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(*,55%5-3- <92 032 6(: 5 ++(—- 2 232+6, 3 ,*O-,6( *( 328 60,43 238 623-( ,*O( ¥/ (
3 (/3 (6( 5( (8(-9,6( *, ,//32,43 2(: 1 55 2 860,6(3259, (/(/*6 /;(2( (5(6/3%,2 *,
1 -(5-=+(23- 63,*(C *, -9-C*,

1 6 1
4 1
">>999 > > E E/@ *O
F 3 < ? 1
4 , 4
116 > . /**04
! 5
4 3 % C
C % 4 7
1
6
/(-63, <3¥ ,//32 1,2 (O¥ ,9- 6344,- ,* , *++3 31 237¥F( 1(6* -,%, N92 ,//32
/ 2 ,2-3%+2C 3591(68/3(: 32,--3 ,- (C , 39 ,- /(-683, <6,// 0,2 ,- 1(6*95 325 ++(--3 3
O--(*( (=337 016(53 *( 22( ,*5(/ 2 -(64 -630(5-6( 3 +6, 3 ,24, (35 ++(-3 3 (-=

/ 0O16(5, -6, @ # O(53 (C & ,22%: /;( 1(6-,2- 63(2-6,2 2(*(/,-(+ 63( 7(65,+3 (**, /,01,+2, 3
/732,43 2(1,2 (03,  /(-63, 190 (55(6( 5 003235-6,- 32 22(/;( .,*,--,2

% " *h< 5
* 2 . *4< 5 C - G * 4

5C-* 4
% 7 1 5



( 53 6,// 0,2 ,2 *( 5(+9(2-3 O ,%-= 3
5 003235-6,43 2( (* ,//32 1,2 (0¥ >, 4
4o*, 132,43 2 , (8(--9,-, 1 553730(2-( 9( 5(--30,2( 160, (*,
/;(0% (6,13, 2(*32-(6 ,* -6, 92 /3/* (*,~677 B sk, 102,88 2(
®8(--9,-, / 25 003235-6,43 2( 392, 923/, 50/ 1

5 Sk, L I032,8 2( , (8(-9,-, / 25 00§235-6,43 2( 3
9( 5 3 /732 : 35-,243,-( 3 ,*O(2 -6( 5(-30,2(232 *6(: 536,// O,2 ,*, /132,88 2( @
*6 /23 (23 ( /,6(+3 (65 Cok, 102,83 2C , (8(-—-9,-, /2
5 003235-6,43 2( 3 9( 53 3 ,//32 : 35-,283,-( 3 ,*O(2 -6( 5(-30,2(
* 88(6-, 3 /32 1,2 (O , (8(--9,-,5* ,
5(+93- 3 ,--(2-, .*9-,43 2( , 1,6-( (*O( 3/ /96,2-(

,/ "5 003235-6,43 2( 3 /(-63, / 2% ,//32  (*328°9(24, 5-,+3 2,*( 190 (55(6( 16,-3/,-,: O,
C ( (55(6( (5(+93-, /7 2 *32 /9,88 2( @ 9( ,//323 32 ,6-3 3B(6(2-? 1(6  3,6( ,* 1 55373
(- 5 00,- 68 (*( 6(,4 23, (65C 32 6351 5-, ,*, / "5 003235-6,43 2( @ 9( ,//32% 53
( ( 63/ 66(6( ,*, 5 00325-6,43 2( 3 ,//32 [/ 2-6 *3289(24, 5-,432,%( 22 , 39 ,-

12-(2 (2 53/ O(, 39 ,- ,2/;(% ,//32 (*32809(24, 5-,43 2,*( 6 5 O,%(

(6 8, 6%( .+ 0,550 *( ,43 23 38,60,/ #¥,24,: 2(3 /,5) 32 /93 2 2 53, 1 55373%( *, / "
5 003235-6,43 2(: 5 16,--9-- 1(635 ++(--3 , 635/;3 3/ O1%/,24( 1(6 1,- * +3( 16(+6(55(: 53 ( (
,6( *, 163 63-= ,* ,//32 1,2 (O3 : 6B1(-,2 9232-(6 ,* -(O1 6,*( 3 ,*O(2 -6( 5(--30,2(
-6, *( 9( 5 003235-6,43 23 53, /;( 53 9-33443 ,//32 ,2-3289(24,*( 5-,+3 2,*( , 39 ,- 53, /(53
o3443 ,//32 22,39 ,- 2/,5 35003256,432( (¢ ,//32 1,2 (0¥ ,37,07323 /;(
53,2 (8(--9,2 *( ,//32,43 23 16( B5-( ,* /.52 .63 /732, 1( 3,-63/ : 53 6,// 0,2 , 3
6351(--,6( * 5-(55 32-(6 ,* -(O1 6,*( 3 ,*O(2 -6( 5(--30,2( -6, *, 5 003235-6,43 2( 3 ,//32
1,2 (0¥ (B9(*, (*( .~6( ,//32,43 23 $ 4

4 4

H4 4 H

/(-63, 3(2(8 623- 32 9(/ 28(43 2,0(2-> , 532+, 16 2-, 1(6*95 / 2-(2(2-( 92, 532+ *,  5(
323C-,7¥(C L)V O T 8./ 2/32 1 2-(2(2-( (/3 53323(-,73 , ):1 O /3,5/92, (/ 28(4 23
O2 5( 3 /(6,52 6506 ,-(.*, .//32,832( @5 ++(-3 3/9 ,*(*C-6(7:7/7 ( (
1,6,+6,8 ¢ 16(5(2-( 6 -/ * 2 5-,2-( /(-63, 32 8,/ 2( 093" 5( / 2-(2+, 92
/ 25(6 ,2-(32 +6, 3 *03-,6(*, 16 *3(6,43 2( O/6 73/,: / O( 79 2, 16,-3/, /%323, 2(* / 2-(5-

392, ,//32,42( 30,55,:536,// 0,2 , 395,6( %8,/ 2(2 2 *6(*( 6( 1 *, 1630,
,1(6-96,



@ C

%l

* 82 3 ,+( *,6(*, 5(+2,*,43 2( 51 2-,2(, (*( 5 51(--(

6(,43 23, (65( 55(6 ,-( 96,2-( *9-3344,43 2( (3 ,//3231,2 (0335 2 5-,-( (823-( 51(/3/;(
O %= 35(+2,%43 20

<5,- 16( 3B15 92 0 (* 35/:( ., ., 3/ .- /:(* 1(6,- 6C
5,23-,63 190 5-,01,6(: / O1%,6(: 8%60,6( ( 51( %( -6,03-( 8,E ,* 6(51 25,7%( 3
8,60,/ 343,24, (%, 432 , 5.23-,63, 3/ OL(-(24,  -.* 82( *,™(+,- #

631 6-, *(*(2/ (32 032,-33( (36(/,13-3 (6(51 25,733 38,60,/ #¥,24, (*, (+ 2(
4 ( (*(5-69--96( 5,23-,63( 63/, (2-32(*-(663- 63 6(+3 2,*(

* 1(6,- 6( 5,23-,65 32 5(6 43 16(55 92, : 190 733C (6(*,//(55 .*, 6(-(
;416 163 6(51 25,73%( 38,60,/ 3,24, 2, *, 6/( 9-( *( /6( (243,% 3 ,//(55 190
325(636( 92, 5(+2,%,4 2( (--,0(2-( 2(*, 6(-C *, 5(+2,%,43 2( 5,6= % ,-, ,*
6(51 25,73( 38,60,/ 3+3*,24,

+23 5 51(--, 6(,43 2( , (65, 55(6 ,-, , 5(+2,%,-,: ,2 *, 163 63-= , 6(,43 23 , (65( +6, 3

8,-,%:

(6(,43 23, (65(+6, 3(32,-(5( ( .+3( (23, (653 31,6-3/ *,6(32-(6(55( BO,"

2(963-3
/ 2 953 21
,2,83*,553
(2/(8,%3-9
,5/9%-3
532 6 O( 93+,32"$, 66A7
1,6,%55 3 $(
1,- * 13 (03(323%4,2-9

8,"30(2-3 ,7/32,%

2 +(2(6,*( 536,// O,2 , 38 6236( 328 60,43 23/ OL*(-(  9--, 3,: ,2/;( 32 16(5(24, 3 (*(O(2-3
1,643, 53 32 3, , 5(+2,%*,6( -(OL(5-3 ,0(2-( *( 6(,4 23 , (65( 55(6 ,-( ( . 8 6236(
59//(553 ,0(2-( 9*-(63 63 (--,+359*/,5

