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1. INTRODUZIONE |

Le vaccinazioni sono un importante strumento dv@nzione e rappresentano uno degli interventi piu
sicuri ed efficaci a disposizione della Sanita Righbper la prevenzione primaria delle malattie
infettive. Tale pratica comporta benefici non spé effetto diretto sui soggetti vaccinati ma anche
modo indiretto, inducendo protezione nei confralefi soggetti non vaccinati (herd immunita).

| vaccini hanno cambiato la storia della medicirg sono affermati come strumento fondamentale per
la riduzione della mortalita e morbosita, modifidanprofondamente I'epidemiologia delle malattie
infettive. L'impiego dello strumento vaccinale harfato a risultati spesso clamorosi come la scosapar
del vaiolo — dichiarato, dall'Organizzazione Monelidella Sanita, eradicato I'8 maggio 1980 — eadell
Poliomielite — dichiarata, dall'Organizzazione Miatel della Sanita, eradicata nella Regione Europea
dal giugno 2002.

In Italia, le malattie per le quali sono state aattel vaccinazioni di massa sono pressoché eliminate
(difterite, poliomielite) o ridotte ad un’incidenmaolto bassa (tetano, epatite B, haemophilus intiae

tipo b); per altre malattie tipiche dell’infanzia & pervenuti ad una veloce e costante diminuzione
dell'incidenza grazie allaumento delle copertuaesinali (pertosse, morbillo, rosolia, parotitejedte
vaccinazioni, insieme alla vaccinazione anti-inflz&le per i soggetti considerati a rischio, sortuse

nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) ed offerattivamente in tutto il Paese anche se i livdilli
copertura assicurati nelle diverse realta geodraf&ono eterogenei e non tutti gli obiettivi di toho
delle malattie prevenibili sono stati raggiunti.

Negli ultimi anni sono stati registrati vaccini channo dimostrato un’elevata efficacia nel prewenir
malattie infettive con grave decorso clinico (mejtined altre infezioni invasive da MeningococceC
da Streptococcus pneumononiae) o malattie chedpocorrendo nella maggior parte dei casi senza
complicanze, hanno un’elevata incidenza (variceR®r queste vaccinazioni, non ancora incluse nei
Livelli Essenziali di Assistenza ed offerte attivamte in alcune Regioni italiane, € necessario super
le differenze tra aree geografiche pervenendo adstrategia comune in tutto il Paese.

In tale contesto la Provincia autonoma di Trente@gue una politica di promozione delle vaccinazion
di dimostrata efficacia secondo le indicazioni emnite nel Piano nazionale Vaccini.

CONTESTO NAZIONALE

L'importanza delle vaccinazioni e ripresa in tufiani sanitari nazionali finora approvati:

— nel Piano sanitario nazionale 1994-1996on il quale le vaccinazioni sono state inseriei fivelli
uniformi di assistenza sanitaria che il Sistemataaa nazionale deve garantire ai cittadini;

— nel Piano sanitario nazionale 1998-2000 quale individuava quattro aree prioritarie didrvento,
tra cui la prevenzione mediante vaccini delle niglgber le quali i programmi di vaccinazione
presentino un rapporto rischio-beneficio e costoefieio favorevole;

— nel Piano sanitario nazionale 2003-2008 quale, pur rilevando gli ottimi risultati regiati negli
anni precedenti in termini di controllo di alcunalattie prevenibili con le vaccinazioni, sottolinea
come vi fossero ancora numerose malattie per lé tpsse necessario un controllo piu efficace
attraverso le vaccinazioni e ricordava come fogsessario procedere con decisione nell’attuazione
degli obiettivi adottati dall’Organizzazione Monttiadi Sanita, ossia I'eliminazione del morbillo
entro il 2007 con certificazione in ogni Paese@iitR011 e I'ottenimento di un’incidenza inferiore
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a 1 su 100.000 abitanti per parotite, pertosse lattizainvasive causate da haemophilus influenzae
di tipo B;

— nel Piano sanitario nazionale 2006-2008he, oltre a riconfermare gli obiettivi di salwel Piano
nazionale vaccini 2005-2007, ha definito tra ghedlivi prioritari di salute 'implementazione dell
coperture vaccinali attestabili attraverso l'an#gravaccinale, l'implementazione dell’offerta
vaccinale per i soggetti appartenenti alle categoraggiormente a rischio e il miglioramento della
qualita dei servizi e delle attivita vaccinali;

— infine il Piano sanitario nazionale 2011-2013approvato dal Consiglio dei Ministri in data 21
gennaio 2011 e per il quale ad oggi € in corsgpgr@avazione la relativa Intesa, specificando che il
Servizio sanitario nazionale italiano si carattagia livello internazionale per alcuni principalingi
d’eccellenza tra cui gli elevati livelli di copertuvaccinale identifica nelle vaccinazioni lo stemto
preventivo piu specifico, piu efficace, piu sice@on un minor margine di errore per combattere le
malattie infettive. Il Piano inoltre stabilisce cludtre al mantenimento delle elevate coperture
vaccinali raggiunte sia necessario proseguire Egmm per I'eliminazione del morbillo e della
rosolia congenita.

Al fine di garantire un’uniformita nell'offerta del vaccinazioni obbligatorie e raccomandate alla
popolazione, sono state definite, a livello nazienke strategie da seguire per il perseguimengli de
obiettivi di salute relativamente alle malattie y@eibili con vaccinazioni. Sono di conseguenzai stat
approvati iPiani nazionali vaccini 1999-2000 (approvato con I'Accordo Stato-Regioniddta 18
giugno 1999) e 2005-2007 (approvato con AccordooSkeegioni di data 3 marzo 2005 e attualmente
ancora in vigore) che individuano gli indirizzi ecriteri generali di organizzazione delle attivita
vaccinali, le azioni prioritarie da attuare, i eritdi valutazione dei risultati ottenuti nonchéglaalita
delle procedure di somministrazione dei vaccini.

