che assume le decisioni
finali, ove siedono rappresentanti di tutti gli Stati membri.

Le trattative avviate si sono concentrate su un gruppo di Aziende che stanno
sviluppando vaccini con diversa tecnologia. | negoziati hanno gia portato alla sigla
di alcuni accordi e U'Unione Europea, al momento, si & gia assicurata circa 1,3
miliardi di dosi da parte di diverse Aziende. Queste dosi saranno distribuite agli-
Stati membri in proporzione alla numerosita delle rispettive popolazioni.

La situazione di emergenza e la necessita di accelerare i tempi per poter avere a
disposizione dei vaccini sicuri ed efficaci hanno reso necessario il ricorso a
procedure del tutto innovative; per tale motivo, parallelamente alla realizzazione
degli studi pre-clinici e diquelli clinici difasel, Il e lll, si & avviata
la preparazione della produzione su scala industriale, ai fini della distribuzione
commerciale. Quest’ultima, peraltro, non puo aver luogo prima che le
Agenzie regolatorie (per U’Europa U'EMA) abbiano compiuto i necessari
approfondimenti, atti a garantire lasicurezza e ['efficacia del prodotto
- caratteristiche queste che non possono essere messe in alcun caso in secondo
piano - e concesso quindi un’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC).

L’Agenzia europea per i medicinali (EMA), onde contribuire all’accelerazione del
processo senza venir meno al proprio fondamentale ruolo, sta procedendo con una
procedura finalizzata, definita di “rolling review”, che consiste nel valutare le
singole parti dei dossier man mano che vengono presentate dalle aziende, anziché
attendere l'invio di un dossier completo. Tale procedura, senza inficiare la
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valutazione complessiva, abbrevia significativamente i tempi, e non si esclude che
si arrivi a concedere una prima AlC gia entro ['anno.

Vista la possibile disponibilita di vaccini nel breve periodo, presso il Ministero della
Salute e stato istituito un gruppo di lavoro intersettoriale per fornire al Paese un
piano nazionale per la vaccinazione anti-SARS-CoV-2 ad interim, con lintento di
definire le strategie vaccinali, i possibili modelli organizzativi, compresa la
formazione del personale, la logistica, le caratteristiche del sistema informativo di
supporto a tutte le attivita connesse con la vaccinazione, gli aspetti relativi alla
comunicazione, alla vaccinovigilanza e sorveglianza, e ai modelli di impatto e di
analisi economica. L'attuazione del piano e affidata al Commissario straordinario
per l'attuazione e il coordinamento delle misure occorrenti per il contenimento e
contrasto dell'emergenza epidemiologica COVID-19.

In questo documento viene presentata una sintesi delle linee di indirizzo
relative alle azioni che sara necessario implementare al fine di garantire la
vaccinazione secondo standard uniformi nonché il monitoraggio e la valutazione
tempestiva delle vaccinazioni durante la campagna vaccinale

Tabella 1 - Stima della potenziale quantita di dosi di vaccino disponibili (in
milioni) In Italia nel 2021, per trimestre (Q) e per azienda produttrice, in base ad
accordi preliminari dacquisto (APA) sottoscritti dalla Commissione europea e
previa AlIC

Vaccini (azienda) | Q12021 | Q22021 | Q32021 | Q42021 |Q1 2022 |Q2 2022TOTALI
Astra Zeneca 16,155 24,225 - - - - 40,38
PF/BT 8,749 8,076 10,095 - - - 26,92
J&J * - 14,806 32,304 6,73 - - 53,84
Sanofi/GSK** - - - - 20,19 | 20,19 | 40,38
Curevac 2,019 5,384 6,73 8,076 8,076 - 30,285
Moderna 1,346 4,711 4711 - - - 10,768
TOTALE 28,269 57,202 53,84 14,806 | 28,266 | 20,19 |202,573
media x mese 9,421 19,065 17,947 4,935 9,422 6,73

(milioni di dosi)

* Se due dosi per regime vaccinale per J&J (altrimenti %2)

**Come da comunicazione Sanofi, si modificano i tempi di consegna conseguenti allo sviluppo e

produzione del vaccino.
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Le tempistiche e le cifre sopra riportate, pari al 13,46% delle dosi acquisite a livello
europeo, potranno essere soggette a variazioni in funzione dei processi di
autorizzazione e assegnazione delle dosi.