+23 9*-(63 6( 328 60,43 2(32 O,-(63, < 3B1 2373*( ,*32 36344 >
">>999 > IB#E ! #> E

A 6

*32,243,0(2- (43 2, 1(6*( 42 (5,2-,63(1(6*, /,01,+2, 3 /732,43 2( 1,2 (O3, <32

/ 65

3(83243 2( ( ,116 L4 2( , 1.6-C (*, (3 2( .4
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0 (
9.1 Obiettivi

* 535-(0, 0%, , 6,// +3(6( ( , +(5-36( 32 O ,*-=328 60,-3/, ¥ 5(- 3 ,-3 13H , ,2-3 51(/3/,-
(73- 328 60,-3  1(6 /3,5/92, 5( 3 ,//32 5 003235-6,-, , 92, (*(-6(/,-(+ 63( 35 ++(--3
(6 +,- 63 35(+93- (*(2/,-C

$32 ( :O(3,2-(*( 16 163( 5-69--96( ,//32,% ( 3 ( 3,88(6(24,7
7 6( 82 (5.23-,63( : O( 3,2-(*( 16 163( 5-69--96( ,//32,*?
/23 ( BC= 80624, @5 ++(--3 3 /9 %, *(—-(6, ( (* 1,6,+6,8 ¢ 16(5(2-(

6-/* /2,9-20,/,1,/3= 3(6+,42( (¢ ,//32?
( .16 966( ,* -(6032( (*82-(6 (2- 92, 7,5( .3 (*( 53 3 ,//32 5 003235-6,-( 16(55
/3,5/92 5 ++(-- (6 +,- 6( ( 92, 7,5( .3 /(2-6,*( 16(55 *  : /;( 6,// +3( *( 328 60,43 23
/ 2-(29-(2(*(7.53 ,-3 3-9--335 ++(-3 (6 +,- 63
2 *6( ¥ 55-(0, < 82,%44,- , 6,// +3(6( ., /3,5/92 192- 3 (6 +,43 2( (328 60,-344,43 2(
¢, /132,84 2( 5-69--96, ,//32,*( (* 42 , 5,23-,63,: C (Y 1 01(¢-2-C (7
,-35(--30,2,% 63(13 +,-33 (*290(6 35 ++(--3 ,//32,-3

9.2 Contenuto e tempistica per la restituzione del debito informativo

3,6/92 5 ++(-- (6 +,- 6(6,// +3(C: 1(6 +23 5( 3 ,//32 5 003235-6,-,:35(- 3 ,3 (5/63--
32 _#(+,- ) : 5 5-,243,*0(2-(/ 5-3-93- ,*(-6(5(+9(2-3/,-(+ 63( 3 ,-®
> ,-3,2,+6,8/3( 36(53 (24, (*5 ++(- ,//32,-7
> ,-36(%,-33,*, 5( 3 ,//32 5 00323-6,-,>2P 632,C (*, 50 ,-,;*9+ (O -3
¢, /12,8201 ¢ /71327
> / 25(25 ( (2-9,*0(2-( 16(5-,- , 1,6-( (*5 ++(- ,//32,- ,*,/ 0923/, 2( (3 ,-3
1(65 2,73 5(253733 ,*

$ 1923/ - 5(2537#(__(*5(-</ 5393 ,*O 3 *, /732,43 23 (2-383/,- O( 3,2-( 92
/ 3( ,55(+2,- , /3,5/92, (*( /,-(+ 83 3 /93 ,»*( *(--(6(C ,"0 (* 1,6,+6,8 (¢ 16(5(2-(
6 - / *%

N .3 .2 6,22 -6,50(553  77%+,- 63,0(2-( L™ (2-6 ) 3623 L, / 2/*953 2( (*,
/,01,+2

( 8 6235/ 2 77*+,- 63,0(2-( .M 43(2 , 3 ,88(6(24, 3 -3 (5/63--332 **(+,-
) 11(6/3,5/92, 535 003235-6,-,: (2-6 1 +3 623 ,*-(6032( (*, /,01,+2,

+23 5 ++(- (6 +,- 6( +,6,2-35/( /5( /3,5/92 192- 3 (6 +,43 2( (3328 60,-344,43 2( (*,
132,43 2(32 %5(--30,2,*0(2-(3 ,-363(L¥ +,-33 (5 ++(-3 ,//32,-3/ 2*(O ,%-=1H, ,2-3
®23-( */ 2-(29- 3-,%(8955 3 ,-3< (5/63-- 20 ,*(+,-
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9.3 Titolare del trattamento dei dati, obbligo di comunicazione dei dati all'’ASP, informativa

e prestazione del consenso da parte del soggetto vaccinato

35(255 (* ™5 # D)) I /(32 O,-(63, 316 -(432( ¢ ,-3 1(65 2,4 ( 59//(553 (
o ®W/:;C ¥ 3-*6( (¢ 6,-,02- (@ .3 <32339,- 32 /3,5/92 5 ++(- (6 +,- 6(
J11,6-(2(2-( ., 92, (*( /.-(+ 63 3 /93 ,3 1923 , "/ (* 16(5(2-( 1,6,46,8 * -3 *,6( (*
6,-,0(2- (@ .,-3,82(/,01,+2, / 092/, 77%+,- 63,0(2-( ,*  *B2-(6 5(- 3 ,-35 16,
(823 1(6 /3,5/92, 5( 3 ,//32 5 003235-6,-,: / 2 (//(4 2( (¢ .- 5(257¥() -3 (*,
132,43 2 *, /93 -6,503553 2( ,®l < 597 6 32,-, ,*, 51(/%/, ,9- 634,43 2( 6,5/3,-, ,*

5 ++(—- ,//32,-  BO(5-19*30 328,--3: ,35(253 (*,6- ¢ ™5 "# )) 516, /3,- : 160,
(*. 5 003235-6,8 2( (¢ /7732 ( ( (5560
> 5 -- 1 5-, %28 60,3 , 59*-6,--,0(2- (G ,-3 3/93,* RO
> 63/:3(5-, *, 16(5-,43 2( (*/ 25(25 ,* 6,-,0(2- (@ ,3( %, /7 092,88 2( ¢ 3
1(65 2,9 5(25373 " : O( 3,2-( ¥ (-

$>*, 16(5-,43 2(_ (*/ 25(25 ,*-6,--,0(2- (@ ,-3 ,1,6-C (*,5535-3- < 77%+,- 63, ,*832(
(*, 5 003235-6,43 2(_ ¢ ,//32 . 1(6-,2- 5(*,5535-3- 2 2 16(5-, #/ 25(25 ,*-6,--,0(2- Q@
o /32 22 , 5 003235-6,- 2 (/(8,/ *-,-3 ¥/ 25(25 ,**, / O92%.,432( (3 ,-3
1(65 2,*3 5(2537%3 ¥ O -3 (r, /032,43 2(C LM (6-,2- 5( *,5535-3- 2(+, 5* BI9(5-
5(/ 2 [/ 2525 8,/ *-,-% *, /732,43 2(_ ,5 O03235-6,-, ( 3 9( ,-¥ 6(*,-3 36351(--3 ,0O(2-(
, 0 0,2/,- [/ 25(25 ,**, [/ 0923/.,43 2(_ (3 ,-3 5(253733 ,** ( ,*0O 43 (r, /132,43 2(:
.22 6,// *3 (6(+35-6,-3/ O(-9--3+3 ,*63 ,-316( 35-3 ,* (73- 328 60,-3 -6,03-( +%35-690(2-3
BH, ,2-3 (5/63--3 28,--33535-(0O, 5,6=32+6, :328,5(C 3(56,43 2(C (*5C-_3 .3 .,/ O92¥,6(
il : 3(5/9 (6( 3O -3 (r, /732,43 2(1(635 ++(--3/;( 5,22 2(+,- ¥/ 25(25 , -,*(
/ 0923/.,43 2(

9.4 Disegno del flusso dei dati

*$O55 (3 ,-36(*,-33, /3,5/92, ,//32,8 2( (6 +,-, <5/;(0,-344,73( O( 3,2-( 92 ,*7(6 : *,
/936, 3/(</ 5393, M ( 3/932 3-(6032,% § +3( 5 2 3532+ 31923 3 (6 +,43 2( (*,

132,43 2( 5-69--96, ,//32,*( (M (2 , 5,23-,63,: : c (¥ 1 01¢-2-C (/ :
,6-3/ *,- 2(35(+9(2-3 6,03
> 6.0 (" 42 ( -/ 289243 23 (6,083,435 23 ,2,* +3( , BOC*(  (8323-( 2(* 535-(O,