E’ oggi in corso di definizione il nuovo “Piano nazale prevenzione vaccini 2012-2014”, che vuole
costituire uno strumento tecnico di supporto opavain materia di diritto, che deve essere garardit
tutti i cittadini italiani, alla prevenzione dellmalattie per le quali esistono vaccini efficaciieus.
Questo Piano rappresenta il documento di riferiment si riconosce, come priorita di Sanita Pulablic
la riduzione o l'eliminazione del carico delle néka infettive prevenibili da vaccino, attraverso
l'individuazione di strategie efficaci e omogeneeighplementare sull’'intero territorio nazionale.

In esso, oltre I'obiettivo generale di armonizzrstrategie vaccinali in atto nel nostro Paesénaldi
garantire equita nella prevenzione delle malattiscsttibili di vaccinazione superando i ritardiee |
insufficienze presenti e assicurando parita di sswealle prestazioni vaccinali da parte di tutti i
cittadini, vengono individuati altri obiettivi spéici da raggiungere nella popolazione generaleee n
gruppi a rischio, obiettivi che costituiscono obiet prioritario per tutte le Regioni e Province
autonome, diritto esigibile per tutti i cittadiniahe verranno verificati annualmente nell’ambitd de
monitoraggio dei Livelli essenziali di assistenza.

Gli obiettivi individuati dal Piano sono volti:

a mantenere e sviluppare le attivita di sorveghampidemiologica delle malattie suscettibili di
vaccinazione,

— a garantire l'offerta attiva e gratuita delle vaxazioni ritenute prioritarie nella popolazione gathe
e nei gruppi a rischio;

— a promuovere le vaccinazioni per gli operatori sane per i gruppi difficili da raggiungere;

— ad informatizzare le anagrafi vaccinali e verifeedy stato vaccinale dei bambini in tutte le ocoaisi
di contatto con le strutture sanitarie;

— araggiungere standard adeguati di sicurezza é&nal processo vaccinale;

3



— a garantire la disponibilita presso i servizi vaati delle Aziende sanitarie dei vaccini da
somministrare in co-payment;

— a realizzare azioni per potenziare I'informazion&a e€omunicazione in materia di vaccinazioni al
fine di promuovere l'aggiornamento dei professitnganitari e per diffondere la cultura della
prevenzione vaccinale come scelta consapevolgensabile dei cittadini.

Infine va ricordato anche il “Piano nazionale pelirhinazione del morbillo e della rosolia congexiit
(approvato come Accordo Stato—Regioni in data 13mdbre 2003 e successivamente aggiornato e
approvato come Intesa Stato-Regioni in data 23 cn204.1) che prevede entro il 2015 I'eliminazione
del Morbillo endemico (incidenza < 1 caso su 1.000. popolazione) e della rosolia endemica
(incidenza < 1 caso su 1.000.000 popolazione) ridiione dell'incidenza della rosolia congenita a
meno di un caso per 100.000 nati vivi. Con il pndésePiano di promozione delle vaccinazioni la
Provincia di Trento si propone di raggiungere gissi obiettivi.

CONTESTO PROVINCIALE

La Provincia autonoma di Trento, in applicazion#iadeircolare del Ministero della salute n. 13 el

giugno 1995 relativa all’esecuzione delle vaccioaziobbligatorie e facoltative, ha approvato, con

deliberazione della Giunta provinciale n. 5144 dtad18 giugno 1999, leDirettive in merito agli

interventi vaccinali in eta evolutiva e in eta adub nella Provincia autonoma di Trentd e il

relativo calendario vaccinale, anche al fine ddeme omogenee le strategie di offerta delle vazaina

alla popolazione della provincia di Trento. Conntedesima deliberazione e stato dato atto che le

vaccinazioni raccomandate oggetto delle direttierissero erogate dal Servizio sanitario provindiale
forma gratuita.

Nelle Direttive citate, oltre a confermare gli abié di copertura previsti dal Piano sanitario ienale e

a individuare nelle vaccinazioni indicate nel cal@mo vaccinale approvato con decreto ministedale

data 4 aprile 1999 le vaccinazioni raccomandatgdrevolutiva da offrire attivamente e gratuitareent

viene precisato che nella promozione delle vacamanell’eta evolutiva va superata la distinzidre
vaccinazioni obbligatorie e vaccinazioni facoltativfacendo altresi presente che I'obbligatorieta
prevista per alcune vaccinazioni non costituisce elassificazione di maggior pericolosita dellatiek
malattie.

Successivamente la Giunta provinciale:

— con deliberazione n. 3630 di data 28 dicembre 2@0decepito le direttive ministeriali in meritoall
somministrazione della vaccinazione antipneumocac@ediatrica stabilendo che essa venisse
erogata in forma attiva e gratuita ai bambini @ etferiore ai cinque anni affetti da determinate
patologie;

— con deliberazione n. 1096 di data 1° giugno 20@5,recepire I'Accordo Stato-Regioni di data 3
marzo 2005 relativo al Piano nazionale vaccini 22087, ha approvato le disposizioni integrative
per I'applicazione dello stesso in provincia di Ate nonché il calendario delle vaccinazioni per
I'eta evolutiva, successivamente aggiornato dalébdrazione di Giunta provinciale n. 867 di data 5
maggio 2006.

Per quanto riguarda I'eliminazione del morbilloedld rosolia:

— la legge provinciale 23 agosto 1976 n. 27, recdN@me per la profilassi della rosolia nella
popolazione femminile”, ha previsto la gratuitaldelaccinazione contro la rosolia nei confronti
delle bambine; I'effettuazione di iniziative di edzione sanitaria atte a diffondere la conoscenza



del trattamento profilattico in oggetto; 'organgzzone di programmi di vaccinazione facoltativi per

i soggetti in eta feconda;

con deliberazione della Giunta provinciale n. 1@v@ata 23 luglio 2004, e stato approvatBi&dno

provinciale per I'eliminazione del morbillo e della rosolia congenitacon il quale sono state

definite le strategie operative e le azioni neagsgaer il raggiungimento dei seguenti obiettivi

generali:

a. raggiungimento e mantenimento dell’eliminazione delorbillo a livello provinciale
interrompendone la trasmissione indigena;

b. riduzione e mantenimento dell'incidenza della r@sabngenita a valori inferiori a 1 caso ogni
100.000 nati vivi.