2. VALORI, PRINCIPI € CATEGORIE PRIORITARIE

La Costituzione italiana riconosce la salute come un diritto fondamentale
dell’individuo e delle comunita.

Lo sviluppo di raccomandazioni su gruppi target a cui offrire la vaccinazione sara
ispirato dai valori e principi di equita, reciprocita, legittimita, protezione,
promozione della salute e del benessere, su cui basare la strategia di vaccinazione.
A tal fine e necessario identificare gli obiettivi della vaccinazione, identificare e
definire i gruppi prioritari, stimare le dimensioni dei gruppi target e le dosi di
vaccino necessarie e, in base alle dosi disponibili (che all’inizio del programma
potrebbero essere molto limitate), identificare i sottogruppi a cui dare estrema
priorita.

Le raccomandazioni saranno soggette a modifiche e verranno aggiornate in base
all’evoluzione delle conoscenze e alle informazioni su efficacia vaccinale e/o
immunogenicita in diversi gruppi di eta e fattori di rischio, sulla sicurezza della
vaccinazione in diversi gruppi di eta e gruppi a rischio, sull’effetto del vaccino
sull'acquisizione dell’infezione, e sulla trasmissione o sulla protezione da forme
gravi di malattia, sulle dinamiche di trasmissione del virus SARS-CoV-2 nella
popolazione nazionale e sulle caratteristiche epidemiologiche, microbiologiche e
cliniche di COVID-19. E' attivo un confronto sul piano anche con il Comitato
Nazionale di Bioetica.

Nella fase iniziale di disponibilita limitata di vaccini contro COVID-19, & necessario
definire delle priorita in modo chiaro e trasparente, tenendo conto delle
raccomandazioni internazionali ed europee.

Attualmente U’ltalia si trova nella fase di trasmissione sostenuta in comunita, per
cui le indicazioni iniziali sono riferite a tale situazione epidemiologica. La strategia
di sanita pubblica per questa fase si focalizzera inizialmente sulla riduzione diretta
della morbilita e della mortalita, nonché sul mantenimento dei servizi essenziali
piu critici. Successivamente, qualora uno o pil vaccini si mostrino in grado di
prevenire linfezione, si focalizzera lattenzione anche sulla riduzione della
trasmissione, al fine di ridurre ulteriormente il carico di malattia e le conseguenze
sociali ed economiche.

Al fine di sfruttare leffetto protettivo diretto dei vaccini, sono state identificate
le seguenti categorie da vaccinare in via prioritaria nelle fasi iniziali:
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e Operatori sanitari e sociosanitari: Gli operatori sanitari e sociosanitari “in
prima linea”, sia pubblici che privati accreditati, hanno un rischio piu elevato
di essere esposti all'infezione da COVID-19 e di trasmetterla a pazienti
suscettibili e vulnerabili in contesti sanitari e sociali. Inoltre, & riconosciuto
che la vaccinazione degli operatori sanitari e sociosanitari in prima linea
aiutera a mantenere la resilienza del servizio sanitario. La priorita di
vaccinazione di questa categoria e supportata anche dal principio di
reciprocita, indicato dal framework di valori SAGE e rappresenta quindi una
priorita assoluta.

o Residenti e personale dei presidi residenziali per anziani. Un'elevata
percentuale di residenze sanitarie assistenziali (RSA) e stata gravemente
colpita dal COVID-19. | residenti di tali strutture sono ad alto rischio di
malattia grave a causa dell’eta avanzata, la presenza di molteplici
comorbidita, e la necessita di assistenza per alimentarsi e per le altre attivita
quotidiane. Pertanto, sia la popolazione istituzionalizzata che il personale
dei presidi residenziali per anziani devono essere considerati ad elevata
priorita per la vaccinazione.

e Persone di eta avanzata. Un programma vaccinale basato sulleta e
generalmente piu facile da attuare e consente di ottenere una maggiore
copertura vaccinale. E anche evidente che un programma basato sull'eta
aumenti la copertura anche nelle persone con fattori di rischio clinici, visto
che la prevalenza di comorbidita aumenta con l'eta. Pertanto, fintanto che
un vaccino disponibile sia sicuro e efficace nelle persone di eta avanzata,
considerata l’elevata probabilita di sviluppare una malattia grave e il
conseguente ricorso a ricoveri in terapia intensiva o sub-intensiva, questo
gruppo di popolazione dovrebbe rappresentare una priorita assoluta per la
vaccinazione. Le priorita potrebbero cambiare sostanzialmente se i primi
vaccini disponibili non fossero considerati efficaci per gli anziani.

