Campagna vaccinale: domande e risposte

I'Italia rinasce
con un fiore

vaccinazione
anti-Covid 19

Dott.ssa Barbara Rebesco
Direttore SC Politiche del Farmaco,
A.Li.Sa Regione Liguria




Consegne

Settimana Pfizer dosi Moderna dosi
Vaccine day V-day 320 dosi
27 -29 dicembre
30 dicembre w1l 18.720 (16 pizza box) *
4 Gennaio W2 17.550 (15 pizza box) *
11-13 Gennaio W3 19.890 (17 pizza box) *
18-20 Gennaio w4 17.550 (15 pizza box) *
25-27 Gennaio W5 19.890 (17 pizza box) * 1.700

* Calcolo effettuato su 6 dosi a8 Alisa
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Presidenza del Consiglio dei Ministri
DAR 0021084 P-4.37.2.10

del 18/12/2020
Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19
PIANO STRATEGICO

Elementi di preparazione e di implementazione della strategia
vaccinale

Aggiornamento 12 dicembre 2020 o
& Alisa
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Categorie prioritarie

* Operatori sanitari e sociosanitari
* Residenti e personale dei presidi residenziali per anziani.

* Persone di eta avanzata.
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«lIstruzioni preliminari riguardo la esecuzione della vaccinazione anti Sars-Cov-2
agli ospiti e agli operatori delle strutture residenziali sociosanitarie per anziani della
Regione Liguria» (Prot. Alisa n. 37216 del 24/12/2020)

Requisiti richiesti alla struttura:

* Modello Organizzativo

« dotazione kit di emergenza

« Partecipazione da parte del personale SSRA al corso gratuito di formazione a distanza
dell’lstituto Superiore di Sanita

« Compilazione anamnesi vaccinale
* Raccolta consenso informato
 Trasmissione nelle 2 giornate antecedenti la data di somministrazione dell’elenco

definitivo degli ospiti e degli operatori disponibili a ricevere il vaccino e invio ai Centri di
Afferenza




«lIstruzioni preliminari riguardo la esecuzione della vaccinazione anti Sars-Cov-2
agli ospiti e agli operatori delle strutture residenziali sociosanitarie per anziani della
Regione Liguria» (prot. Alisan. 37216 del 24/12/2020)

MODELLO ORGANIZZATIVO

v" Medico SSR

v Infermiere SSR

v' Addetto amministrativo RSA
v" Medico RSA

v' Infermiere RSA

La squadra SSR deve trattenersi in struttura per 20 minuti dopo |'ultima somministrazione

Il medico di struttura dovra trattenersi per un tempo non inferiore alle 3 ore
e dare pronta disponibilita per le 24 ore successive all’'ultima somministrazione di vaccino

= — i ——
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Vaccini attualmente autorizzati

- Comirnaty®

. . AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
ditta Pfizer

DETERMINA 23 dicembre 2020

Classificazione, ai sensi dell'art. 12, comma 5, della legge 8
novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso wumano «Comirnaty»,
approvatoe con procedura centralizzata. (Determina n. 154/2828).
(20A87197)

(GU n.318 del 23-12-2020)
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Corso FAD

“Campagna vaccinale Covid-19: la

somministrazione in sicurezza del vaccino anti
SARS-CoV-2/Covid-19”

FOCUS:

CAMPAGNA VACCINALE COVID-19: SOMMINISTRAZIONE IN SICUREZZA DEL
VACCINO MODERNA

Roberto leraci?,
(WASL Roma 1, Roma

13/01/2021
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0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
LENCE MEDICIN

EMA receives application for conditional marketing
authorisation of COVID-19 Vaccine AstraZeneca [

News 12/01/2021

EMA has received an application for conditional marketing authorisation (CMA) for a COVID-19

vaccine developed by AstraZeneca and Oxford University. The assessment of the vaccine, known as COVID-19
Vaccine AstraZeneca, will proceed under an accelerated timeline. An opinion on the marketing authorisation
could be issued by 29 January during the meeting of EMA’s scientific committee for human medicines (CHMP),
provided that the data submitted on the quality, safety and efficacy of the vaccine are sufficiently robust and
complete and that any additional information required to complete the assessment is promptly submitted.

Parere EMA atteso per 29 gennaio

& Alisa
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Vaccini a mRNA comunicazione efficace

= non possono causare malattia COVID-19

= non utilizzano il virus vivo che causa
Viaceine Reactions
COVID-19 i

' i‘f
« Nonmmune (vasovagal

= non influenzano neé interagiscono in alcun i

+ Delayed #.L\r///" e e
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« 'mRNA non entra mai nel nucleo della +Fowe F\ 8/
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Rare skin, organ, and
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= 'mRNA viene degradato rapidamente dai

normall processi cellulari
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SINOSSI: Caratteristiche dei vaccini

Pfizer

Moderna

Contenuto

30 mcg di vaccino a mRNA contro
COVID-19 (incapsulato in
nanoparticelle lipidiche)

100 mcg di RNA messaggero
(mRNA) (inseriti in nanoparticelle
lipidiche contenenti il lipide SM-
102)

Flaconcino Multidose

6 dosi da 0,3 ml (necessaria siringa
da 1 ml)

10 dosi da 0,5 ml

Una dose 0,3 ml 0,5ml
Siringhe somministrazione 1 ml 10202,5ml
Preparazione Da diluire Soluzione pronta

Step preparazione

Due step: diluizione e ripartizione

Uno step: ripartizione

& Alisa
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&Alisa PROCEDURA ALLESTIMENTO E MANIPOLAZIONE

P ro Ce d u ra Al i S a Shevn Sl Ao et VACCINO COVID-19 PFIZER Pagina 1 di 21
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Aggiornamento Scheda tecnica Comirnaty®

PREPARAZIONE DELLE SINGOLE DOSI DA 03 mL DI COMIRNATY
¢ Dopo la diluizione, il flaconcino

0.3 mL di vaccino contiene 2,25 mL, dai quali ¢ possibile

diluito estrarre 6 dosi da 0.3 mL.
p— e Adottando tecniche asettiche, pulire il
' tappo del flaconcino con un tampone
disinfettante monouso.

e Aspirare 0,3 mL di Comirnaty.