In materia di vaccinazioni in provincia di Trentoséata istituita, con deliberazione della Giunta

provinciale n. 11 giugno 2004, un’apposita comnoissj denominata “Commissione provinciale

permanente per gli indirizzi, le strategie vacdimala prevenzione delle patologie infettive”, cuial

organismo tecnico consultivo della Provincia di ffee Successivamente la legge provinciale 15

novembre 2007, n. 19 avente ad oggetto “Norme mptiécazione in materia di igiene, medicina

del lavoro e sanitd pubblica”, ha previsto, comrticmlo 9, listituzione della Commissione

provinciale per le strategie vaccinali e la prevenane delle patologie infettivé, che di fatto ha

segnato la decadenza della Commissione preesisteai@piti della nuova Commissione sono:

- la definizione e I'aggiornamento periodico del calario vaccinale;

- l'elaborazione del piano provinciale vaccini;

- lindividuazione di un percorso volto al graduailgpsramento dell’obbligo vaccinale;

- la valutazione degli studi e delle iniziative pardorveglianza specifica delle malattie e delle
infezioni prevenibili con la vaccinazione e deiretdati effetti indesiderati.



2. OBBLIGATORIETA VACCINALE : PERCORSO PER IL SUPERAMENTO DELL’'OBBLIGO VACCINALE E DI
CERTIFICAZIONE

E’ ormai da parecchi anni che € in atto un dibatstll’'opportunitd di intraprendere un graduale
processo di superamento dell’obbligo vaccinalejiitu dell’evoluzione culturale della societa itaia,
prevedendo il passaggio delle vaccinazioni dagkrirenti impositivi a quelli della partecipazione
consapevole della comunita. La profilassi vaccimvalénfatti intesa come opportunita di partecipagio
informata e consapevole alle scelte riguardantisddute, alla luce degli articoli 13 e 32 della
Costituzione italiana relativi rispettivamente alilberta personale degli individui e alla tutelallae
salute come fondamentale diritto degli individwedla collettivita.

Il fenomeno dell’obiezione all'obbligo vaccinaleriga da un atteggiamento culturale di persone che
manifestano una visione alternativa della salutiel&a prevenzione delle malattie e piu in genetale
rifiuto della medicina convenzionale.

Il superamento dell'obbligo vaccinale é stato affeto dal Piano nazionale per le vaccinazioni 1999-

2000, il quale ha sottolineato 'importanza defiésta attiva delle vaccinazioni, indipendentemeddé

loro stato giuridico di obbligatorieta. Il successiPiano nazionale vaccini 2005-2007 ha individuato

alcuni indicatori e obiettivi di cui una Regione vdebbe dotarsi per iniziare il percorso, in via

sperimentale, di sospensione dell’'obbligo vaccinalerecisamente:

— un sistema informativo efficace che abbia come bhasgrafi vaccinali ben organizzate;

— un’adeguata copertura vaccinale;

— un adeguato sistema di sorveglianza delle makassenissibili;

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

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

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

vaccinazioni, quali i pediatri.

Il Piano nazionale di prevenzione 2010-2012 indtca,gli obiettivi da assumere per la prevenzione

delle malattie infettive suscettibili di vaccinaze

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

— il verificare I'informatizzazione delle anagrafia@nali, come strumento fondamentale per la palitic
vaccinale.

Ad oggi alcune realta regionali hanno avviato pesicper passare gradualmente dall’'obbligatoride al
adesione consapevole alle vaccinazioni. La Proaiaatonoma di Trento, con la legge 23 luglio 2010 n
16 avente ad oggetto “Tutela della salute in praaindi Trento”, ha previsto, all’articolo 49, che
possano essere individuate delle misure volteaagale superamento delle vaccinazioni obbligatiaie
effettuare in eta pediatrica, subordinatamentaggiungimento in provincia di percentuali di copeat
vaccinale non inferiori a quelle attese dal Piarazionale vaccini e all'assenza di valutazioni
epidemiologiche in senso contrario. Secondo lasatasrma di legge € possibile stabilire la sospeesi
dell'applicazione delle sanzioni pecuniarie e degfiblighi di certificazione a fini scolastici nei
confronti di coloro il cui rifiuto del vaccino e rieato da un insuperabile convincimento personale,
espresso nei modi e nei tempi da stabilire.



Esaminati i dati sullandamento dei tassi di copertvaccinali degli ultimi anni e della situazione
epidemiologica locale la Commissione provinciala g&ategie vaccinali e la prevenzione delle
patologie infettive, prevista dall’articolo 9 dellgge provinciale 15 novembre 2007 n. 19, ha uiten
nella seduta del 13 dicembre 2010, possibile ilesamento dell'obbligo vaccinale subordinatamente
all'attuazione di un percorso continuo di senstzdizione della popolazione in generale e di target
specifici contestualmente al monitoraggio delleestyre vaccinali che devono mantenersi, nel tempo,
nei limiti previsti dal Piano nazionale vaccini.

In particolare la Commissione ha stabilito che wmrealizzate:

1. una campagna informativa per la popolazione in rizate prevenzione vaccinale;

2. attivita formative agli operatori dei servizi vacali mirate allo sviluppo di competenze e abiligh n
promuovere una corretta informazione in tema diciwazioni al fine di favorire scelte
consapevoli;

3. attivita di promozione di educazione sanitaria datgp dei medici pediatri di libera scelta e dei
medici di medicina generale in materia di prevengivaccinale.