Tabella 2 - Stima della numerosita delle categorie prioritarie (Fonte: ISTAT,
Ministero della Salute, Regioni e Commissario Straordinario)

CATEGORIE TOTALE
Operatori sanitari e sociosanitari* | 1.404.037
Personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani */** 570.287
Anziani over 80 anni ** 4.442.048
0S + ANZIANI over 80 + ANZIANI PRESIDI RESIDENZIALI 6.416.372
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CATEGORIE TOTALE
Persone dai 60 ai 79 anni * 13.432.005
Popolazione con almeno una comorbidita cronica */** 7.403.578

*/**Categorie non mutuamente esclusive.

Naturalmente, con laumento delle dosi di vaccino si iniziera a sottoporre a
vaccinazione le altre categorie di popolazioni, fra le quali quelle appartenenti ai
servizi essenziali, come evidenziato nella fig. 1, quali anzitutto gli insegnanti ed il
personale scolastico, le forze dell'ordine, il personale delle carceri e dei luoghi di
comunita, etc.

Nel corso dell'epidemia si potra attuare una strategia di tipo adattativo, qualora
venissero identificate particolari categorie a rischio o gruppi di popolazione in
grado di sostenere la trasmissione dell'infezione nella comunita, o nel caso in cui si
sviluppassero focolai epidemici rilevanti in specifiche aree del Paese, destinando
eventuali scorte di vaccino a strategie vaccinali di tipo “reattivo” (reactive
vaccination).

Figura 1 - Volumi di potenziali dosi disponibili e % di copertura della popolazione.
Le fasi indicate (T) dipendono dai tempi delle autorizzazioni delle agenzie
regolatorie. '

100%

80%
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Copertura della popolazione
&

71 T2 LE} T4
—Volume di dosi disponibili e copertura della popolazione

Fornitura limitata +  Aumento della *  Fornitura dei vaccini in *  Fornitura del vaccini e
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somministratione +  Organizzazione regime (ampl spazi e centri

omogenea dei siti vaccinali e studi MMG)
vaccinali (ampl spazi)
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3. LOGISTICA, APPROVVIGIONAMENTO, STOCCAGGIO E TRASPORTO

Gli aspetti relativi alla logistica e alla catena di approvvigionamento (supply chain),
stoccaggio e trasporto dei vaccini saranno di competenza del Commissario
Straordinario per |’attuazione delle misure di contenimento e contrasto
dell’emergenza epidemiologica COVID-19 della Presidenza del Consiglio dei
Ministri.

Nella definizione dei piani di fattibilita e delle forniture di tutte le
attrezzature/strumenti/materiale necessari sono stati considerati diversi aspetti,
tra cui la catena del freddo estrema (-20/-70°C) per la conservazione di alcuni
vaccini (vaccini a mRNA) o catena del freddo standard (tra i 2 e gli 8 °C), il
confezionamento dei vaccini in multi-dose e la necessita o meno di diluizione.

Per i vaccini che necessitano di catena del freddo standard (tra i 2° e gli 87) si
adottera un modello di distribuzione "hub and spoke”, con 1 sito nazionale di
stoccaggio e una serie di siti territoriali di secondo livello.

Per quanto riguarda invece i vaccini che necessitano di catena del freddo estrema,
questi verranno consegnati direttamente dall’azienda produttrice presso 300 punti
vaccinali, che sono stati condivisi con le Regioni e le Province Autonome.

Il confezionamento dei vaccini in multi-dose richiede |’acquisizione di un adeguato
numero di siringhe, aghi e diluente (nei casi in cui non siano forniti direttamente
dall'azienda produttrice del vaccino), eseguita sia tramite joint procurement
europeo, sia attraverso la richiesta di offerta pubblica gia emessa dagli uffici del
Commissario per l'emergenza COVID-19.