Per estrarre 6 dosi da un singolo

i/ flaconcino, é necessario utilizzare
siringhe ¢/o aghi di precisione.
L’insieme di siringa ¢ ago di precisione
deve avere un volume morto

non superiore a 35 microlitri.

In caso di utilizzo di siringhe e aghi
standard, il volume residuo potrebbe
non essere sufficiente per estrarre una
sesta dose da un singolo flaconcino.
e Ogni dose deve contenere 0,3 mL di
vaccino.
* Se la quantita di vaccino rimanente
all'interno del flaconcino non é
sufficiente a garantire una dose
complota d 0.3 tal., settre 8.
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CONSERVAZIONE

Comirnaty ©

T. Ultra-bassa Frigo T. ambiente
-90°C; -60°C 2°C-8°C Fino a 30°C
Flaconcini 6 mesi 5 giorni 2 ore
non aperti
(non diluiti)
Prodotto Non 6 ore 6 ore
diluito ricongelare
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CONSERVAZIONE

Moderna ®©
T. Ultra-bassa Frigo T. ambiente
-25°C; -15°C 2°C-8°C 8° C-25°C
Flaconcini 7 mesi 30 giorni 12 ore
non aperti
Flaconcini Non 6 ore 6 ore
aperti ricongelare

"% Lo L]
< iISa
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TRASPORTO Comirnaty ®©

Flaconcini multidose integri chiusi

e Trasferimento dei vassoi per flaconcini all'interno del contenitore termico di
spedizione Pfizer (ad esempio trasferimento tra ospedali). Stabilita 6 mesi.

e Trasferimento (ad esempio consegna ad RSA):

- vassoi per flaconcini o singoli flaconcini multidose integri chiusi

- contenitori termici

monitoraggio e registrazione della temperatura.

Registrazione orario di estrazione dal freezer per monitoraggio stabilita:
5 giorni tra 2°C e 8°C.
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TRASPORTO Moderna ®

Flaconcini multidose integri chiusi

Trasferimento

- Utilizzare appositi contenitori resistenti agli urti, con chiusura
ermetica e che garantiscano la continuita della catena del freddo
(2-8°C)

- Monitoraggio e registrazione della temperatura

- Registrazione orario di estrazione dal freezer per monitoraggio
stabilita:

30 giorni tra 2° C e 8°C;

"% Lo L]
< iISa
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Tecnica asettica

- Alisa

Sarrwe Ser v g Pagocs Lig e

PROCEDURA ALLESTIMENTO E MANIPOLAZIONE
VACCINO COVID-19 PFIZER

Pagina 6 di 21

La stabilita massima del flaconcino multidose integro chiuso non diluito a temperatura

ambiente e di 2 ore.

Se il vaccino non diluito non viene utilizzato entro 1 tempi previsti, deve essere scartato.
E' indispensabile adottare le necessarie precauzioni per evitare di contammare la preparazione
quind: & necessario operare secondo tecnica asettica per garantire la sterilitd della dispersione
preparuta rispettando i seguent step minimi:

o disinfettare il nipiano con alcool etilico 70%,

o delimitare il campo per I'allestimento con adeguaro telo stenle,

o utilizzare guanti sterili

o utlizzare i necessan Dispositivi di Protezione Individuale

Data Emnsbone Verificuls

Appruyatn

NI S.C. Politiche ded Farmaco

<+ Alisa
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Da arepone alisa

Oggetto I: Vaccinazione Covid 19 Trasmissione Procodurs CONMIVAZIons o alestimento
Allegati All 1 Procedura Alsa Allestmento ¢ manipoazone vaccino COVID pat. ARl 2

Procedura Alisa Allestimeno @ manipolazione vaccing COVID pdt, All 3 Procedurs
Alisa Allestimento ¢ manipolazione vaccing COVID pdf, All 4 Procedura Alisa
Allestimento ¢ manpolazione vaccono COVID pdt Consendgo informato, scheda
anamnestica ¢ dettagh operativi pdf. Procedura Alisa Allestimento ¢ manipolazione
vacdno COVID rev24 12202 pd!f

SIRO EF_IQIA.L.E.;,QLQ_O.BJIY.S.,.M; 12:2020 |

< Alisa

Simamas Sanitare Aegone Ugure

. Trasmissione Procedura conservazione e allestimento




PREPARAZIONE

Comirnaty ©
SCONGELAMENTO PRIMA DELLA DILUIZIONE
2 FASI: Non piu di
2 orea
temperatura
1) Diluizione ambiente

o
2) Ripartizione (fino a 30 °C)

Fonte: procedura ALISA ,
& Alisa
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PREPARAZIONE

Comirnaty ©

1) Diluizione

DILUIZIONE

Delicatamente per 10 volte

.

Tirare indietro lo stantuffo fino ;
1,8 mL per rimuovere I'aria dal
flaconcino

1,8 mL di soluzione iniettabile di
sodio cloruro allo 0,9%

Materiale necessario

Siringhe opportunamente

graduate: es:2,5mlio3mlo 5ml

A ghl 21 G Annotare adeelua.ta.mente data e ora di
diluizione
Utilizzare entro 0 ore dalla diluizione




PREPARAZIONE

Comirnaty ©

2) Ripartizione

V=
; —
S

;.
|
»

4 =]
. 0.3 mL di vaccino
diluito

. J

Per ogni dose da somministrare,
utilizzare una siringa e un ago sterili
nuovi e assicurarsi che il tappo del
flaconcino sia pulito con antisettico
prima di ogni prelievo.