Successivamente alla realizzazione delle iniziatbapra specificate (informazione, formazione,
educazione sanitaria) e se i sistemi di monitoxagiglle coperture vaccinali e di sorveglianza delle
malattie infettive daranno evidenza che le condizfreviste dall’articolo 49 della legge provinaal
16/2010 siano rispettate (percentuali di copertuaacinale conformi a quelle previste a livello
nazionale e assenza di valutazioni epidemiologadrgrarie), il presente Piano potra essere modiifica
prevedendo la sospensione dell’'obbligo vaccinalecdipito della Commissione provinciale per la
prevenzione delle malattie infettive e le strategaecinali valutare la presenza delle condizioni ipe
superamento dell’'obbligo vaccinale e proporre latnee modifiche al Piano.

Al momento, nell’ottica di un superamento graduddd’ obbligo vaccinale e in attuazione dell’artiool

49 della legge provinciale 16/2010, viene sospesaja sperimentale, I'applicazione delle sanzioni
pecuniarie nei confronti dei genitori e di colofoechanno la patria potesta sui minori che rifiutdno
sottoporre a vaccinazione gli stessi per un insalpler convincimento personale.

Il rifiuto della vaccinazione per un insuperabitengincimento personale deve essere espresso imform
scritta ed inviato all’Azienda provinciale per irgei sanitari utilizzando il modulo che sara défin
dalla stessa. In mancanza di tale comunicazionmdacata vaccinazione sara soggetta a sanzione
pecuniaria.

Inoltre, considerato che ad oggi I'essere vaccinati costituisce piu un requisito per la frequenza
scolastica e che I'obbligo di presentare il caréifo vaccinale per l'iscrizione scolastica cossitei un
adempimento amministrativo privo di rilevanza pmiea, € abolito il certificato vaccinale per
l'iscrizione scolastica ed e fatto obbligo ai damgi scolastici fornire, se richiesto dall’Azienda
provinciale per i servizi sanitari, gli elenchi dleigcritti, al fine di verificare lo stato vacciledeqgli
alunni in caso di focolaio epidemico e per motivsanita pubblica.



CALENDARIO PROVINCIALE DELLE VACCINAZIONI DELL __'INFANZIA

Per Calendario delle vaccinazioni si intende lacessione cronologica con cui vanno effettuate le
vaccinazioni dei bambini e degli adolescenti, diapoascita.

Esso rappresenta, soprattutto, lo strumento pelerenoperative le strategie vaccinali e consegylire
obiettivi fissati per il raggiungimento della massi efficacia delle diverse vaccinazioni.

Obiettivo di un Calendario provinciale & quelldfainire indicazioni univoche ed omogenee per tiltto
territorio provinciale sull’epoca di somministraze dei vaccini raccomandati; inoltre esso costilis
un’utile guida sia per gli operatori sanitari deinszi vaccinali, i pediatri ed i medici di median
generale, sia per i genitori.

In coerenza con il Programma di immunizzazioneaorage i vaccini pediatrici attualmente disponibili
inseriti nel Calendario provinciale sono i nove aiac attualmente nei Livelli essenziali di assigt@n
cioé quelli contro: Difterite, Tetano, PoliomielitEpatite B (obbligatori per legge), Pertosse ataai,

H. influenzae b(N.B. questi 6 vaccini sono disponibili in una rfarlazione combinata, nota come
vaccino esavalente), Morbillo, Rosolia, Parotiteigsti 3 vaccini sono disponibili come vaccino
combinato trivalente), piu il vaccino contro 'HPYj cui e gia stata definita la gratuita per le-pre
adolescenti nel dodicesimo anno di vita e i vacamtipneumococcico coniugato 13 valente (PCV-13),
antimeningococco C coniugato ed antivaricella.

Oltre ai vaccini inseriti nel calendario, va ricatd che lavaccinazione anti-influenzaledei bambini

(di eta> 6mesi) e degli adolescenti appartenenti ai grapschio va effettuata ogni anno, nei mesi che
precedono la stagione influenzale, secondo quawdicdto dall’annuale nota ministeriale, che foraisc
raccomandazioni sulla composizione del vaccino lpestagione corrispondente, e su dosaggio e
modalita di somministrazione per fascia d’eta.

Nell'aggiornamento dell’attuale Calendario Vaccal € stabilito di seguire alcuni semplici princip

— e opportuno prendere come base il calendario valecigia in uso allo scopo di non stravolgere
attivita gia consolidate e che hanno consentitagijiungere alti tassi di copertura vaccinale;

— per quanto possibile € opportuno concentrare giuafamenti nel tempo per le sedute vaccinali,
facendo uso dei vaccini combinati disponibili elelelb-somministrazioni;

- e importante garantire che le co-somministraziomjyando proposte, non aumentino
significativamente la frequenza o severita dedletéf collaterali e che non venga compromessa
immunogenicita dei singoli vaccini. A questo reyao e indispensabile tener conto delle evidenze
disponibili nella letteratura scientifica e delledicazioni fornite dal Produttore nel riassuntolelel
caratteristiche del prodotto (RCP) specifico pascun vaccino;

— per garantire una elevata compliance alle vacamaz opportuno che in ogni seduta vaccinale non
vengano somministrati contemporaneamente piu divdaeini per via iniettiva, in sede diversa;

— per garantire la sostenibilita dell'offerta, € opgpao che il Calendario proposto non preveda wteri
accessi al servizio vaccinale, rispetto a quandopgevisto dal Piano Nazionale Vaccinazioni 2005-
2007.

Il Calendario Provinciale delle vaccinazioni deifanzia é riportato nella tabella che segue.