328 60,-3 (%, /,01,+2, 3 /732,83 2( ,2-328'9(24,*( 5-,43 2,*(: 32 /93 -,*( 6,0 53
,6-3/ *,32192-3 3(6 +,43 2( (192-3 3328 60,-344,43 2( (*, /732,43 2(:/ 23163032 2
5(016( 7/ 32/3 (23 / 2 3 5(/ 23 ,% 89243 23 ( 6,0%3/,43 23 1 55 2 (55(6( -9--, 3,
,01%,-( 6551(—- ,*, /,01,+2, 3 /132,43 2( 5-,43 2,*C ,* 82( 3 +,6,2-36( * (6 +,4 2(
¢, 1132,43 2( ,35 ++(-3 3793 %, *(—(6, ( (*1.6,+6,8  .8(6(23, 23( /(=

163 ( 3,9-2 O, /,1,/%= 3 /132,83 2(: /7 25( (2(* -(663- 63 (* 432 , (6-,2-
(M2 ( 86235/ 2 : ,3 16 163 192-3 3 (6 +,43 2( (*, /732,43 2( 5-69--96(
132,75 ( (3328 60,-3%4,43 2( (3 ,-3 +35-690(2-37,6-,/(3 (5 8-F,6( 13H

, .23 (5/63--3: 1(6*, 6,7/ *, (*, 6(+35-6,43 2( (3 -2 *(5-(55( 43(2 (32 *6(6,// *+ 2
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, /3

32 92, 7,5( ,-392, ,8(2 ,*C O( 3,2-(* 5-690(2- 5 8-F,6( 13H , ,2-3 (823 :3 ,-3
6(+35-6,-3 ,3192-3 3328 60,-344,43 2( (3 ,-%
6,0  (*( 6 43(2 (5,23-,63(: / 2 89243 23 ( 6,0%8/,43 23 5033 , BO(* (*( 43(2 (
. (/78 2( (89243 23 ( ,6-3/ *,43 23 6(*,-3 ( .3 (  21(6-.2- *( B (
5,23-,63( 3 /93 ,* 16(5(2-( 192- 8 6235/ 2 : ,*( 16 163( 5-69--96( 3 (6 +,4 2( (™,
132,43 2( (3328 60,-344,43 2( (¢ ,-3% +3 5-690(2-3 /,6-,/(G (5 8-F,6¢C 13H , ,2-3
(5/63--3: 1(6 *, 6,// *, (*, 6(+35-6,43 2( (¢ ,-232 *6(6,// *+ 2 3292, 7,5( ,-392/,
A2 G O( 3,2-(* 5-690(2- 5 8-F,6( 13H , ,2-3 (823%- :3 ,-3 6(+35-6,-3 ,3 192-3 3
328 60,-344,43 2( (G ,-¥
6,0 (#3 23 (*(C__ /(= ,8(6(24, (35 ++(--3 3/93 ,**, *(--(6, (_ (*1,6,46,8 C
16(5(2-(_ 6 -/ * /2 .,9-2 O, /,1,/3%= 3(6 +,43 2(_(*_,//32 ?7*( 89243 23 , .83 ,6(,
BO(- 6,0 52 ,2/6,32 /765 3 (824 2( (5,6,22 (--,+3,-( 32 92 59//(55}
/90(2- -(/23/ 7 -,% 6+,23503 /(6-,0(2-( 8 6235/ 2 ,3 16 163 192-3 3 (6 +,43 2( (™,
132,43 2( +3 5-690(2-3 /,6-,/( ( 5 8-F,6C 13H , ,2-3 (83233 1(6 *, 6,7/ *, ( *,
6(+35-6,43 2( (G ,-3 (*( .//32,8 2% 353-9%5/ 2 5( 2(/(55,63 192-3 3328 60,-344,43 2(
¢+, /732,84 2( 35323 ,3192-3 3 (6 +,43 2(C (6,// *+ 2 3292, 7,5( ,392/,* /,*C
O( 3,2-( * 5690(2- 58F,6( LH , ,2-3 (823 : 3 ,-3 6(+35-6,-3 ,3 1923 3
328 60,-3%4,4 2( G -3

,-363(L3 +,-3 35(--30,2,%3 (*( ,//32,4 23 (6 +,-(5 2 32 (/(-6,50(553 36(--,0(2-( ,*

,5/92 192- 3 (6 +,43 2( (328 60,-344,43 2( (G .3 (*( .//32,4 23 (3-6( 6,035 16,

(5/63--3: O( 3,2-(* 5-690(2- 328 60,-3/ 13H, ,2-3 (5/63--

9.5 Strumenti per la raccolta e la registrazione dei dati

*3 5-

690(2-3 1(6 *, 6,7/ *-,: *, 6(+35-6,43 2( ( *, +(5-3 2( 328 60,-%/, (G ,35 2 / 53-933

O (™/,6-,/¢ (5 &F,6(

>

>

*, /:( . 328 60,-3 , 5312-(-3/, 59*, ,//32,43 2( 1,2 (0¥, ( 59* -6,--,0(2- (G ,-3
1065 2,%: (4,20

3 (¢ 1(6 %, 6.7/ %, (/1 25(25 ,*, /32,4 2C ¢ -6,--,0(2- (3,3 (™,
/ 0923/,4 2(__ (3 ,-31(65 2,7 5(253733 I 7-,(0O _(* ,55* (,2/;:(
(89243 23 35/:( .32 33 9.0 36,77 *, (G .3/ 2-(2(2  -9--(*(328 60,43 23 16( 35-(
/ O( (73 328 60,3 1(6/3,5/92, 5( 3 ,//32 (6 +,-,?

30 ("3 1(6*, 6(+35-6,43 2( /,6-,/(, (3,3 /;(/ 5395/ 2 ¥ (73 32860,3 1(6
/3,5/92, 5( 3 /132 (6 +,-,: % ( & 79160 < , 95,6( 1(6*(/ "
5 003235-6,43 23 3 53 3 ,//32 ,2-3289(24,*(5-,43 2,*( ( ,//32 1,2 (O¥ 7¥5(/ 2
1(6*(5 0O03235-6,43 23 35 *, 5( 3 ,//32 1,2 (O3 ?

*(35-6943 23 1(6*, / O1%,43 2( (3 % ( & -/ 2-(29-( 2(¢* -

,**(+,_
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%

E 58F,6(1(6* +(532( G _,3 @ (_ :(1(6-,2- 63%,5/3,-3 ,*(5 *( (2 (
/ 53933 >

92 ,-,7,5( ., 95 (*( 82 ( D 1(6 %, 5-,01, (+3 (*(2/;37,6-,/3 (35 ++(--3
CH+H373 16 1,- * 43, 3(-=/ O16(5, -6, @ # O3 (C #! ,223:32 /,63/ ,35 " (
G(2-,-3 795 (* 5 8-F,6( 3 ,-, (2-6K 1(6/;A 16(5(2-,2 (2-6,07( *( 5(+9(2-3
/232>  x) ) D)) ,(,2 ¥=/7019- ) ,223 3 ,243,23-= 3*96(,? ,*
D))" D))" 2 2 1(6/(AB/ 2 *32 (223-= 3/ *,7 6,43 2( 328 60,-3/,7 " 8 6235/( ,*(
832 ( @/ QG ( G2-,-3 ™95 (* 58-F,6( 3 ,-, (2-6K? 32
/ 253 (6,43 2( (*/ 2-(29- 525%7%(_ (* ,-,7,5C *(5-,01( 16 --( O(3,2-(_3 (55
22 (2 (55(6(32 3,-(,3 ( / 2 ,*/92 O(44 1 5-,*( O, 63-3,-( 1(65 2,*0(2-(
.t , 32/,63/,- [/ 2 (*(+, 8%60,-, , B9(5-9*30 ?*%,6/533 (35 ++(--3
CHR7 16 1,- * 43, 3 (=7 O16(5, -6, @ # O(53 (C #! ,223<5-,- --(29- , 1,6-36(
L6733 3 6(+3 2,0C (*( (B(243 23 -3/Q(-: 8 623- L%, /3(-= 3 1 ( ,++¥362,- ¥
D D) DT ( LM,6/333 6(+3 2,7 (*( ,//32,43 235 003235-6,-( 96,2-(*, /,01,+2,
3 ,//32,43 2( ,2-3289(24,%( 5-,43 2,5 ))&
925 8F,6(, 95 (3 ( c1(6% ,-, (2-6K/ 2-6 *,- (B ,3/;(/ 5-3-9%5/ 2 ¥
(73- 328 60,-3 1(6/3,5/92, 5( 3 ,//32 (6 +,- 2*( 43(2 ( 35-637935/ 2 -,*(
5 8-F,6( , -9--33 ( /;(2 263(2-6,2 2¢M¢2/ Q3 ( G(2-,-3 ™95
¢58F,6C 3 ,-, (2-6K: 8 623- ,* D 8,--, (/43 2CL(63OC W /;( /90(2-,2
92,32/ 01,-373-=-(/23/, (16 - / 2*,16 163, -,43 2(328 60,-3/,7-,*(5 8-F,6( <
-,- 392, 89243 2,%-= /;( 1(60(-( 3 5-,01,6( ( (5-6,66(: 32 8*( § 60,- D+
(2753 (5 ++(--3 C(++3733 1(6 1,- * +3, 32 /,63/ ,* 532+ * ( : (2937 2%,
o( (530, O(- * 43, (5/6%--, ,*192- 16(/( (2-(? %5 8-F,6( 32 *6( 1(60(--( *I(5-6,43 2(
G L3 C*( /132,43 23325(63-3 32 92 83( /;( 3 ( -6,50(- 2 , 82(/,01,+2,
@2, ?
92 5 8-F,6( , 95 (*( 42 ( 16 *,//(—-, 8 2( ( ¥ /7 =,82,02- @&
/ 2-(2(2-3% ,-3(56,-3 ,*58F,6( 3 ,-, (2-6K 3/93,%192- 16(/( (2-(: -6,50(553 ,3
( &2, JF-(6032( (%, /,01,+2,7
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e 9258F,6(, 95 (*( 4 ( D 1(6 ¥ .-, (2-6K /7 26 *,- (3 ,-3 -6,50(553 59
/.6-,/( , 82(/,01,+2, 3 ( :(G2-,-3 95  (*5 8-F,6( /:( ;.22
/90(2-,- 92,32/ O1,-373%-=-(/23/, (*16 -- / 2% 16 163, -,43 2( 328 60,-3/,:
,55 * 30(2- (* 16 163 (73 328 60,3 1(6 /3,5/92, 5( 3 /732 (6 +,- 7 *(
532 ( 35-637935/ 2 -, *( 5 8-F,6( , -9--3 3 192-3 3328 60,-344,43 2( , 82 .8