A cio si aggiunge la necessita di fornire il materiale ritenuto essenziale per lo
svolgimento delle sedute vaccinali (DPI per il personale delle unita mobili,
disinfettante, cerotti etc.), cui provvedera il Commissario Straordinario. La
distribuzione dei vaccini, in particolare relativi alla catena del freddo standard,
avverra con il coinvolgimento delle forze armate che, in accordo con il Commissario
Straordinario, stanno gia pianificando vettori, modalita e logistica.
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4. PUNTI VACCINALI, ORGANIZZAZIONE DELLE SEDUTE VACCINALI E
FIGURE COINVOLTE

La governance del piano di vaccinazione & assicurata dal coordinamento costante
tra il Ministro della Salute, la struttura del Commissario Straordinario e le Regioni
e Province Autonome. In linea generale, la strategia vaccinale si articolera in
diverse fasi, il cui il modello organizzativo dipendera da diversi fattori, che
includono la quantita di vaccino disponibile, la numerosita delle categorie target
prioritarie per la vaccinazione, e aspetti logistici legati alla tipologia di catena del
freddo (estrema/standard) necessaria per il loro trasporto e stoccaggio.

Nella fase iniziale della campagna vaccinale si prevede una gestione centralizzata
della vaccinazione con l’identificazione di siti ospedalieri o peri-ospedalieri e
’impego di unita mobili destinate alla vaccinazione delle persone impossibilitate a
raggiungere i punti di vaccinazione. Il personale delle unita vaccinali sara costituito
da un numero flessibile di medici, infermieri, assistenti sanitari, OSS e personale
amministrativo di supporto. Si stima, al momento, un fabbisogno massimo di circa
ventimila persone. A tal riguardo, si prevede di agire da un lato ricorrendo ad un
cospicuo e temporaneo ricorso alle professionalita esistenti nel Paese, anche
attraverso la pubblicazione di un invito a manifestare la disponibilita a contribuire
alla campagna di vaccinazione, con lattivazione di conseguenti modalita
contrattuali .definite ad hoc, nonché alla stipula di accordi con il Ministero
dell'Universita e della Ricerca nell'ambito dei percorsi formativi delle scuole di
specializzazione medica.

Sul piano organizzativo, a livello nazionale, saranno definite le procedure, gli
standard operativi e il lay-out degli spazi per 'accettazione, la somministrazione e
la sorveglianza degli eventuali effetti a breve termine, mentre a livello territoriale
verranno stabilite la localizzazione fisica dei siti, il coordinamento operativo degli
addetti, nonché il controllo sull’esecuzione delle attivita. A livello regionale e a
livello locale saranno pertanto identificati referenti che risponderanno
direttamente alla struttura di coordinamento nazionale e si interfacceranno con gli
attori del territorio, quali i Dipartimenti di Prevenzione, per garantire
l’implementazione dei piani regionali di vaccinazione e il loro raccordo con il Piano
Nazionale di Vaccinazione. Con l’aumentare della disponibilita dei vaccini, a livello
territoriale potranno essere realizzate campagne su larga scala (walk-in) per la
popolazione presso centri vaccinali organizzati ad hoc e, in fase avanzata, accanto
all’utilizzo delle unita mobili, il modello organizzativo vedra via via una maggiore
articolazione sul territorio, seguendo sempre piu la normale filiera tradizionale,
incluso il coinvolgimento degli ambulatori vaccinali territoriali, dei Medici di
Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta, della sanita militare, e dei medici
competenti delle aziende.
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5. SISTEMA INFORMATIVO

Per la realizzazione delle attivita del piano si sta predisponendo un sistema
informativo efficiente ed interfacciabile con i diversi sistemi regionali e nazionali,
per poter ottimizzare tutti i processi organizzativi e gestionali a partire dalle
forniture, fino alla programmazione e gestione delle sedute vaccinali.

Inoltre, dovranno essere garantite funzionalita omogenee su tutto il territorio
nazionale, in  particolare relativamente al sistema di chiamata
attiva/prenotazione, alla registrazione e certificazione della vaccinazione, al
sistema di recall, al calcolo puntuale (real time) delle coperture vaccinali e
all'integrazione con i sistemi regionali e nazionali di vaccinovigilanza e sorveglianza
epidemiologica.

Sara quindi necessario implementare le risorse informative di cui dispone
attualmente il sistema sanitario nazionale, anche attraverso la predisposizione di
nuove piattaforme progettate ad hoc. In particolare, gli elementi necessari da
integrare riguardano le modalita di gestione della relazione con i cittadini dal
momento della chiamata attiva/prenotazione fino alla fase di somministrazione e
sorveglianza, nonché il supporto alla catena logistica nella distribuzione dall’hub
nazionale fino ai punti di somministrazione, con la tracciabilita e gestione in tempo
reale della merce durante le singole fasi. Verra infine implementata una
piattaforma di reporting capace di tracciare e rendicontare tutte le attivita che
verranno realizzate.