Calendario Provinciale delle vaccinazioni dell’infanzia

Vaccino 3°mese| 5°mes¢ 11° mese 13°-15° | 5-6 anni 12° anno 14-15 anni
mese

DTPa DTPa DTPa DTPa DTPd dTpd
IPV (Polio) 1PV IPV IPV IPV
HBV (Epatite B)| HBV HBV HBV
Hib (Emofilo) Hib Hib Hib
FPC;]\G/:-ulriococco) PCV-13| PCV-13| PCV-13
MPR MPR MPR MPR
Var (Varicella) Var’ (2 dosi)
?l/\l/leennﬁ:wgococco) Men C Men C
HPV HPV® (3 dosi) HPV'(3 dosi)

Interpretazioni delle eta di offerta del calendario

3° mesesi intende dal 61° giorno di vita

5-6 anni(di eta) si intende dal 5° compleanno ai 6 arBé4 giorni
12° annosi intende da 11 anni e 1 giorno fino al 12° caapho
14-15 annisi intende dal 13° compleanno ai 14 anni e 36#gio

Legenda

DTPa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico aceltal

dTpa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico acellelper adolescenti e adulti
IPV: vaccino antipolio inattivato

HBV: vaccino antiepatite B

Hib: vaccino contro le infezioni invasive da Haemadghinfluenzae b

MPR: vaccino antimorbillo-parotite-rosolia

PCV-13: vaccino antipneumococcico coniugato 13ntale

Men C: vaccino antimeningococco C coniugato

HPV: vaccino antipapilloma virus

Note:

1) Dopo il compimento dei 7 anni & necessario aglie la formulazione con vaccino antidifto-tetaRpestussico acellulare
di tipo adolescenziale-adulto (dTpa).

2) | successivi richiami verranno eseguiti ogniabi.

3) Per i bambini nati da madri positive per HBsAgnsainistrare entro le prime 12-24 ore di vita, comp@raneamente alle
immunoglobuline specifiche antiepatite B, la pridwse di vaccino anti-HBV; il ciclo andra completatmaina seconda dose
a distanza di 4 settimane dalla prima, con unatdase dopo il compimento della ottava settimaocanela quarta dose in un
periodo compreso tra I'undicesimo ed il dodicesingse di vita, anche in concomitanza con le altoeivazioni.

4) In questa fascia d’eta il vaccino MPR viene wffedi routine a tutti i soggetti che non sono mt@iti vaccinati (in questo
caso vanno previste due dosi di vaccino a distaminana di 28 giorni) o che in precedenza hannoviite una sola dose di
vaccino (come seconda dose, a completamento del\@ccinale). In riferimento ai focolai epidemiai corso, si ritiene
opportuno, oltre al recupero dei soggetti susdbttib questa fascia deta (catch up) anche unarcda attiva ed
immunizzazione dei soggetti non vaccinati (mop up).

5) Nei soggetti anamnesticamente negativi e nonegmtemente vaccinati & prevista la somministrazidindue dosi a
distanza di 1 mese l'una dall'altra.

Ai soggetti anamnesticamente negativi per varieeltger almeno una infezione tra morbillo, parotitesolia, somministrare
contemporaneamente il vaccino MPR o, se possib#ielo vaccino MPRV.

6) Per il sesso femminile, nel corso del 12° aningtd, seguendo una scheda a 3 dosi. Vaccino bitalgontro i genotipi 16
e 18 di HPV): 0, 1 e 6 mesi; vaccino quadrivalenten({® i genotipi 6, 11, 16 e 18 di HPV): 0, 2 e 6 imes

7) Per incrementare le coperture vaccinali € opjpartl recupero delle giovani in questa fascia @’@atch up) che non si
sSono vaccinate in precedenza, a partire dalla ed®97.



Il Calendario Provinciale per le vaccinazioni daftinzia prevede la co-somministrazione, al 3°-5°-1
mese, deVaccino esavalente e del PCV due vaccini possono essere somministrati redlasa seduta
in sedi diverse.

La vaccinazione contro il Meningococco Ce prevista in dose unica per due fasce di eta:

— al 13° mese in concomitanza con il vaccino MPR/MPRV
- a l12-14 anni, in concomitanza con il richiamo alifietetanico-pertosse.

| dati di sorveglianza delle meningiti battericimeltalia mostrano che nel primo anno di vita il rerm

di meningiti da pneumococco € maggiore rispettai@llq delle meningiti/sepsi da meningococco C,
mentre sono sostanzialmente sovrapponibili neflaifadi eta fino a 5 anni.

Inoltre, sulla base di studi di immunogenicita datcino e dell’esperienza epidemiologica ingleae, |
somministrazione di una dose di vaccino controeéniigococco C dopo il compimento del primo anno
di eta assicura la protezione della malattia peerdi anni. Non € da trascurare che, dopo alcumi @in
vaccinazione universale di due coorti, dovrebbedevziarsi I'effetto “herd-immunity”, che puo
costituire una tutela per i bambini di eta < 1 amma quali, anche se raramente, la malattia
meningococcica attualmente si manifesta.

La vaccinazione contro l'infezione da ceppi oncogenieti virus del papilloma umano (HPV)per la
prevenzione delle lesioni precancerose e del turdelia cervice uterina e prevista per le bambine al
12° anno di vita, come stabilito nell'intesa saadit Conferenza Stato-Regioni-Province autonome del
20 dicembre 2007. Per incrementare le copertureinalc saranno invitate una seconda volta le ragazz
nate nel 1997, 1998, 1999 che non hanno aderireakdente invito.

La vaccinazione contro la varicella e offerta attivamente agli adolescenti non prengsmente
vaccinati e anamnesticamente negativi all’eta dil34anni in due dosi a distanza di un mese una
dall'altra.

CALENDARIO PROVINCIALE DELLE VACCINAZIONI DEGLI ADULTI

Le vaccinazioni erano considerate, fino a pochi &mninterventi preventivi destinati alla popolaze

in eta pediatrica nella quale si manifestavano kggior parte dei casi di malattia verso le quali
limmunizzazione era diretta.

Lo scenario epidemiologico € oggi cambiato sia berontrollo delle malattie prevenibili con la
vaccinazione in eta pediatrica, grazie all’elevedpertura vaccinale raggiunta, sia per l'incremento
della speranza di vita che comporta da una pargeuldunga sopravvivenza di pazienti con malattie
croniche a rischio di gravi complicanze in casondilattie infettive e dall’altra la possibilita cleen
'avanzare dell’eta si riduca I'immunita acquistalliinfanzia (sia dopo il superamento di un’infeze
sia dopo vaccinazione) anche per la riduzione Hebs&ter naturali” quale conseguenza del successo
delle vaccinazioni nel contenere la diffusione el@lffezioni in eta infantile.