-3 Q@ ( ?

K9258F,6(C, 95 3-9--335 ++(--3(6 +,- 63 3/93,3192-3 ,"/ (*16(5(2-(1,6,+6,8 : 1(6
¥ .-, (26K / 26 *,- (3 ,-3%/;(/5-39%/2 ¥ (73 328 60,-3 1(6 /3,5/92, 5(C 3

J132 (6 +,- :6,// *359 /,6-,/( % ( & L-9--33192-3 3 (6 +,43 2(
(o A132.43 2 8,--, (//(43 2( 1(63 (735 ++(--3 (6 +,- 6%_3/93,31923,"/ (*
16(5(2-(_1,6,+6,8 : 35-637935/ 2 -,*( 5 8-F,6( , -9--3 3 192-3 3 (6 +,43 2( ( 3
328 60,-34,43 2( (*, ,//32,8 2(: ( (5/+953

4 9258F,6(, 95 3-9--335 ++(--3 (6 +,- 63 3/93 ,3192-3 ,"/ (*16(5(2-( 1,6,+6,8 : 1(6
A /(83 2( (% /%43 2,002- (G .3 (56,-3 .3 58F.6( 3 .-, (2-6K (3
/%43 2,002- (3,3 3/9) ,3192-3 16(/( (2-% -,*( 5 8-F,6( 1(60(--( *(5-6,43 2( 3 92,
7.5( .3/ 2-(2(2-(*(328 60,43 236(*,-3 (, -9—-(*( 53 3 ,//32 5 003235-6,-( ,*5 ++(--
6 +,- 602 M2 ( (*( .>6( 43(2 (5,23-,63(32 3,2 77%+,- 63,0(2-(/ 13, (*, 7.5(

;3 (56,--, 1 21(635 ++(--3 (6 +,- 63 3 /93 ,* 192- / (* 16(5(2-( 1,6,+6,8 : 8(60,
6(5-,2 * 77%+,- 63(-= (*, -6,50%5 2( 3/ 13, (*, 7.5( .3 (56,—-, .M :*( O %=
( 3-(013 3-6,503553 2( 3-,*(8(5.,6,22 (823-(/ 2 59//(553 /90(2- -(/2%/

(6 -9--3 3 5 8-F,6( 5 16, (5/63--3 5,6= 8 623-, /90(2-,43 2( 3 5911 6- 1(6 H9-(2-( ( 1(6
,003235-6,- 6( (*, 15,43 2( 3* 6: (3% 58F,6( 16( ( , -,*( 8+96,: ( 5,6= 8 623,
,5535-(24, 328 60,-3/, -(*(8 23/, ,*( 5-69--96( ,43(2 ,% 327,63/ ,-( *( 43(2 (5,23-,63( 38 6236(
,5535-(24, .+ 9-(23 (3 5 8-F,6( (O %=/ 2 /9 5,6= 8§ 623, ,5535-(24, 328 60,-3/,
-CG 23/,: 1(6 -9--3 3 5 8-F,6( 5 16, (5/63-3: ,+3 23 ( /3(-= 1,6-(/31,2-3 ,*32-(6 (2- / 2
,9- 2 0, /,1,/5= (6 +,43 2(:5,6,22  (8323-(/ 2 59//(553 /90(2- -(/2%/

%l 5

> |
5 9 K *832( 92B9( 38 623%( ,-3
,++3 62,-359* *90( 3 ,//32,43 235 003235-6,-( , 1,6-C 3/3,5/92 192- 3 (6 +,43 2( -9--33
5 ++(--3 3/93,3192-3,"/ (*16(5(2-(1,6,+6,8 : ,22 351 5343 2( ,3 16 163 192-3 3 (6 +,43 2(
( 328 60,-344,43 2( (*, ,//32,43 2( 2 2/;A 3 ( 3 (6(+9%6( -(01(5-3 ,0(2-(3* ,-,
(2-6K (*( 53 3 ,//32 5 00323%-6,-( (*B2 3 5(--30,2,*( (¢ ,-363(13%* +,-33

& ( 5 1

1 C 9 K4 1|
5
3 ? - L *— A)*—*=*<{
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4 & C 54 1 1 5

%1

(63837, 3 6359%-,-3 (*, /,01,+2, (8 625/( ,*, (+3 2(3 ,-3 2(/(55,63 ,*, (-(6032,43 2(
¢ 32,28,0(2- (8 2,%(51(-,2-(, +23 4(2 ,5,23-,63, (2-6 ¥ 0,64 )

+ " ] - . /**0 &
1 1
2 3
( Lo ( ( 5 1 ! 6
2 1 1
2 5 7 2
5 1
8 / // . /**0
* 4
7 999 4 7
*4 V4 . /RO
7 =4 A . /**0
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Mod 1. PAND

CAMPAGNA DI VACCINAZIONE CONTRO L’INFLUENZA A(H1N1)v
SCHEDA ANAMNESTICA PREVACCINALE
Da compilare prima della vaccinazione

ASL/AO/IRCCS REGIONE
INFORMAZIONI SULL’ASSISTITO

Cognome e Nome

nato il a

Prov

Codice Fiscale o Residenza

IL/LA VACCINANDO/A O SUO TUTORE RIFERISCE DI ESSERE A CONOSCENZA DI

O O
!

O O #

O O
O O s
$ O s
K o s

!
Data Firma leggibile del vaccinando o suo tutore

VISTO: I'Operatore Sanitario

(1) situazione per la quale é consigliato rimandare la vaccinazione fino al superamento del | trimestre di
gravidanza.

(2) situazione per la quale é consigliato rimandare la vaccinazione fino a risoluzione clinica

(3) situazione per la quale é consigliato contattare il medico curante prima dell’esecuzione della vaccinazione

! ( )

* " http://Iwww.agenziafarmaco.it/allegati/scheda vaccini.pdf

17



Mod. 2. PAND

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE (NOVEMBRE 2009)

Focetria sospensione iniettabile

Legga attentamente questo foglio prima che le venga somministrato questo medicinale.

+ , ..

AN &
Y

Contenuto di questo foglio:

-,( 01 (
# . 1

$, 1
2

3, 1

4-

1. CHE COS’E FOCETRIA E A CHE COSA SERVE
1 0

51 0 (

2. PRIMA DI RICEVERE FOCETRIA

Non prenda Focetria

. (

/ ( « ™ !

Faccia particolare attenzione con Focetria

,89-/

18



Assunzione di Focetria con altri medicinali

1

( ((

I 1<=>115 >70!,< < 5! 1?=>17=7

!
0

6

Gravidanza e allattamento

L] ) 1 .
! 7 !
Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
2- B.
(
Informazioni importanti su alcuni eccipienti di Focetria
D
-1
D
0
3. COME PRENDERE FOCETRIA
! !
! )
/ F3
! ( 7
/ F3
9 ) G
L ! ) F3
! ( 7

#$

F3

()

$E

Mod. 2. PAND

F3
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Mod. 2. PAND

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

tF FF
tF FFF
tF F-FFF
F-FFF

|V

,< /158115>2Q!, <-

?