Le siringhe preparate devono
essere somministrate
immediatamente.

Materiale necessario per la somministrazione

Siringa 1 ml, sterile, con scala Aghi 25023 G

graduata da 0,1 ml, possibilmente
senza “spazio morto”.

TG Sarwtarvs FEgio



PREPARAZIONE

Moderna ®

Scongelare ogni flaconcino prima dell'uso

immagini del Baconcing a solo scopo Busirative

2 ore e 30 minufi in frigoritero  |——
'\

| ora a temperatura ambiente

| SR
lll¥= [1)/ i3y —
| L[5 . < 84
Vi R
7 A—

A
4 OPPURE D
da2°a8“C I L“_“ . e — da 15§°a 25 °C
. I et Sty ——
Lascior riposare il floconcino a temperatura ombienie
pes 15 minuti prima di somminisirare

Fonte: RCP Moderna

& Alisa
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- Non agitare né diluire
PREPARAZ'ONE - Far roteare
delicatamente il
Moderna @ flaconcino dopo lo
scongelamento e

Istruzioni dopo lo scongelamento prima di ogni prelievo

q:.

;—Lﬂcconcino non perforato —{ Dopo il prelievo della prima dose }-—

frigerifere o fomperaturo
ambienie

Il fioconcine deve essere consereals
da 2°C o 25°C. Annotare fa datae
I'ara del primo utilizzo sull’ efichetta
del flaconcno.
Getlare ¥ flaconcine perforato
dopo 6 ore.

"

da8®pc 25°C

Prelevare dal flaconcino ciascuna dose di vaccino da 0.5 ml uliizzando un ago nuovoe slerile e una siinga
nuova sterile per ogni iniezione per prevenre la frasmissione di agenti infettivi da una persona all’alfra.
La dose nella siringa deve essere ulilizzata immediatamente.

Una volta che il flaconcino e sialo perforato per prelevare la dose iniziale, il vaccino deve essere ulilizzato
immediatamente e deve essere smaltito dopo é cre.

Qualsiasi vaccino inulilizzatlo o materale di scarto deve esscre smaltito in conformitd ai requisit locali.

Non ricongelare MA/ il vaccino scongelato |

& Alisa
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Foglio di lavoro

Registrare:
- Data

- Lotto
- Data e ora estrazione da frigo per tracciare validita

- Operatori sanitari che allestiscono

Spazio per apporre etichetta

& Alisa
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Kit di Emergenza

Per garantire la necessaria sicurezza della somministrazione e I'efficacia della gestione dell'intera
procedura dovra essere assicurata la presenza nei siti vaccinali della dotazione minima (farmaci e

dispositivi) di seguito elencata e inviata con nota Alisa prot. n. 36825 del 22/12/2020.

Farmaci per emergenze Scorta minima Note
ADRENALINA fiale 1 MG/ML fiale da 1 [f10 Conservazione:
ML Frigoda 2°a8°C
oppure 2 Conservazione:
FASTJEKT 300 MCG Temp. ambiente
BETAMETASONE 4 MG F. fé6 AQ[QD_@'_ID@
oppure CQH‘]SNO? OH
SOLUMETROL 1000MG F. 10 f5 HO
oppure
SOLUMEDROL 125 MGF. f5
oppure HO
FLEBOCORTID 1GF. f5
TRIMETON 10MGF. 5 f 10
GLUCOSIO 5% 250 ML 2 flebo
BRONCOVALEAS 100 MCG spray 1
SODIO CLORURO 0,9% 10 ML f 10
SODIO CLORURO 0,9% 250 ML 4 flebo
BOMBOLA OSSIGENO 1
minimo 2-5 litri

Sistem. a Samitario Reglooe Uguria



Kit di Emergenza

Per garantire la necessaria sicurezza della somministrazione e I'efficacia della gestione dell'intera
procedura dovra essere assicurata la presenza nei siti vaccinali della dotazione minima (farmaci e
dispositivi) di seguito elencata e inviata con nota Alisa prot. n. 36825 del 22/12/2020.

Presidi per emergenze Scorta Note
minima

DEFIBRILLATORE DAE
PIASTRE per DEFIBRILLATORE 2 2 kit da 2 piastre ciascuno
ADULTO

TRICOTOMI

MANUALE DAE

AMBU ADULTO
MASCHERE AMBU
FONENDOSCOPIO
SFIGMOMANOMETRO
SATURIMETRO
MASCHERE 02 VENTURI
MASCHERE 02 RECEVOIR ADULTI
MISURATORE GLICEMIA
STRISCE TEST GLICEMIA

[

Uno per misura

= (D QD D [ D [ =t | D = (O

Una confez. (minimo 50
strisce)

LANCETTE

]
=

& Alisa
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Kit di Emergenza

Per garantire la necessaria sicurezza della somministrazione e I'efficacia della gestione dell'intera
procedura dovra essere assicurata la presenza nei siti vaccinali della dotazione minima (farmaci e
dispositivi) di seguito elencata e inviata con nota Alisa prot. n. 36825 del 22/12/2020.