In coerenza con il Programma di immunizzazione orae sono stati inseriti nel Calendario
provinciale delle vaccinazioni dell’adulto sia iczani raccomandati per i soggetti a maggior risgheo

eta e patologie concomitanti (antidifterite-tetamotinfluenzale e antipneumococcica 23valente) sia
quelli raccomandati in alcuni casi per esposizipngfessionale o previste da specifici programmi di
prevenzione (antiepatite A, antiepatite B, antisalia). E stato inserito anche il vaccino contkAV, a

cui possono accedere le ragazze dai 12 ai 26 anpér la cui somministrazione €& previsto un co-
payment.

Per garantire a tutta la popolazione un buono statalute fino ad etd avanzate e per proteggere i
malati cronici da gravi complicanze infettive sepede il seguente calendario vaccinale.
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Calendario Provinciale delle vaccinazioni dell’aduio

Vaccino 12-2_6 16-64 anni > 65 anni
anni
HPV! 3 dosi
dT? 1 dose booster ogni 10 anni
Influenza® 1 dose all’'anno 1 dose all’annjo
PCv-23' 1 dose
Epatite A° 2 dosi (0, 6-12 mesi)
Epatite B® 3 dosi (0, 1, 6 mesi)
Var (Varicella) 2 dosi (0, 4-8 settimane)
MPR® 2 dosi (0, 4-8 settimane)
Men C° (Meningococco) 1 dose
TBE (meningoencefalite da zecche) 3 dosi (0, 2, 12 mesi)

Interpretazioni delle eta di offerta del calendario
12-26 anni:si intende da 12 anni e 1 giorno fino al 26° caeapho

Legenda

HPV: vaccino antipapilloma virus

dT: vaccino antidifto-tetanico per adolescenti altd

PCV-23: vaccino antipneumococcico polisaccaridiBo/@lente

Note:

1) Per il sesso femminile seguendo una schedaasi3\daccino bivalente (contro i genotipi 16 e 184#V): 0, 1 e 6 mesi;
vaccino quadrivalente (contro i genotipi 6, 11,€1868 di HPV): 0, 2 e 6 mesi.

2) Agli adulti che hanno completato il ciclo di vawzione primaria (3 dosi a 0,1,6 mesi), un ricleagnvaccino dT ogni 10
anni

3) Raccomandata alle categorie di soggetti indafiddialla Giunta Provinciale

4) Raccomandata per i soggetti a rischio di malattvasiva, per gli ospiti di RSA e per i soggeiteth >65 anni

5) Offerto alla popolazione adulta secondo indicazatiniche, comportamentali o occupazionali

6) Offerto alla popolazione adulta secondo indicazatiniche, comportamentali o occupazionali

7) Nei soggetti a rischio di complicanze, anamnastiente negativi e non precedentemente vaccinati

8) Nei soggetti non precedentemente vaccinati

9) Raccomandata per i soggetti a rischio di malattasiva

10) Raccomandata per i soggetti residente in arselio e professionalmente esposti

M ODALITA DI OFFERTA DELLE VACCINAZIONI

Tutte le vaccinazioni inserite nel Calendario pnoidle delle vaccinazioni dell'infanzia sono oftert
attivamente e a titolo gratuito dai sevizi vacdimkll’ Azienda provinciale per i servizi sanitakia gratuita

delle vaccinazioni inserite nel Calendario permfane al compimento del 16° anno (15 anni e 364 mgjor

Sono inoltre offerte gratuitamente, dopo il compiteedel 16° anno, le seguenti vaccinazioni insarié

calendario dell’eta adulta:

- IPV, dTpa e MPR limmunizzazione primaria ed eventuali richiambn® sempre effettuate
gratuitamente dai Servizi vaccinali, anche domwmihpimento del 16° anno d’eta.

— Varicella dopo il 16° anno di vita la vaccinazione é eskeggratuitamente alle persone con anamnesi
negativa per la varicella ed e fortemente raccomi@nger le persone a rischio senza precedenti di

varicella (le condizioni a rischio sono: soggetihn@atologie quali leucemia linfatica acuta in rgsmone,
insufficienza renale cronica e trapianti renaliezione da Hiv senza segni di immunodeficienzagstig
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che vivono con persone immunodepresse, donne ifierile@, operatori sanitari e lavoratori che opera
in ambienti quali asili nido, scuole materne e coitaudella prima infanzia).

Epatite B oltre allimmunizzazione dei nuovi nati (per laale non vi sono dosi di richiamo) € sempre
effettuata gratuitamente dai servizi vaccinali @ygetti a rischio mai vaccinati (le condizioni achio
sono: conviventi e contatti di persone HBsAgQ pusitipazienti politrasfusi, emofilici, emodializzati
personale sanitario di nuova assunzione nel Sersanitario nazionale e personale del Servizio@ani
nazionale gia impegnato in attivitd a maggior rigcti contagio; studenti dei corsi di laurea delle
professioni sanitarie mediche; altri lavoratoriischio quali personale della Polizia di Stato, Arde
Carabinieri, Guardia di Finanza, Corpo degli agelitcustodia, Comandi Provinciali dei Vigili del
Fuoco, Comandi Municipali dei Vigili Urbani; vittiendi punture accidentali con aghi potenzialmente
infetti; persone che si rechino per motivi di lawon aree geografiche ad alta endemia di HBYV,
prostitute, tossicodipendenti, omosessuali massbggetti affetti da lesioni croniche eczematose o
psoriasiche della cute delle mani; soggetti comwlpgte quali infezione da HIV, epatopatia cronioa i
particolare HCV correlata, persone che si rechiro motivi di lavoro in aree geografiche ad alta
endemia di HBV).