’ "M -H
) 4 $4 .

20



Mod. 2. PAND

H b
( i 8
b 1
= {
= ( ( ( (
¢ ! ) ( ]
( 6
(
>
(« 7
H 19 A
/ !
/
5. COME CONSERVARE FOCETRIA
8 1
1 (0 I 5

§
7 #; 2 +
| { - ,(

( 6-D ) b
6. ALTRE INFORMAZIONI
Cosa contiene Focetria
+
b K
G #FFE L+ - G3 KK F3
K
KK
! 0 <>/ ?1
L
! B ( >13E,- 6 ->13E,- 0 ¢
EG3 G3 " :F G3 "
-5 ) F3 -

21



Descrizione dell’aspetto di Focetria e contenuto della confezione
1 0 " -

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
@ /---%
1 %/
[

Produttore

( " - !

1 " F3

( "
F3

Questo foglio illustrativo é stato approvato I'ultima volta il 11/2009

54 1 0 B C
51 ? > 2>? )

Mod. 2. PAND
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Mod. 3. PAND

MODULO INFORMATIVO PER L’ASSISTITO/A SULLA
VACCINAZIONE CONTRO L’INFLUENZA DA VIRUS A(H1N1)v
E SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

5 / (5
i
[
(A 0
5 I
{ )
0 " (
).
! 1<,?8=! 3§ C ]
.D (
I
< B ( 0 6
5 ) F
( ) 0
(.
! I - $ @ $F #FFS - E48, C
(
1. ! 5
I (A
)
2. )
I
3 ! 01 2/ ) 4
4, | 5 )
% / ). = 5 )
I (A i
/ / ), 2./
5 | 0" [
) 0
5 ) % / ). = 5
6. 5 ( ) ! G @5 - - E4#FFS$

23



Mod. 4. PAND
MODULO DI PRESTAZIONE DEL CONSENSO ALLA VACCINAZIONE

ED AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

I'5 K K
K i 0 / // /8.
>0] 1] ? 1 /8.
//= //=5 ] //= = ] / ? 1 /8. [] ]
5 [ = ] I [] seresidente in Italia fornire i dati di residenza:
DICHIARA
@
(
# @ ") ( (
l 1<,?8=!
(
) $F
$ @ $F #FF$ - E438,
¢
2- @ (
E4 #FF$
3 0 (G ? /)
k 0 (0
4- @ (0 (
5 ) % /). = )
I (A |
1 / / ), ?/. /-

PERTANTO, ACCONSENTE ALLA VACCINAZIONE CONTRO IL VIRUS A(H1N1)v MEDIANTE IL
VACCINO FOCETRIA E

ACCONSENTE 0O NON ACCONSENTE [

ALLA COMUNICAZIONE DEI DATI PERSONALI SENSIBILI A LAZIOSANITA’- AGENZIA DI SANITA’
PUBBLICA DELLA REGIONE LAZIO.

DATA NOME E COGNOME (in stampatello) FIRMA

ASSISTITO

OP. SANITARIO

Dati obbligatori da riportare a cura dell'Operatore sanitario:

>

- - - -4 U - [




Mod. 5. PAND
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO (RCP) - ESTRATTO (NOVEMBRE 2009)

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Focetria sospensione iniettabile in siringa preriempita

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

l K
G #FFE L+ : G3 KK F3
K
KK
>13E,-
EG3
:F G3

G3

! 0 <>/ ?1
b 4- -
3. FORMA FARMACEUTICA
/ n
5 n
4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche
k (S ( 2# 3 -1
) 5 H -
4.2 Posologia e modo di somministrazione
5 n
( ( 1 ( (
1 E2 #FF2 3
) 4F "o 4
1 2.2 3
-4k
I F3
! ! ) 1
( 7
/ $
N4F

I F3
I

3 -
9 ) E G
I F3
| I ) 1 (

7
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Mod. 5. PAND

F3

S == |©

[$2] [{e}
N
SN

2-2 -

St

4.3 Controindicazioni

,8 9 -
2-2

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

J ")
§
' ,8 9 -
(
/ !
1 -
{ 1 -2 (
(
( (
( !
7
J ( 3
(
! ) ! "ty 1
4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione
@ 1 "))
) o 4F (
1 -5 0
5 0 6 (
1
5 ( (
1
(1 7
1 -/
l - (

26



Mod. 5. PAND
@ + 0 " ?51/

85 + - o) 9 -D
| > :

4.6 Gravidanza e allattamento

" l 1 - @
)
I "t 3 ( )
3$-5i 1 7
1 7 (
4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari
2-:- B2 ¢ )
(
4.8 Effetti indesiderati
* Studi clinici
5
> P F
, P FF Q F
P -FFF Q FF
= P FFFF Q -FFF
> Q F-FFF-
| )-
Adulti e anziani
! 0 1 G3R $2
#$ - 1 + 3 -5
0 ) " - 5 ) 4F
)0 ! ) D 4 -
>
! 3% E# 3 + 0
$-2FF
5 0 ) "
-/ (
l ! " )
-0
(
5 "+ 3
I+ 1 B
5t ) 4F 0 !
) O 4F -
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= (
. (
>
. (
>

t
: ( {

+

5 H

Bambini e adolescenti di etd compresa tra 6 mesi e 17 anni

Mod. 5. PAND

/., 1
!
. E§ "
E+ G ( 4GS
! 13:S
$6S (-
/ t 3
J 3 >13E,- 26 " " )
4 G -/ 3 E2 #FF2
G3R T >13E,- -J
0 "
5 ) ( -
5 6 )-5
( $ 0
)
| )
-J N$E-F; , -
H ) 4 $3
Y " “H
5
Iniezione 1 Iniezione 2
Bambini (da 6 a 35 mesi) N=145 N=138
5 26S 24S
/ ( 3ES 3S
? " P$:;,PS$E;,P2F;, GS S FS #S $S FS
32S 2ES
Bambini (da 3 a 8 anni) N=96 N=93
5 44S 3:S
/ ( $#S $$S
? " P$:;,PS$E;,P2F;, 2S S FS #S FS FS
$4S $S

28




Mod. 5. PAND

Iniezione 1 Iniezione 2

Adolescenti (da 9 a 17 anni) N=93 N=91

5 : S GFS

/ ( 4ES 3#S

? " P$:;, P$E;, P2F;, FS FS FS S FS FS

$FS #GS
» Sorveglianza post-marketing
[ t )
>13E 1
>13E,- 43
= (
/ ( (
@ H 9
4.9 Sovradosaggio
5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
8, VFGO9F#
D 0 B (-
51 ? > ?2>? ) ( )
" - , . = » - TWU
5.2 Proprieta farmacocinetiche
5.3 Dati preclinici di sicurezza
@ 3 >13E, -
! >13E,- ( ( ! "
! ) )

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
/

29




Mod. 5. PAND

6.2 Incompatibilita
! ")
6.3 Periodo di validita

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione
; #, t I, -,

6.5 Natura e contenuto del contenitore

F3 ! " ", F o)
J " -
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione
( " Lo !

! )
7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

@ /---+ 1 %/ !
8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
?1 FG$:3FF
?1 FG$:3FF#

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE / RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
# #FFG

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
#FFE

! 6 " S ? >
?>7  http://www.emea.europa.eul.

WU

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Focetria sospensione iniettabile in contenitore multidose

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

b K
G #FFE L+ - G3 KK F3
K
KK
>13E,-
EG3
:F G3
G3

? ( FF3
! 0 <>/ |

30



Mod. 5. PAND

4-3
b 4- -
3. FORMA FARMACEUTICA

/ v
5 "

4. INFORMAZIONI CLINICHE [...]

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego
J ")
! (
" ' ,8 9-TW

4.8 Effetti indesiderati [...]

/ W

8(

D ( " 0
" ( " 2:2 TWI

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
/

V N\

v

8(
"W

6.5 Natura e contenuto del contenitore

3F F ! ", F o)
J " -
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione
F3

( ;

! )
- TWIU
8. NUMERO(l) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
?1 FG$:3FF2TWI
APPENDICE (AIFA, 30 OTTOBRE 2009)
Istruzioni per 'uso di Focetria® in flacone multidose
( 0 #
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Mod. 5. PAND

$8 # oo, 1 +

#2 :

2-/ 0 ) ( &
#2 :

31

S
~

GFS

E-< F3

Istruzioni per I'uso di Focetria® in siringa pre-riempita

( 0 #

!
#1 t

(

-1 .
$-5 F3 0 #3 (-
2- . ( "
3-
4- !
7
G-!
-1 (& 0 + X 10
( (
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LAZIO
@

Responsabile regionale:

DESIDERIO VALERIA, VIA ROSA RAIMONDI GARIBALDI, 7 - ROMA (RM)
Tel: 0651685739, fax: 0651685450
E-mail: vdesiderio@regione.lazio.it

Responsabili delle strutture sanitarie

Mod. 6. PAND

| Struttura H Responsabile || Indirizzo || Telefono H Fax H E-mail |
-/-5- 1!<=5788 I -1 91/ -,- FGGA:#E#F#  FGG4:#HEHFH
1=</! < ? > =l 8?=?/ +1=</! < ? 1= l
-/-5-5 8! >l H =755! I, < [/ , FGG$433FGF  FGG$433FG
5?// Q@= +5 8! 58
-/-5- =178 Y 288! | 57 FG24#G:F#2  FG24#G:3%:
> [/>< > 88?1, ,!+
=I?78! =!
-/-5-=> =, ,I< | I =I</8<$E+ FA43:224C$ F43:2244#3
Hi< =<> =>
-/5-=>9 5I/18 < I 1151, .< FA2 25$$##  FA2 2$$$4$
=? 8< >?20 $3+=<> l
==
-/5-=>, / 5<88! =!8 I, /51 $E3 F43 FF4#2 F43 FF4#2
t=<> => l
-/5-=>Q ?<5 I= Lo //?7=< | FA342:#$4F  FA342:#2F3
$F </8! +=<> l
=
-/-5-=>? 5?7>9< yy FA$$:4224 F44:$3#:4%
Hi< /->-@7?55 .1?8Z
Ji=<> =>
-/5-=>1 @?> 88 ?I/ | @?557 ,</87 FAEE:EF$ 2  FAEE:EF#$3
> =l 9= ,,! <
, 87=!
-/-5-=>H 58 1> =l/ 5?7/ 5 < FGG243232#$  FGG24$2GG34
@ ,DIl/8<+ $$5285:#%:: FGG243232#$ l
. 5<>9 =
/ 9l =>
-/-5-=> 8< 255! 9<=H< FAE$#GS:2:  FAES$HGSSSS
> =l H =19 5@! #+ | FAE$HGS:#G l
50 <5 Y!5?
==
-/-5- 18?7=9< 188<=I> = | _1YY /- FG4 $#32EE  FG4 $2$ $G
87=?/ 1= ,?2/.,< ;# l
+ 187=9< 8
Y</./- > =l I @755 >9 FAGGF33#4E  F4GGF33G $
Hi< ! / 7=l =@ >E+ l
@@<5<= 8 =<> =>
Y- ,<>.5- <l < I > =8| <88! | FASSFAHEE  FASSFAH#A##
</.-/-115..< 8< 1788 #ri=<> => l
?=l
Y</.-/ >< < I .<=817? /? FA43:GF23GG  F43334#24F
, >Ibb<t ,1 Yl P+ =<> => l
1<=5 ||
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Responsabili delle strutture sanitarie

Struttura H Responsabile H Indirizzo H Telefono || Fax || E-mail |
YI? @ </.- > =8l | I @ FA$$GG3FAE  FA$$GG3$ES
_<5!,5! I,< /- H 9=1755 H=<88 =<// I
@=" F$3 FSE+=<>
=
YI? @ =@ ! I 5?2 @75 F4223 :3G  FA22#22E 4
.<51,5! 1< ? =, .<5!,5! I, < 33+ I
1>97=8<!+=<> ==<> =>
I-@-- . =<IH< I >< 8@ F44424223 | FA44242242
51H! ,=78 F2+=<> l
==
l.=-,-,-/-5- =?55?, 8! I .<=817? /?  FA433 GF34$ F433 GF34F
/.5 Y | . 8=ly! #E#H+=<> => I
l.=-,-,-/-/-51,! /5! I =@? 8! FA3 3F 2FG FA3F$HFEG
8< I < SFh+=<> => I
I =, +=<> @? 17< L, /7! 4G+  FASF$2#3# | FASF$2#3%E
=<97=8 =<> => l
1/81818! =?H! >1/!,,< L, 1 2/13%+  FA3#44#F2G | FA3#443F$G
?5? +/ 1751,? =<> => l
H 55!, <1/81818!
11/1<8?= .1,
</.!8 5!?=!
1/8!818< 155 . =< lH< I .-5->< 8 + F44424223 | F444242242
. <5 51H! , = 1, 8 l
</.?@ 5? @?> =,< Y /< <l1=I<  FA4:3E##E | F44:3E#3%
.?2@ 8=l,< > = 2+=<> =>
9 >9! <H?/II H 9=1755
.<5!1,5-1 ! - /=< | I ?>151< FA##32 33F FA##32 3GF
, >.1/9<>?0!,< Hi< ! 5< H< ! :$+ I
=<> =>
<5151 1 < - ><=?/ @ 5 =H<H?>755!: FASF 34FE# FASF 34#E#
H?>?551 7 ,-I-,- t=<> => l
Y-</.-1 | - ,?5?/8? -<L1<=@: + FA#FEF#3  FAH#FEF#3 F
.<5!,5! 1, <8<= > =l H= Yl =<> => I
?=H 8

Mod. 6. PAND
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= e S
M e Mod. 7.PAND
LAZIDSANITA
AGENZIA DI SANITA PUBBLICA
MOD. 7.PAND - REGISTRAZIONE DEI DATI DELLE CO-SOMMINISTRAZIONI DI VACCINO ANTINFLUENZALE STAGIONALE E VACCINO PANDEMICO
Tipo Coanome Nome Codice Fiscale o Data Sex Cond. Comune Indirizzo Data N° dose Luogo Motivo Tipovac. | N
ass. 9 Codice ENI/STP nasc. Res. vaccinaz. S P 9 S P S P ASP

35



Mod. 7.PAND

Tipo
ass.

Cognome

Nome

Codice Fiscale o
Codice ENI/STP

Data
nasc.

Sex

Cond.
Res.

Comune

Indirizzo

Data
vaccinaz.

N° dose

Luogo

Motivo

Tipo vac.

S

P

S

P

No
ASP

36




I ?&6‘&' REGIONE
] : P! _A@
msmmmsﬁ%mm Mod. 8.PAND
MOD. 8.PAND - REGISTRAZIONE DEI DATI DELLE SOMMINISTRAZIONI DI SOLO VACCINO ANTINFLUENZALE PANDEMICO
Tipo Codice Fiscale o Data Cond. -, Data N° . Tipo No
asF;. Cognome Nome Codice ENI/STP nasc. Sex Res. Comune Indirizzo vaccinazione | dose Luogo | Motivo vapc. ASP
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Mod. 8.PAND

Tipo
ass.

Cognome

Nome

Codice Fiscale o
Codice ENI/STP

Data
nasc.

Sex

Cond.
Res.

Comune

Indirizzo

Data
vaccinazione

NO
dose

Luogo

Motivo

Tipo
vac.

No
ASP
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Campagna di vaccinazione antinfluenzale contro la pandemia da virus A(H1N1)v - Istruzioni per la compilazione dei Modelli 7.PAND e 8.PAND

= | e S

LAZIOSANITA
AGENZIA DI SANITA PUBBLICA

Mod. 9.PAND

> -G. @ + > -5, @
Compilare i modelli in stampatello, con scrittura chiara e leggibile " (
Dato Descrizione dato Codifica
L ( //= 5
Tipo ass i /1=
) | $[/ // ? ) /8. \
2[ //=
SEX ! >[ ( 1]
Cond. Res. [ 5 #[ $&[ s | 2[ ?13[ /8. 2
TIPO VAC. . [1<,?8=! #[ / 1] ) #[ >13E $[
N° dose [ #[
LuoGo [ " #[ $[ A 2[ 3[
[> ( & " " 9.,
#[H | ¥
s[a@ (
2[H
3[>
41>
> G[
1 [> (
EL! !
FL> (
-9- [.
t# #[<" ) ! 9>! N $F
MorTivo 2 $[/ #2
(COLONNA P) 4 2[, C (
" @G| 309 " ) 4 ( I
)P4 AL>  ( )
0 G[@ # 8
: ([@ (( 4 (
EL- t
#I -
# [ - > I
# -
#[ - ( 24 EEF
#2[e
#3[ - ) 6 4 G
#1 . ) IOHG
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Se—
V4

= e s

AGENZIA%J‘I\ZSIREIA'I'NQIHJBBLICA MOd 9PAND
Dato Descrizione dato Codifica
[ )=43
#[ I #
$[ ( I 4
2[ ™
3[ "
AL
G[ "
>
[ (
. |E (
FL (
Motivo [
(Colonna S) #[ (
9- ) P43 S ) 4 ( =1
L B2 2 #8; |
3[ )
AL
6L (
'L 1 I< . / . . . > , " H 1 . H
1 1
E[ ( 0 ( I
#F[ -
! ) ( -0
( 0 :
* 5 tipologia amministrativa dell’assistito ~ condizione di residenza dell’assistito -5 condizione di residenza ( b
| cognome nome data dinascita sesso | / \ // /8. /8..
! ( ( 1 .
| /8. 0 ( l (
-1 /8.1 0 sesso.
o | codice fiscale0 ™" /8. ?17? 0
8? > // 2 A "
o | codice ENI/STP (O " A 0 /8. 7?2 -1 0 0 4 $
! ? 1/8. $ -
» ! comune diresidenza0 "" L ! lindirizzo di residenzaQ " L =
» 5 data di vaccinazione numero della dose somministrata, luogo dove é stata effettuata la vaccinazione motivo della vaccinazione tipo di vaccino
-1 t numero della dose somministrata, _motivo della vaccinazione ! tipo di vaccino
-G-. @ / -
. No ASP L ( "5 > /.-
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Allegato 10.PAND

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SOGGETTI EROGATORI PER OGNI VACCINAZIONE EFFETTUATA
(N.B.: tutti i dati sono obbligatori salvo ove diversamente specificato)

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI

DESCRIZIONE

NOTE

8

//

// ? ! /

/8. ? !