6. VACCINOVIGILIANZA £ SORVEGLIANZA IMMUNOLOGICA

In previsione della disponibilita di vaccini anti-Covid-19 che saranno offerti
attivamente alla popolazione, € necessario predisporre una sorveglianza aggiuntiva
sulla sicurezza dei vaccini stessi. Le attivita di sorveglianza devono essere
pianificate accuratamente, in termini sia di raccolta e valutazione delle
segnalazioni spontanee di sospetta reazione avversa (farmacovigilanza passiva) che
- di azioni pro-attive attraverso studi/progetti di farmacovigilanza attiva e farmaco-
epidemiologia. L’obiettivo fondamentale € quello di monitorare gli eventuali eventi
avversi ai nuovi vaccini COVID nel contesto del loro utilizzo reale, di identificare e
caratterizzare prontamente eventuali nuovi rischi ancora non emersi, e di
individuare eventuali problematiche relative alla qualita.

L’AIFA, in aggiunta alle attivita di farmacovigilanza che sono normalmente previste
per farmaci e vaccini (basate sulle segnalazioni spontanee e sulle reti di
farmacovigilanza gia presenti), promuovera ['avvio di alcuni studi indipendenti
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post-autorizzativi sui vaccini COVID. L’AIFA si dotera inoltre di un Comitato
scientifico che, per tutto il periodo della campagna vaccinale, avra la funzione di
supportare l'’Agenzia e i responsabili scientifici dei singoli studi nella fase di
impostazione delle attivita, nell'analisi complessiva dei dati che saranno raccolti,
e nell’individuazione di possibili interventi. La finalita e quella di disporre, anche
attraverso una rete collaborativa internazionale, della capacita di evidenziare ogni
eventuale segnale di rischio e, nel contempo, di confrontare i profili di sicurezza
dei diversi vaccini che si renderanno disponibili, nonché nel fornire
raccomandazioni.

Sara infine importante valutare la risposta immunitaria indotta dal vaccino in
diversi gruppi di popolazione, in particolare su durata e qualita della risposta. A tal
fine sara condotta un'indagine sierologica su un numero rappresentativo di individui
vaccinati con i singoli vaccini utilizzati nel nostro Paese, con l'obiettivo di valutare
la specificita della risposta immunitaria, la durata della memoria immunologica, e
identificare i correlati di protezione. Il monitoraggio, coordinato dalllSS,
coinvolgera un campione rappresentativo di vaccinati stratificati per area
geografica, eta, genere, e stato di salute. Gli esami saranno eseguiti
immediatamente prima della vaccinazione (tempo zero) e a distanza di 1, 6 e 12
mesi. Le evidenze scientifiche raccolte saranno pubblicate ed utilizzate a fini
informativi e valutativi.

7. COMUNICAZIONE

E necessario fornire in modo proattivo informazioni complete, obiettive e accurate,
con la finalita di favorire un'ampia adesione alla campagna vaccinale da parte della
popolazione. A tal fine sara necessario spiegare che le rigorose procedure di
autorizzazione dell'UE non contemplano alcuna deroga alla sicurezza.

Nelle fasi iniziali, il numero complessivo di dosi di vaccino potra essere limitato, e
pertanto sara essenziale spiegare le motivazioni che hanno portato alla scelta delle
categorie che hanno accesso prioritario ai vaccini (es. operatori sanitari, anziani e
individui pit vulnerabili). In questa prima fase € di particolare importanza
potenziare il focus sugli operatori sanitari, in quanto primi beneficiari del vaccino
e, a loro volta, esecutori materiali della vaccinazione. A tal fine si dovra, anche
tramite uno specifico programma di formazione a distanza (FAD) a cura dell'ISS: 1)
informare e formare gli operatori sanitari sulle caratteristiche dei vaccini COVID;
2) aumentare la fiducia e 'adesione degli stessi nei confronti del vaccino in quanto
destinatari prioritari; 3) migliorare la capacita dei professionisti sanitari di
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comunicare e interagire con le persone appartenenti alle altre categorie prioritarie
al fine di sostenere la campagna vaccinale.