Antimeningococco C coniugafmer i soggetti di tutte le etd ad alto rischiar@iningite da meningococco
(le condizioni di alto rischio individuate nel P@mazionale vaccini sono: asplenia anatomica e
funzionale, deficit della cascata del completamentarenza di properdina).

Anti-pneumococcaper i soggetti a rischio di malattia invasiva deaepmococco (anemia falciforme,
asplenia anatomica o funzionale, stati di immunogegione, broncopneumopatie croniche, cardiopatie
croniche, diabete mellito, insufficienza renalerelsome nefrosica, infezione da Hiv, immunodefizien
congenite, perdita di liquior cefalo-rachidianortptori di protesi coclearie) e per le persone toglbi
Residenze sanitarie assistenziali, socio-assistiezaltre strutture protette e per le personetaiuguale

0 superiore ai 65 anni.

Anti-epatite A alle persone che hanno avuto contatti stretti @orcaso di epatite A, ai bambini ed
adolescenti appartenenti a gruppi di popolaziorischio di esposizione al virus dell’epatite A (el
famiglie provenienti da Paesi ad alta endemia pequali siano prevedibili viaggi verso i Paesi di
origine), agli emofilici, ai detenuti, agli epatdjga cronici e ai tossicodipendenti utenti dei Serche
fanno uso di droghe iniettabili.

Antinfluenzalealle categorie di soggetti individuati dalla Giairovinciale.

Nel Calendario vaccinale dell’adulto sono inseribegltre, due vaccinazioni a carico dell’'utente: la
vaccinazione HPV (anti papilloma virus) a cui poss@ccedere tutte le donne tra i 12 e i 26 anm e |
vaccinazione antiTBE (meningoencefalite da zecpbe)e quali & previsto un co-payment.

M ONITORAGGIO REAZIONI AVVERSE ALLE VACCINAZIONI

Le reazioni avverse alle vaccinazioni sono sotttgoad uno specifico monitoraggio. E’ infatti attivo
sistema di sorveglianza delle reazioni avverse alMaccinazioni i cui fini sono quelli di:

consentire la cura del singolo caso;
accertare la relazione causa-effetto tra la vazane e la reazione;

aggiornare le informazioni disponibili sulla siceze, sui rischi/benefici e sulle controindicazioni
dei vaccini;

modificare eventualmente i criteri di utilizzo deiccini;

fornire alla popolazione informazioni corrette auffequenza e gravita degli effetti indesiderati
dovuti alle vaccinazioni.

Fino al 2003 esistevano due flussi informativi idist dedicati rispettivamente alle segnalazioni di
sospette reazioni a vaccini e a farmaci. Poi, tdedreto ministeriale di data 12 dicembre 200&é&s
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approvato il “Nuovo modello dsegnalazione di reazione avversa a farmaci e vactinche ha
unificato i due flussi prima esistenti e che prev&ohserimento in rete, da parte dei responsalalia
farmacovigilanza, delle informazioni relative aspetti eventi avversi, consentendo una velocizr&zio
nella messa a disposizione di queste informaziomportanti soprattutto nel caso di reazioni avverse
gravi e nel caso in cui sia necessario attuarevedimenti cautelativi conseguenti.

Il monitoraggio degli eventi avversi alle vaccir@ai & considerato parte essenziale dei programmi di
vaccinazione svolgendo I'importante funzione di manare la sicurezza dei vaccini e di mantener@ alt
la fiducia dei cittadini nei confronti delle vacaiioni.

La sorveglianza delle reazioni avverse da vaccinttaea far parte del piu generale sistema di
sorveglianza delle reazioni avverse da farmacplegg dai Decreti ministeriali del 21 novembre 2@03
12 dicembre 2003. Tutti i medici, gli operatori gan e i farmacisti sono tenuti a segnalare reaizio
avverse legate alla somministrazione di qualsiasn&co, compresi i vaccini. La segnalazione puo
essere effettuata anche dal privato cittadino. thede di segnalazione vengono trasmesse al
responsabile della farmaco-vigilanza dell’Aziendavinciale per i servizi sanitari, presso il Seiwiz
farmaceutico della Direzione cura e riabilitazionehe le inserisce nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza dell’Agenzia Italiana del Farmgat=A).

Qualita della farmacovigilanza in Provincia di Tren

Nella rilevazione delle sospette reazioni avversiranaci la segnalazione spontanea, quale quella
adottata in provincia di Trento, rappresenta I'agpio con il miglior rapporto costo/efficacia.

La normativa vigente (decreti ministeriali del 2dvembre 2003 e 12 dicembre 2003) prevede la
segnalazione delle sole sospette reazioni avveese g inattese e di tutte le sospette reazioneese
osservate, gravi, non gravi, attese ed inattegattia vaccini e dai medicinali posti sotto monaggio
intensivo.

Il grado di severitd di una reazione avversa nogmoggettivo. La normativa vigente (D. Leg.vo
219/2006) definisce come reazione avversa graveedaione avversa che provoca il decesso di un
individuo, o ne mette in pericolo la vita, ne riethé o prolunga il ricovero ospedaliero, provoca
disabilita o incapacita persistente o significatvaomporta un'anomalia congenita o un difetto alla
nascita”.

Nel caso di sospetta reazione a vaccino il Respaesdella farmaco-vigilanza dell’Azienda sanitaria
invia periodicamente copia delle segnalazioni alDUdi Igiene Pubblica e Prevenzione ambientale
dove le segnalazioni sono esaminate e classifa@teapprofondimento dei casi dubbi. L'analisi ha lo
scopo di verificare I'entita delle segnalaziontémmini numerici e di gravita, I'effettiva correlane tra
somministrazione del vaccino e reazione e di maaigonel tempo eventuali eventi gravi.

L'entita della reazione causale viene stabilita liappdo criteri temporali, biologici, statistico
epidemiologici che consentono di classificare &&ff indesiderato come appartenente a una delle
seguenti quattro categorie con grado di causaditéedcente:

 attribuibile quando esistono prove certe per stabilire unaicela causale;

» probabile quando esistono prove per accertare una relazeussle;

* possibile quando esistono prove insufficienti per accertaper escludere una relazione causale;

* non attribuibile quando esistono prove per escludere una relazeungale.