Presidi per emergenze Scorta Note
minima
RUBINETTI A TRE VIE 5
oppure ACCESSO SINGOLO CON
VALVOLA DI SICUREZZA

LACCI EMOSTATICI 2

AGHI CANNULA N° 22-20-18 5 Cinque per misura
SIRINGHE ML 1-3-5-10 10 Dieci per misura
AGHI X SIRINGHE 10 dieci per misura
BUTTERFLY VACUETTE 21G-23 G 5 Cinque per misura
CEROTTO 25CM-5CM 1

e 2

BENDA SELFADHESIVE cm 8
per fissare 'accesso venoso

DEFLUSSORI EUROSET 20 DOP 10

TELINI STERILI 5

GARZE STERILI 5

COTONE 1 confezione
DISINFETTANTE 11

GUANTI6,5/7/7,5/8 5 Cinque per misura




Controllo dosaggio

e
7557 0,3 mL di vaccino
t;ﬁ: diluito
& D 7 ? o
/ YBA A H4 :
Gl '
‘.I.A‘ - ': |

Aghi adeguati:
Lunghezza minima 25 mm

per somministrazione intramuscolo

Sistema Samitario Reglooe Uguria



Secondo appuntamento

Ha ricevuto

COMIRNATY VACCINO A mRNA CONTRO COVID-19

(modificato a livello dei nucleosidi).

Nome della personavaccinata:

Data della
prima dose: / /

*Lotto: [ J

Data consigliata per

E importante ricevere due dosi

la seconda dose: / / a distanza dialmeno 21 giorni
Data della .
seconda dose: / / Lotto:

*Inserire il numero dilotto riportato sull’'etichetta
del flaconcino o posizionare l'etichetta adesiva
prestampata del flaconcino.

& Alisa
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COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
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< Alisa

Simams Sanitare Regone Ugurta

Specifiche per la somministrazione in RSA

Oggetto: Vaccinazione Covid-19. Trasmissione Procedura conservazione e allestimento

Come indicato nella nota Alisa prot.n. 37216 del 24/12 /2020, la somministrazione viene effettuata
da squadre del SSR formate al minimo da un medico e da un infermiere che deve essere adiuvata
in loco da un addetto amministrativo e da un medico e da un infermiere della struttura al fine di

procedere alla somministrazione delle dosi di vaccino.

Si fa rilevare che i flaconcini multidose contengono 6 dosi/fiala. Per evitare sprechi verranno
vaccinati in loco tutti gli ospiti e gli operatori per un numero complessivo di 6 o multipli di 6. Gli

eventuali operatori rimasti potranno recarsi presso i Centri ospedalieri di riferimento per ottenere

(gratuitamente) la dose di vaccino.

& Alisa
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Organizzazione

Es. 32 vaccinandi Somministrazion vaceino

| in ospedale




FARMACOVIGILANZA v

Monitoraggio addizionale

Medicinali oggetto di uno stretto e specifico monitoraggio da parte
delle agenzie regolatorie.
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Tempistiche di segnhalazione ADR

|| Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015

ha ribadito |'obbligo di segnalare tempestivamente le sospette
reazioni avverse da farmaci e da vaccini e ha definito dei limiti di
tempo entro cui gli operatori sanitari sono tenuti ad effettuare Ia

segnalazione:

2 giorni per i medicinali,
36 ore per VACCINI e medicinali di origine biologica

Sistema Samitario Reglone Uguria




Modalita di segnalazione ADR

Due opzioni;
mmm) - compilando [a scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa e inviandola al
Responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax

=== 0 direttamente online sul sito VigiFarmaco www.vigifarmaco.it

%J Alisa
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Modalita e tempistiche di seghalazione ADR

—>

compilando |a scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa e inviandola al

Responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax

A‘p " f:\agrer::ﬁloltallana el

Home - lagenzia - Modulistica - Meoduli segnalazione reazion| avverse

Moduli di segnalazione di reazioni avverse

Le schede di segnalazione sono disponibili di seguito:

O scheda per Operatare sanitario
O scheda per Cittadino

Eventuali ulteriori informazioni sulla gestione delle segnalazioni di sospette reazioni avverse sono disponibili nel documento
"FAQ per la gestione delle segnalazioni nell'ambito della Rete Nazionale di Farmacovigilanza”

Documenti Correlati

DOC Scheda per Operatore sanitario [0.13 Mb] >

~
DOC Scheda per Cittadino [0.21 Mb] >

PDF FAQ per la gestione delle segnalazioni nell’'ambito della Rete Nazionale di Farmacovigilanza [0.15 Mb] >

— — ——
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Modalita e tempistiche di seghalazione ADR

mmmm) O direttamente online sul sito VigiFarmaco www.vigifarmaco.it

online sul
sito www.vigifarmaco.it

Aiutaci a rendere
I farmaci piu sicuri.

Invia una se gnalazione di reazione avversa

entato in prima persona o di cul sel a conoscenza)

$ Alisa
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http://www.vigifarmaco.it/

FLUSSO segnalazioni ADR
Il nuovo sistema di segnalazione italiano

Option A esp PhV 7 days =" |— CRFV
f "‘“‘““_1“"""; Region

Option B -

— =

“‘, | —_ Www.vigifarmaco.it National PhV Network

| [ .
Reporter: RE-ROUTING TEvery night

Every night

Within 36h
or 2 days

Option C

— MAH

s )O\WNLOAD

Y oF p a7
s / Z
(8 _%7?’%14 LS _/\/fl/(/‘fl Pl d ()4 A]fl YLIPUHLCO

AlFA



Indice

Conservazione
Trasporto
Preparazione
Somministrazione
Smaltimento
Conferimento dati

& Alisa

Istema Samitario Reglooe Uguria




EAli PROCEDURA ALLESTIMENTO E MANIPOLAZIONE
wAlIsa VACCINO COVID-19 PFIZER Paga 10121

Smaltimento =

1. Scopo e ampo di applicazione

2. Denominazione del medicnale

3. Composizione qualitativa e quantitativa

4. Precauzioni per [a corretta conservazione e manipolazione Comirmaty®

5. Allestimento

Contenitore per taglienti e biobox J—

7. Seaitimento SiCuro € restituzione det materiall

& Traccabiita

Evitare il rischio di usi impropri: S Sria
- Flaconi senza etichetta ( che va apposta su foglio di |_**==
lavoro) == == —=