N|®

V|||« |«

/

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

[ /7= 5

$[/ //

//

2[ 2 13[

2[

24 EEF

[ #L#

[1<,78= #[

FL

I /.

7. 0
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Mod. 11.PAND

RILEVAZIONE SETTIMANALE DELLE DOSI DI VACCINO A(H1N1)v SOMMINISTRATE

DENOMINAZIONE DELL’ENTE SEGNALATORE :

SETTIMANA : dal: [/ al: /] (dal LUNEDI alla DOMENICA)

DOSI SOMMINISTRATE
CATEGORIE (Ordinanze Ministeriali del 30 settembre e 3 dicembre 2009) PRIME SECONDE

Personale sanitario e socio-sanitario

Personale delle forze di pubblica sicurezza e della protezione civile

Personale del corpo dei Vigili del fuoco Ministero Interno

a.
Personale delle forze armate
Personale che assicura i servizi pubblici essenziali
Donatori di sangue periodici
Donne al secondo o al terzo trimestre di gravidanza
b.
Donne che hanno partorito da meno di sei mesi o persona che assiste il bambino
c Portatori di almeno una delle condizioni di rischio di eta compresa tra 6 mesi e 65 anni

Portatori di almeno una delle condizioni di rischio di eta > 65 anni

Bambini di eta superiore a sei mesi che frequentano l'asilo nido (non inclusi nei precedenti punti)

d. | Minori che vivono in comunita o istituzionalizzati (non inclusi nei precedenti punti)

Soggetti con meno di 24 mesi nati gravemente pretermine

| e. ‘ Persone di eta compresa tra 6 mesi e 17 anni (non incluse nei precedenti punti) | | | |

| f. ‘ Persone di eta compresa tra 18 e 27 anni (non incluse nei precedenti punti) | | | |
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Mod. 12.PAND

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTAREAZIONE AVVERSA A
VACCINO PANDEMICO

SOGGETTO VACCINATO
mizaic | | | opatapimesaral | L 1 1 I | | | oEm:...... Seso:OMOF

Home e cognome -
Gravidanza: (i (I no O non nota se =, specificare ela gegazionale: . ...

Condizioni pressistentiilevante storia clinica: (351 [Ino [Inon note, se sispeciieams. oo

Trattamenti in corse: (1 SIEING CIn0n Notl, 58 81 8D CarE: oot eeee et e

Vacdni somministrati nelle 4 setfimane precedentl Spe i iCaI. ... e i i e e e ek aa e n R et e

Effettuata vactinazions contro linflusnea stagionale O =idno Onon noto, 22 Sispecificare vacono 2 datd ..o e
VACCINO PANDEMICO SOMMINISTRATO: ..o,
specificare nome commerciale
ViADI DITTA LOTTO HeDose DATA SOMMIMISTRAZIONE
SOMMINIS TRAZIOME

1 O 1%doe O 2" dose ONON NOTA

) 11
O M O 5C ONON NOTA -

2. O 1*dose 0 2 dose ONON NOTA S O O O O
OIM O 5C ONON NOTA

REAZIONE AVVERSA

Reazione avversa Data Data termine | Descrizione della reazione (esame
insorgenza clinico, risultati esami) ed eventuale
trattamento

Gravita: Jsi Ono O non nota

Ses. O percolo divitad ospedalizzazione 3 invalidita permanente3 anomalia congenite O altra
condizione clinicamente rilevante

Esito: Orisclta Oin via di miglioramento 3 non ancora guanta
0O Sequele : Osi O no,se s specificate:

O Fatale : Autopsia O sidno Causa di mone:

SEGNALATORE
Mame : Professione: ASLIAD
Cognome indrizzo tel fe-mal
Regione [Cata segnalazione
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Nota Bene: gli assistiti, portatori di almeno una d

Criteri per l'identificazione da parte dei MMG e PL

Allegato 13.PAND
VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE A(H1N1)v

S di persone a rischio tra > 6 mesi e < 65 anni, di

elle condizioni di rischio, sono stati estratti dal

cui alle Ordinanze ministeriali dell'11 e 30 sette

mbre 2009

I'archivio regionale delle esenzioni e dalla base d ati

regionale delle vaccinazioni erogate per la campagdn

a antinfluenzale stagione 2008/09; gli assistiti so

no stati identificati in base al codice di esenzion

e od

al codice del motivo della vaccinazione antinfluenz

ale e pertanto le liste ottenute potrebbero essere

largamente incomplete (vedi note); tali liste hanno

dungque esclusivamente |'obiettivo di facilitare il

compito di identificare i soggetti a rischio, ferma

restando I'autonomia del MMG e del PLS nella scelt _a

dei soggetti da vaccinare.

Codice | Gruppo/sottogruppo condizione
condiz. di rischio da Ordinanze Codici esenzioni corrispondenti Cosa trovate nelle liste fornite Note
rischio ministeriali
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
; ; ; risultano esenti ticket per ASMA, FIBROSI . T .
Mallattle croniche a carico CISTICA INSUFFICIEIF\)IZA RESPIRATORIA Questo gruppo di assistiti a rischio coincide
dell'apparato respiratorio, CRONICA + Tutti uli assisiiti vaccinati per con quello previsto per la vaccinazione anti-
inclusa asma, displasia - . utr g . 1l per influenzale stagionale, eccezion fatta per i
. . patologie croniche, e anche ricorrenti per i T . . .
broncopolmonare, fibrosi cistica soggetti di eta inferiore ai 9 anni, a carico soggett d.' et |r_1fer|ore ai 9 anni con patolqgle
e BPCO dell'apparato respiratorio durante la campagna ricorrenti a carico dell'apparato respiratorio.
antinfluenzale stagione 2008/09.
Molti bambini affetti da asma possono non
asma 007 (ASMA) - risultare esenti in quanto gia esclusi dalla
1 partecipazione alla spesa per motivi di eta.
040 (NEONATI PREMATURI, IMMATURI, A
TERMINE CON RICOVERO IN TERAPIA Molti infanti affetti possono non avere ancora
displasia broncopolmonare INTENSIVA NEONATALE) - 051 (SOGGETTI - riconosciutz? aleuna esenzione
NATI CON CONDIZIONI DI GRAVI DEFICIT ’
FISICI, SENSORIALI E NEUROPSICHICI)
fibrosi cistica 018 (FIBROSI CISTICA) - -
024 (INSUFFICIENZA RESPIRATORIA
BPCO CRONICA) i i
L'elenco di malattie respiratorie
altro - - esplicitamente citate non si deve intendere
come esaustivo.
Questo gruppo di soggetti a rischio non
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che vaccincaozligcn'geaﬁ(t)iEfﬁjueennzoages\t/:t%ﬁzlrela erché
) ) . 002 (AFFEZIONI DEL SISTEMA risultano esenti ticket per AFFEZIONI DEL sono escluse le condizioni %on ra\ei'
Gravi malattie dellapparato CIRCOLATORIO); 021 (INSUFFICIENZA SISTEMA CIRCOLATORIO (eccetto 002.440 | . 20 > 2e = 0 2 den?ia st
cardiocircolatorio, comprese le CARDIACA (N.Y.H.A. classe lll e IV)); aterosclerosi e 025.272 ipercolesterolemia pura, P pura, Iperip -
2 ed altre non specificate, aterosclerosi.

cardiopatie congenite ed
acquisite

031.402 e 031.404 (CARDIOPATIA
IPERTENSIVA E CARDIONEFROPATIA
IPERTENSIVA)

iperlipidemia mista ed altre non specificate),
CARDIOPATIA IPERTENSIVA,
CARDIONEFROPATIA IPERTENSIVA,
INSUFFICIENZA CARDIACA.