L’attribuzione dell'effetto indesiderato a uno sgieo vaccino viene fatta tenuto conto dell’inteltea
temporale tra somministrazione dello stesso e digsnza della reazione e di criteri statistico
epidemiologici suggeriti da altri sistemi di sorliagza e di monitoraggio delle reazioni avversectia
guello americano (V.A.E.R.S.) e dalle linee guiddl'@MS (A.C.I.P.. Comitato Consultivo delle
Pratiche Vaccinali del CDC).
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L’attribuzione di causalita spesso non permetteidiostrare I'etiologia vaccinale dell’evento, ma
attribuisce allo stesso un criterio probabilistico.

Le reazioni gravi sono sottoposte a monitoraggldemapo per il rilievo di eventuali sequele.
L'organizzazione dell’attivita di sorveglianza delreazioni avverse a vaccini rappresenta per la
Provincia di Trento uno strumento efficace a sufgpdella profilassi vaccinale anche in previsiome d
un possibile superamento dell’obbligo vaccinale.

Relativamente alle reazioni avverse a vaccinazraniicordato che la legge 25 febbraio 1992 n. 210 e
ss.mm.ii. ha previsto che chiunque abbia riportatoausa di vaccinazioni obbligatorie per leggesio p
ordinanza di un’autorita sanitaria italiana, lesionnfermita dalle quali sia derivata una menoroagi
permanente dellintegrita psico-fisica, abbia ttriad un indennizzo da parte dello Stato. Taledegg
stabilisce che I'indennizzo spetti anche:

— alle persone non vaccinate che abbiano riportasegaito e in conseguenza di contatto con persona
vaccinata, lesioni o infermita a cui sia conseguita menomazione permanente dell'integrita psico-
fisica;

— alle persone che per motivi di lavoro o per accedsst uno Stato estero si siano sottoposte a
vaccinazione che, anche se non obbligatorie, si@anessarie;

— ai soggetti a rischio operanti nelle strutture tsai@ ospedaliere che si siano sottoposti a vazitina
anche non obbligatorie.

In materia la Giunta provinciale ha approvato, catiberazione n. 2830 di data 31 ottobre 2008,
specifiche direttive che individuano i possibilinediciari degli indennizzi, i benefici economiciile
procedimento di indennizzo.
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3. OBIETTIVIDEL PIANO PROVINCIALE DI PROMOZIONE DELLE VACCINAZIONI |

Gli obiettivi per la prevenzione delle malattie setsibili di vaccinazione che si intendono persegui
attraverso il presente Piano provinciale di prorooeidelle vaccinazioni sono in linea con gli olpiett
fissati dal Piano nazionale di prevenzione vacei28l12-2014 in corso di definizione e prevedono di:
mantenere e sviluppare le attivita di sorvegliaepidemiologica delle malattie suscettibili di
vaccinazione tramite il collegamento con I'anagradecinale provinciale;

garantire l'offerta attiva e gratuita delle vacdimni prioritarie per la popolazione generale
finalizzata:

1.

al raggiungimento e mantenimento di coperture vetck 95% per le vaccinazioni anti DTPa,
Poliomielite, Epatite B, Hib, nei nuovi nati e delaccinazioni anti DTPa e Poliomielite a 5-6
anni;

al raggiungimento e mantenimento di coperture vedck 90% per la vaccinazione dTpa negli
adolescenti all’eta di 14-15° anni (5° dose);

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

al raggiungimento e mantenimento di coperture vedcper 2 dosi di MPR 95% nei bambini
di 5-6 anni di eta e negli adolescenti (14-15 gnni)

alla riduzione delle donne in eta fertile suscétté#ila rosolia a meno del 5%;

al raggiungimento di coperture per la vaccinazianénfluenzale pari al 75% come obiettivo
minimo perseguibile e pari al 95% come obiettivinodle negli ultrasessantacinquenni e nei
gruppi a rischio;

al raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati cdperture vaccinal> 95% per la
vaccinazione antipneumococcica,

al raggiungimento e mantenimento nei nuovi nateglinadolescenti (14-15 anni) di coperture
vaccinali> 95% per la vaccinazione antimeningococcica,

all'offerta attiva della vaccinazione antivariceigli adolescenti suscettibili (14—15 anni) e alle
donne suscettibili in eta fertile e ai soggettlevato rischio individuale e professionale;

al raggiungimento di coperture vaccinali per 3 ab4iPV > 70% nelle dodicenni a partire dalla
coorte del 2001> 80% nelle dodicenni a partire dalla coorte del20095% nelle dodicenni a
partire dalla coorte del 2003;

garantire 'offerta attiva e gratuita nei grupprischio delle vaccinazioni prioritarie, come indiza
nel paragrafo “modalita di offerta delle vaccinawip

sviluppare iniziative per promuovere le vaccinaziagli operatori sanitari e ai gruppi difficili da
raggiungere;

raggiungere standard adeguati di sicurezza e guaditprocesso vaccinale;

progettare e realizzare azioni per potenziare dfimlazione e la comunicazione al fine di
promuovere I'aggiornamento dei professionisti sané per diffondere la cultura della prevenzione
vaccinale come scelta consapevole e responsabitétdeini.

Nel presente Piano vengono confermati gli obiefir@visti dal “Piano nazionale per I'eliminazionel d
morbillo e della rosolia congenita per gli anni QEA015” di cui all'Intesta Stato-Regioni di data 23
marzo 2011, ossia:

— eliminazione del morbillo edemico (incidenza < $a@au 1.000.000 popolazione);

— eliminazione della rosolia edemica (incidenza <adocsu 1.000.000 popolazione);

- riduzione dell'incidenza della rosolia congenitanano di 1 caso per 100.000 nati vivi.
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