- Conservazione in luoghi sicuri che garantiscano
inaccessibilita

e/o

- Inattivazione (ad es. soluzioni coloranti- (10 SIFO per
I"allestimento del vaccino Comirnaty® rev. 2 del
08/01/2021)




Indice

Conservazione

Trasporto

Preparazione

Somministrazione

Smaltimento

Conferimento dati e monitoraggio
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Flusso rilevazione dati

B — —— = [Dushboor]




Modulo per rilevazione dati

Rilevazione giornaliera Sommministrazione
Vaccini anti-SARS-CoV-2/COVID-19 per punto vaccinale

Data : Codice Punto
Somministrazio [ Vaccinale Denominazione Punto Vaccinale
ne ' : (HSP11-11bis/STS11)

13/1/2021 PF/BT Liguria

Ospiti
strutture
residenziali

16-19 0
20-29 0 X
30-39 0 X
40-49 0 X
50-59 0 X
60-69 0 X
70-79 0 X X
80-89 0 X

90+ 0 X

TOTALE 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Donne in ;t' Alisa
Gravidanza 0 sn\::ms.-swcow«nuﬂ.a




https://info.vaccinicovid.gov.it

Link anche sulla home page del sito della Presidenza del Consiglio dei Ministri e del sito del Ministero della Salute

% Alisa
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¢y Presidenza del / 4 Commissario ¢ .y Ministero
& - Consiglio dei Ministri A o) Straordinario Covid-19 # 4 della Salute

Report Vaccini Anti COVID-19

Dati aggiornati al: 14/01/2021 23:41:10

|
tls  972.099
# # # Totale vaccinazioni

Dal 30 dicembre al 7 gennaio sono state

Il 27 dicembre sono state consegnate consegnate 908.700 dosi di vaccino.

9.750 dosi di vaccino, interamente

L'11-12 gennaio sono state consegnate

somministrate. 488.475 dosi di vaccino.

LE SOMMINISTRAZIONI DELLE 1.397.175 DOSI DI VACCINO SU TUTTO
IL TERRITORIO SONO INIZIATE IL 31 DICEMBRE Q

& Alisa
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Regioni Somministrazioni Dosi consegnate % @

9

Campania 93.452 101,145 92,4%

Veneto 91.612 116.900 78,4% X #
Umbria 12.240 15.685 78,0%

Emilia-Romaana 100.275 131.625 76,2% @ Rapporto tra
Toscana 60,789 80.570 75,4% somministrazioni e
Valle d'Aosta 2.879 3.920 73,4% dosi consegnate
Abruzzo 17.954 24.510 73,4% o

Marche 19.911 27.500 72,4%

Piemonte 87.141 123.760  70,4%

Friuli-Venezia Giuli 25.903 37.315 69,4%

Puglia 50.280 74,605 67,4%

Sicilia 84.337 125.485 ©67,2%

Lazio 86.945 132,580 &5,6%

Lombardia 143,733 234,645 61,3%

Sardegna 19,994 33.330 60,0% #

Liguria 27.656 47.120 58,7%

Molise 5.137 8.825 58,2% 972.099

P.A. Bolzano 11.385 20.620 55,1% Tolals Vactinazicni

P.A. Trento 8.472 15.700 54,0%

Basilicata 6.520 13.755 47,4%

Calabria 15.460 39,280 39,4%

Totale 972.099 1.408.875 69,0%

Le quantitad consegnate sono calcolate considerando, al
momento, cingue dosi per fiala, 607 . 846 364 . 2 5 3
Pertanto, eventuali valori percentuali superiori a 100
evidenziano |'utilizzo della sesta dose.
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oy
27.656

Totale vaccinazioni

Liguria 27.656 47,120 58,7%

Le quantita consegnate sono calcolate considerando, al
momento, dngue dosi per fiala.

Pertanto, eventuali valori percentuali superiori a 100
evidenziano l'utilizzo della sesta dose.

Vaccinazioni
per fasce di eta

& Alisa
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SCHEDE DI SINTESI D.L. 1/2021
A BENEFICIO DEI DIRETTORI SANITARI RESPONSABILI MEDICI DELLE STRUTTURE

Il DL. 1/2021 si occupa del consenso informato di soggetti ricoverati in RSA ed altre strutture residenziali che non sono in grado
di validamente esprimere una propria volonta in ordine alla vaccinazione. Ai fini dell’espressione del consenso si distinguono le

RICYERA T GEIZACI di esprimere il consenso

Ricoverati capaci di esprimere validamente la propria volonta (a prescindere
da problemi fisici quali cecita, problemi motori o altro da risolversi con
modalita alternative quali audio-registrazioni o a mezzo di interpreti).

Il consenso é espresso dal ricoverato stesso.

11 consenso viene conservato nella cartella clinica o vaccinale del ricoverato.

Si procede alla vaccinazione ed ulteriori eventuali richiami.

Il Direttore RSA informa il ricoverato sul trattamento sanitario, chiede al ricoverato se intende prestare consenso alla vaccinazione e raccoglie il
consenso sul modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute. Se ostano

problemi fisici procede con audio-registrazione, con interpreti, con attestazione di aver ricevuto le dichiarazioni ove l'interessato non possa firmare.