La gestione della comunicazione istituzionale richiede l'identificazione di un'unita
di coordinamento composta da rappresentanti del mondo medico-scientifico e delle
Istituzioni, e che persegua i seguenti obiettivi: 1) sviluppare e diffondere messaggi
chiave anche considerando le diverse fasce di eta; 2) aggiornare costantemente i
media tradizionali e web 2.0 al fine di prevenire un’informazione/comunicazione
non puntuale; 3) sviluppare contenuti e strategie operative online e offline per
rilevare e rispondere alla disinformazione in tempo reale (ad esempio, tramite
accordi con i maggiori social media) e indirizzare (a richiesta di informazione verso
il sito del Ministero della Salute e/o un numero telefonico dedicato).

8. VALUTAZIONE DI IMPATTO EPIDEMIOLOGICO E MODELLI Dl
VALUTAZIONE ECONOMICA

La pandemia causata da Sars-CovZ, oltre ad aver causato un carico di malattia e di
decessi elevato, ha intuibilmente avuto ricadute economiche dirette e indirette,
non solo sulla Sanita, ma anche sulla societa e i settori economico-produttivi in
Italia e nel resto del mondo. Il 17 giugno 2020, la Commissione Europea (CE) ha
presentato una strategia comune per accelerare lo sviluppo, la produzione e la
diffusione di vaccini efficaci e sicuri contro l'infezione (SARS-CoV-2 e/o la malattia
(COVID-19). In cambio del diritto di acquistare un determinato numero di dosi di
vaccino in uno specifico periodo di tempo, la Commissione ha finanziato parte degli
upfront costs sostenuti dai produttori e dalle case farmaceutiche. Il finanziamento
fornito & stato concesso sotto forma di down-payment, mentre i vaccini verranno
poi effettivamente acquistati dai singoli Stati membri a fine sperimentazione.
Questi accordi hanno consentito di investire su un rapido sviluppo di un ampio
numero di vaccini basati su diverse piattaforme, che altrimenti non avrebbe avuto
luogo, considerato ’alto rischio di fallimento per le aziende produttrici.

La letteratura scientifica ha fornito evidenze su come il beneficio netto del
distanziamento sociale intermittente possa essere negativo da una prospettiva
macroeconomica, soprattutto quando le perdite sono persistenti nel tempo.
Inoltre, il beneficio netto dell’immunizzazione della popolazione decresce se
l’introduzione della vaccinazione viene ritardata, o anche qualora
’immunizzazione naturale consegua a un processo di lunga durata, o infine se la
protezione indotta dal vaccino sia breve.
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Alla luce delle ultime raccomandazioni WHO, due criteri dovrebbero indirizzare la
valutazione economica: l'utilizzo razionale delle risorse e lequita. Pertanto, e
innanzitutto necessario stimare il burden of disease di Covid-19, e in particolare il
peso economico della malattia. Allo stesso tempo si rende necessario individuare
le risorse necessarie per limplementazione del Piano Vaccinale e quantificare
economicamente ’impatto della vaccinazione sulla Sanita Italiana. L’analisi costo-
efficacia avra come profilo di valutazione ['analisi dei costi sanitari diretti e
indiretti della pandemia Covid 19, ’analisi dei costi diretti e indiretti della
vaccinazione, nonché l’analisi costo-efficacia della vaccinazione contrapposta alle
sole misure di mitigazione di Sanita Pubblica. In tal senso sara opportuno
stratificare i dati epidemiologici per strati di eta, genere, variabili socio-
economiche e comorbidita.

Inoltre, l'evidenza scientifica dovra fornire prove a sostegno dell’equita come fine
razionale per lallocazione delle risorse. In particolare, i dati epidemiologici relativi
alla diffusione di Sars-Cov-2 tra gruppi di popolazione svantaggiati o affetti da.
specifiche comorbidita devono essere utilizzati per stabilire se la discriminazione
sociale possa influenzare significativamente gli outcome di salute e il
raggiungimento della copertura vaccinale programmata. Variabili rilevanti, a tal
fine, sono la condizione economica, sociale, lavorativa, culturale e geografica.

In conclusione, al fine di una razionale allocazione di risorse limitate, la valutazione
costo-efficacia offrira, nell'immediato, una base razionale per supportare le scelte
di Sanita Pubblica, e in prospettiva, uno strumento decisionale standardizzato per

le future esigenze ed emergenze sanitarie.
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Ai sensi della vigente normativa, la presente deliberazione — con nota n. ... ... del
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