Pertanto non sono stati inclusi nelle liste dei
soggetti a rischio i soggetti vaccinati nella
campagna antinfluenzale stagione 2008/09
per 'Malattie croniche dell'apparato cardio-
circolatorio'.
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Allegato 13.PAND

Codice | Gruppo/sottogruppo condizione
condiz. di rischio da Ordinanze Codici esenzioni corrispondenti Cosa trovate nelle liste fornite Note
rischio ministeriali
Diabete mellito ed altre malattie Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
metaboliche ) risultano esenti ticket per DIABETE + Tutti gli )
3 Diabete mellito 013 (DIABETE MELLITO) assistiti vaccinati per diabete o per altre )
) ] malattie metaboliche durante la campagna
Altre malattie metaboliche 012 (DIABETE INSIPIDO) antinfluenzale stagione 2008/09. -
008 (CIRROSI EPATICA; CIRROSI . Scl’tno ”porta:.i P.ei'('et“Ste tc‘jggggfséﬂ%%A
. . : . . . ’ risultano esenti ticket per ,
4 Gravi epatopatie e cirrosi epatica BILIARE); OligrETF;CZ;TE CRONICA CIRROSI BILIARE ed EPATITE CRONICA -
ATTIVA.
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
risultano esenti ticket per INSUFFICIENZA
5 Malattie renali con insufficienza 023 (INSUFFICIENZA RENALE RENALE CRONICA + Tuitti gli assistiti vaccinati i
renale CRONICA) per Malattie renali con insufficienza renale
durante la campagna antinfluenzale stagione
2008/09.
Non sono riportati nelle liste i soggetti con
Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti esenzione ticket per ANEMIA EMOLITICA
6 Malattie degli organi emopoietici NO vaccinati per Malattie degli organi emopoietici | ACQUISITA DA AUTOIMMUNIZZAZIONE (codice
ed emoglobinopatie ed emoglobinopatie durante la campagna esenzione 003.283.0) perché solo il MMG e il PLS
antinfluenzale stagione 2008/09. possono valutare se e quali soggetti con questa
specifica condizione & opportuno vaccinare.
Le esenzioni per patologie neoplastiche sono poco
048 (SOGGETTI AFFETTI DA Sonq ripl)ortati neIIe_ Ii_stlt(a tutti g:ioasslisti_ti che t_empesthmfe pos_s‘ogol_non rijullltare plroprio i_ )
risultano esenti ticket per Patologie pazienti nella fase piu delicata della malattia, cioé
7 Neoplasie PQE?AL‘I(?SI\;I%EFglpééfAESQEAMMAELIﬁ'gE neoplastiche e MORBO DI PAGET + Tultti gli durante la fase diagnostica e la prima linea di
INCERTO); 037 (MORBO DI PAGET) assistiti vaccinati per Tumori durante la trattamento. Vi & inoltre un'alta probabilita che siano
' campagna antinfluenzale stagione 2008/09. | presenti nelle liste pazienti deceduti recentemente il
cui decesso non risulta ancora all'anagrafe assistiti.
Malattie congenite ed acquisite Sono ripo,\:ItaIti n_eIIe liste t‘.mi gli ass_is_titi h
- vaccinati per Malattie congenite o acquisite che
8 che Cor_nportlrlo C‘?‘re”t.e NO comportino deficit immunitario durante la i
produzione di anticorpi campagna antinfluenzale stagione 2008/09.
Immunosoppressione indotta da
farmaci o HIV
052 (SOGGETTI SOTTOPOSTI A Non sono riportati nelle liste gli assistiti esent Le esenzioni per trapianti coprono solo una minima
TRAPIANTO ( RENE, CUORE, per malattie autoimmuni sebbene molti siano in ' parte degli asgigtitj che assumono farmaci .
9 Indotta da farmaci POIMYI:?SLE(S?%/;;?S?)@%%?E;AS terapia farmacologica immunosopressiva. 'g]sr;l;ggsnoeﬁg ressivi. E opportuno individuare tali
; propria cartella clinica elettronica,

HIV

SOTTOPOSTI A TRAPIANTO DI
CORNEA)

NO

L'opportunita della vaccinazione in tali soggetti
deve essere valutata nei singoli casi.

Non sono riportati nelle liste gli assistiti esenti
per HIV.

attraverso i farmaci prescritti o le condizioni
morbose che possono portare all'uso di tali farmaci.
Se un assistito ha informato li proprio MMG/PLS di
essere affetto da HIV, sara compito del MMG/PLS
vaccinarlo.
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Allegato 13.PAND

Codice
condiz.
rischio

Gruppo/sottogruppo condizione
di rischio da Ordinanze
ministeriali

Codici esenzioni corrispondenti

Cosa trovate nelle liste fornite

Note

10

Malattie inflammatorie croniche e
sindromi da malassorbimento
intestinale

002.557.1 (INSUFFICIENZA
VASCOLARE CRONICA
DELL'INTESTINO); 009 (COLITE
ULCEROSA E MALATTIA DI CROHN);
042.577.1 (PANCREATITE CRONICA)

Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
risultano esenti ticket per INSUFFICIENZA
VASCOLARE CRONICA DELL'INTESTINO,
COLITE ULCEROSA E MALATTIA DI CROHN e
PANCREATITE CRONICA + Tultti gli assistiti
vaccinati per Malattie infammatorie croniche e
sindromi da malassorbimento intestinale durante
la campagna antinfluenzale stagione 2008/09.

11

Patologie associate ad un
aumentato rischio di aspirazione
delle secrezioni respiratorie, ad
esempio malattie neuromuscolari

029 (MALATTIA DI ALZEHIMERY); 034
(MIASTENIA GRAVE); 038 (MORBO DI
PARKINSON E ALTRE MALATTIE
EXTRAPIRAMIDALI); 046 (SCLEROSI
MULTIPLA)

Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti che
risultano esenti ticket per MALATTIA DI
ALZEHIMER, MIASTENIA GRAVE, MORBO DI
PARKINSON E ALTRE MALATTIE
EXTRAPIRAMIDALI, SCLEROSI MULTIPLA +
Tutti gli assistiti vaccinati per Patologie associate
ad un aumentato rischio di aspirazione delle
secrezioni respiratorie durante la campagna
antinfluenzale stagione 2008/09.

12

Obesita con indice BMI >30 e
gravi patologie concomitanti

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG puo individuare questo gruppo di
assistiti a rischio.

13

Soggetti fino a 24 mesi nati
gravemente pretermine

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG e il PLS possono individuare questo
gruppo di assistiti a rischio.

14

Condizione di Familiare o di
contatto stretto di soggetti ad alto
rischio che, per controindicazioni
temporanee o permanenti, non
possono essere vaccinati

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG e il PLS possono individuare questo
gruppo di assistiti a rischio.

99

Soggetti affetti da pluripatologie
con danno d'organo

049 (SOGGETTI AFFETTI DA
PLURIPATOLOGIE CHE ABBIANO
DETERMINATO GRAVE ED
IRREVERSIBILE COMPROMISSIONE
DI PIU' ORGANI E/O APPARATI E
RIDUZIONE DELL'AUTONOMIA
PERSONALE CORRELATA ALL'ETA'
RISULTANTE DALL'APPLICAZIONE DI
CONVALIDATE SCALE DI
VALUTAZIONE DELLE ..)

Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti con
esenzione ticket per la condizione indicata nella
cella qui a sinistra.

Solo il MMG e il PLS possono individuare
nell'ambito di tale categoria di soggetti quelli che
rientrano in una delle 13 condizioni di salute
sopra elencate per cui € indicata la vaccinazione.
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Allegato 14.PAND

MODULO PERSONALE DI ATTESTAZIONE DI ELEGGIBILITA’ ALLA VACCINAZIONE PANDEMICA 2009-10

Su carta intestata dell’Istituzione/Ente/Azienda di afferenza

/ « /7- 7 , WWWWWWwwwwwww WWWWWWWWWW--
D WWWWWWWWW-W / = / WWWWWW-WWWWWWWW
@ i ) WWWWWWWWW--WW- WWWWWWWWW WWW-WWWwW

da compilare integralmente in stampatello

l ?
#FFE+ F ) nn " ,
> 5 / . 7/ 2 " HFFE
= 5
Firma e timbro = " / = / / 1 ?

indicare di seguito gli estremi identificativi)
WWWwWwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwwWWWWWW-

, WWWWWWwWw WWWWWWWWWW--
D WWWWWWWWW-- / = / WWWWWWWWWW
,  WWwwwwwww ?- WWWWWWWWWWWWWWWWWW--

da compilare integralmente in stampatello
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