Ricoverati capaci di esprimere la propria volonta assistiti da amministratore
di sostegno, o curatore

Se vi & un curatore il consenso & espresso dal ricoverato

Se vi & un amministratore di sostegno con poteri di assistenza necessaria il consenso viene espresso dal ricoverato assieme all’amministratore di
sostegno.

L’ads o il curatore assiste il ricoverato nell’esprimere il consenso che viene raccolto dal Direttore RSA sul modello di consenso pervenuto con nota
dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

RICOVERATI INCAPACI di esprimere il consenso

Ricoverati incapaci che hanno designato un fiduciario (articolo 4 della legge
22 dicembre 2017, n. 219)

Il consenso viene espresso dal fiduciario modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero
della Salute.

Ricoverati incapaci per cui e stato nominato un tutore o un amministratore di
sostegno con poteri di sostituzione necessaria nelle scelte mediche

Il consenso viene espresso dal tutore o dall’amministratore sentito ove possibile il ricoverato modello di consenso pervenuto con nota dalla

Direzione generale della Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

11 tutore o amministratore di sostegno deve:

* Sentire, quando gia noti, il coniuge, la persona parte di unione civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente pit1 prossimo entro il terzo
grado

* Verificare se vi sono delle Dat

* Accertare che il trattamento vaccinale & idoneo ad assicurare la migliore tutela della salute della persona ricoverata
Se i familiari si oppongono/esprimono dissenso non si procede a vaccinazione: RICORSO AL GIUDICETUTELARE.

Ricoverati incapaci per i quali

* esiste un tutore, curatore, amministratore, fiduciario che non & reperibile
per almeno 48 ore

* non e maistato nominato alcun tutore o amministratore di sostegno

Il consenso viene espresso dai direttori sanitari o dai responsabili medici delle strutture e in

loro assenza dai direttori sanitari delle ASL o dai delegati di questi ultimi.

& Alisa
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Come procede il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i direttori sanitari delle asl e i
delegati.

RICOVERATI INCAPACI NATURALI SENZA TUTORE/ADS O TUTORE/ADS IRREPERIBILE PER 48 ORE

Se esiste un tutore/ads il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i|e Se il tutore/ads viene trovato si procede come sopra descritto
direttori sanitari delle asl e i delegati devono
e devono cercarlo per 48 ore e  Seil tutore/ads non vengono trovati
o devono dare atto per iscritto delle ricerche effettuate e della loro irreperibilita Il direttore sanitario o responsabile medico o direttore sanitario della ASL o suo

delegato, assume ex lege la funzione di amministratore di sostegno
dell’interessato al solo fine della prestazione del consenso, ma NON sono
amministratori di sostegno, non devono prestare giuramento né devono

rendicontare la loro attivitd gestoria che si riduce alla prestazione del consenso

per la vaccinazione anti COVID-19.

Bisogna distinguere due casi:

a) Vi sono familiari collaborativi

b) Vi sono familiari NON collaborativi

¢) Non vi sono familiari
I familiari sono da sentire, ai sensi del comma 3 dell'art. 5 del D.L. 1/2021, «ove gia noti» sono: il coniuge, la persona parte di unione civile o stabilmente convivente o, in difetto, il

parente pit prossimo entro il terzo grado, prima di prestare il consenso. E’ sufficiente sentire un solo parente, quello piu prossimo.

Si precisa che i parenti (quando vengono sentiti) sono sentiti per ricostruire esclusivamente la volonta/non volonta alla vaccinazione del paziente (cioé come la pensava il paziente
sulla vaccinazione), e non per sapere cosa pensano i parenti in genere sulla vaccinazione, perché va ricostruita la volonta del paziente e non dei parenti.

& Alisa
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CASO A: Esistono familiari collaborativi

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i
direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:
Sentire, quando gia noti, il coniuge, la persona parte di unione
civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente piu
prossimo entro il terzo grado
Verificare se vi sono delle Dat
Accertare che il trattamento vaccinale & idoneo ad assicurare la
migliore tutela della salute della persona ricoverata

Se esistono delle Dat che prevedono il consenso al trattamento il direttore sanitario o gli altri soggetti esprime |l
consenso in forma scritta

Se non esistono Dat ma i parenti esprimono consenso al trattamento il direttore sanitario o gli altri soggetti esprime il
consenso in forma scritta

Si puo procedere subito a vaccinazione

Il consenso e espresso dal direttore sanitario, o il responsabile medico della struttura in cui l'interessato é ricoverato, ovvero il

direttore sanitario della ASL o il suo delegato sul modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute.

NON E DUNQUE PREVISTO IL RICORSO AL G.T.; il consenso che & IMMEDIATAMENTE EFFICACE.

La struttura da comunicazione del consenso al dipartimento di prevenzione sanitaria competente per territorio (indirizzi
mail nella nota n. 505/2021 A.Li.Sa.).

CASO B: Esistono familiari NON collaborativi

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i
direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:
Sentire, quando gia noti, il coniuge, la persona parte di unione
civile o stabilmente convivente o, in difetto, il parente piu
prossimo entro il terzo grado e dare atto (descrivendo la
situazione familiare) dei colloqui avuti con i familiari e della loro
opposizione/indisponibilita ad occuparsi del ricoverato
Verificare se vi sono delle Dat
Accertare che il trattamento vaccinale & idoneo ad assicurare la
migliore tutela della salute della persona ricoverata

Se i familiari esprimono dissenso non si procede a vaccinazione: il direttore sanitario, o il responsabile medico della
struttura in cui I'interessato € ricoverato, ovvero il direttore sanitario della ASL o il suo delegato, puo richiedere, con
RICORSO AL GIUDICE TUTELARE ai sensi dell’articolo 3, comma 5 della legge 22 dicembre 2017, n. 219, di essere
autorizzato a effettuare comunque la vaccinazione (FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T.).

CASO C: Non esistono familiari

Il direttore sanitario o responsabile medico e in loro assenza i
direttori sanitari delle asl e i delegati, deve:
Dare atto che i familiari NON sono noti

(descrivendo la situazione familiare)
Verificare se vi sono delle Dat

Accertare che il trattamento vaccinale € idoneo ad assicurare la
migliore tutela della salute della persona ricoverata

0 nhon esistono

Se non esistono Dat e se non vi sono familiari il direttore sanitario o il responsabile medico e in loro assenza i direttori
sanitari delle asl e i delegati, esprime il consenso in forma scritta e provvede a comunicare immediatamente il
consenso al giudice tutelare per la convalida (FAC SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA
CONSENSO).

La comunicazione va effettuata a mezzo PEC

La struttura deve aspettare 96 ore dall'invio della PEC per la comunicazione del giudice tutelare

Se il giudice tutelare convalida si procede alla vaccinazione; se non convalida NON si pud procedere alla vaccinazione
Se dopo 96 ore dall'invio della PEC non & pervenuto nessun provvedimento il consenso si considera a ogni effetto
convalidato e acquista definitiva efficacia ai fini della somministrazione del vaccino.

Qualunquépmm%ervenga dal giudice dopo 96 ore € privo di ogni effetto.
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IN SINTESI:

| direttori sanitari o i responsabili medici delle strutture e in loro
assenza i direttori sanitari delle ASL o i delegati sono tenuti a ricorrere
al Giudice Tutelare SOLO nei seguenti casi:

»CONVALIDA Al SENSI DEL COMMA 5 ART. 5 D.L. 1/21 [VEDI FAC
SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA CONSENSOQO].

»RICORSO Al SENSI DELL'ART. 3 COMMA 5 L. 2019/17 E COMMA 4
ART. 5 D.L. 1/21 [VEDI FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T].
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FAC SIMILE - MODULO PER ISTANZA AL G.T. PER CONVALIDA CONSENSO

AL CIUDICE TUTELARE samesesnistrazions dal vacemna caniss 0 COVIDHI (2 allags documentzrions madics) in ammatic ln evantusle shn dat
quanio affatio da prasuppest! di cul al camamd 3, 2, 3 dallart. 3 DL 1/ 2003 pertan
TRIBUNALE DT
FEC: Tess d 1
allega d pemana
tanza per comvalida de inazi ant.
i Accertato che La sommdnisirazione del vaccing contro  Covid-19, ¢ successhv eveniuall
ok i o i are 1= mighore suigls dell At fint dalla comunicazions 41 cut &l comma 7 dellart. 5 dal DL 1/201 o segnala
ree—— Tindirtrza cud inviare
o (cogoome ED
= Rilevato che non rubana DAT & conascenza di questa struttura;
@
e O Rilevato che sulana DAT cost Data,

L AMMINISTRATORE EX ART. DL 1/

= non sona note &

= il contuge. o L persona parte di untone civike o stabilrenis convivenie od parents pan
mmmmﬂmymm&mmﬁmwadmmdd

Nalla propris qualits i ammintratore di sastegna &l sal fine dells prestazions del
consensa, come previsto al comma 2del DL 1/ X001

O & suo favore & steto nominsto  sepuents Diutore O curstore O amminisiratore di
sostegna gvvers Dfductans 41 ewt alantieols 4 dells leppe 22 dicembve 2007, no 119

CHIEDE LA CONVALIDA DEL CONSENSO

vaccinale anti Covid-1% ¢ dei sweesni eventuali

richiamd

aBsgsto d consenso scrtio di cul alle “Rsceemondazien per lerpanizzazi

dells exwapagms accingle conbre SARS-CoV/OOVID-1S ¢ procedure & maccinszions” rodatbe dal

Minsstero dalla Salute @ inviste con nota Prot msad.dhﬂm chs sportanain

am documentazione per il cmmnmmwmwzd:mm
Tuons Al AgeNak.

cha non & siadn reparibl per 2l
[r—

(22Degs

Rienuts, dopa sents veric ed cmme dells documentszions clinica che L peranz
feaversta man & i condizione di eeprimere 1| consensa et ¢ consapevalke alls

N.B. Da trasmette in allegato il modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute redatta dal Gruppo di Lavoro dell’Osservatorio buone
pratiche sulla sicurezza nella sanita di Age.Na.S..

<+ Alisa
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FAC SIMILE - MODULO PER RICORSO AL G.T.

AL GIUDICE TUTELARE
TRIBUMALETI

Ritorso «x art. 3 commma 5 legge 2152007 richiamato dal comama 4 art 5 41 221 per

dizzenzo dei parenti somzultati al trattamsents sanitario del vaczine anti covid-15 di
sOgEett incapace o ip itari istite o presso analoga s truthm:

d i PeT ida del il i id1% ex art.

S brasmotte ricarsa ex vk 5 comma 5 1 119/ 3017 richiamato dal comma 4 ark. 54l /30
Parsans per cut & chicds &l pracedess alls vaceimazions:

g jEgm nsafn @

rizovarsio presa la sirusiurs

Ficomrenta:
T somoscring domssdon, (comoome ¢ oome)

mpoa i

Helia mua quatie &

= Direniore anitasioc dell nromors

= Respommabdle medico della mrumara.

o Diresiore Sasiasio def' ASL

= Diefegass Sed Diresos sacinasio Sl ASL

Lusga _ dzta
FER L4 STRUTTURA

RICORSO AL GTUDICE TUTELARE
EX ART. 3 COMMA 5 LEGGE 215/ 2017 richlamato dal comnia 4art. 5 0.L 121
EERDISSENSO OEL PARENTI CONSULTATL
AL TRATTAMENTO SANITARID DEL VACCING ANTI COVID-15
DI SOGGETTO INCAPACE RICOVERATE PRESSO STRUTTURE SANITARIE
ASSISTITE O PRESS0 ANALOGA STRUTTURA COMUNGQUE DENOMINATA

T somoscrizo dottxs/dor, (coEnome & nome)),
moa a

Hetls mma quatis &
= Dire e sasitasia dells sirwmasa

= Respoasabils medico delis mratmm

o Déretiore Sanitasio del" ASL

= Dietegaio dei Direttors sasitasio S47ASL

Conztztata che 0 zig/la spr
natafa 1

Teamd,

Tiresciizia presa
E¢ dimerae dalls weaddonsa)

dagenic prewa ki struturs, dal

= & prve Al dutene, cursioes @ ammunisiraione 41 sasiegna

Eammammﬂmhcmmcmmcmmm
sosbigna ovvesa Cfsductaria di cul alfasticals 4 della legpe 22 dicembes 2017, n. 219

che non & st gt almena 45 are (2 alleps Lattva alle cerche

efatiuzta);

Ttenuts, dopa stents verfis ed smme dells documentazions clinks che Iz persanz
non ¢ i cond a1 ep 1 consensa Miera ¢ concapevak alls

samavinisirazions dl vaccina cantra § COVIDH (o allegs decumsntazions medica), in

quania affetia da

Aceerizin che Iz sommunisirazione del vascma coniso  Covid-19, | & suseesshvt eveniuzl
richiemy, costutes un irattamenio sdonen ad ssscurars la miphore dutels della persona
rizovarsia;

O Rlevata che non ssukans DAT 2 conssrenzs &1 quesis strusurs;

O Rlevito che rsubana DAT coa formulae

O Rilevata che non risulia aleuna sl delk Cure (POT) &
quests struun

O Rilevato che rsuba una Plantfyerione Comdtviea dele Cure (FO0) onon idonss o o sdones
pr Taspresskns dal consensa nel presents casa oot formuleta:

Flevato che & stato santto

o fcantuge

o Lz persona parie 41 unione cvile

=1z personz sizblmaniz convivenis

= d sspuenis parente pil prostma snino dierzo greda,

E che tak persona ha sepressa DISSENSO a2l somoministrazions del tattamsento
varzinale anti Covid-1% « dei suecessivd eventuali richiawed (=i allega dorumentazione
dell'esito del calloguio con tale persana)

Helia propsia quakia di ammisirators & sosiegen al soo fioe dells presazions del comsensa, e
previsto 2l comema 1 41 DL 12021

RICORRE
i semsi dell' articolo 3, comma 5 della legge 21 dicembre 2017, m 215,

AL GIUDICE TUTELARE

per rickieders & emers M ™ inazi
iniztrazions del insle amti Covid-18 + dri successhi eventuali rickismi

A tale fine evidenTia quanto segues

) in arding alla opportunts necessis che fl vaccng s sommnigina

%) i arding ] consensn el Ly vretbe espress ot ne
fomse stato capace risubia che Finteressato:

= Non ha mal ocprema, quinda me ez capace, eqplickn diconca i ardine alla
sommeaniirazions 41 irattawenyt snsan (allagare evemiusk decumeniazions swl
Arattamantd santter! praticat! alla persona rooverata)

= Ha sspramso, quando ne e capacs. consenso alla sommintirarione di trattamant
o

santiarl (alepare praticadt alla persona
miroverzis)

= & pud presumere che anche nel pressnis ciso avrebbe esprema 0 consensa &l
dratomenio per | cepuend mobvi [desuns dalla porsonalnd oile i via, valon di
rierivanis, canrinziang aticha, malipinge, cuburall = #laandirha):

T AMMINISTRATORE EX ART. 5 DL 172001

T alap msmee iz o wmm e aTiser mrmenels = Gneomenls S @seT Sole e ol B semstmen
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Modello di consenso pervenuto con nota dalla Direzione generale della
Prevenzione sanitaria del Ministero della Salute — Osservatorio Nazionale delle
buone pratiche sulla sicurezza nella sanita - Gruppo di lavoro in tema di
Prevenzione e vaccinazione nazionale anti-COVID19 (Age.Na.S.)

augguray
it N
S0NG consape quatslas! sard ann e
3 Informare Immediaamenie | mio Medico curante e Vacemapcus awn COVID-1)
sequime |2 Indicazion HOTA IORMATIVA Nsamagtaas S0U 1T
= 2 5o ¢ Cogrore, !" !: -
Accelto d nmanere nella £33 @aspefin per ameno 15 mine dala 11 s P eI COVO-17 & s X e 8 ey 3 T L ity —
mmﬂmmpﬂm“mﬂ vertiching reazion ~o ’: ts R TOVE- G CRAKD 18 N TARSLOND PR bl e ahmR B
O | VGRS 1O SOMES | G COPMNnSs M3 EXERTORe. ] | §1 = # e e & praios 8 oo tyoee's pearee v
Acconsento 2d AUtDrzzo |3 somminsTazions della vacchazione mediane 00 e I IWPEITW PO e 4 . T o e 2 e 8 /5 45
\aCeNo "PRzer-BIoNTECh COVID-19". prat FRNTRGAP O HOMN, s o
! !: 1mwmvn—m. ~——
memmmcemum el i is e = e
Fappresantants Sbdussdyhunar
LT CET I=gale 3 Mome ¢ Cagrere, S riruser A B I <
iy 4 o 4 s e o s 2 32 0
Ingua g | = enisssevasnpemenm | | WWEEwW T e
a o IR0 T B0 DUNRTRD B3 ST ATONe. . & ot portanie o o g e cons edond
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