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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
A1400A - SANITA' E WELFARE

OGGETTO: Recepimento protocollo d’intesa tra il GovernoRlegioni e le Province autonor
Federfarma e Assofarm per la somministrazione dee pi@i farmacisti dei vacci
antinfluenzali.

Visto I'art. 5, comma 4-bis, del decreto-legge @8lib 2021, n. 105, convertito, con modificazioni,
dalla legge 16 settembre 2021, n. 126 che dispbAkefine di rafforzare la prossimita e la
tempestivita dei servizi di vaccinazione antinfizede per la stagione 2021/2022 e di assicurarne il
coordinamento con la campagna vaccinale contrdAiRS-CoV-2, il Ministero della salute, sentiti il
Commissario straordinario per l'attuazione e il cdmamento delle misure occorrenti per il
contenimento e contrasto dell'emergenza epidemmdogOVID-19 e la Federazione degli Ordini
dei farmacisti italianj previa intesa in sede di Conferenza permanente @gporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e Bolzansensi dell'articolo 3 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, definisce, tramite appositiquollo d'intesa stipulato con le organizzazioni
sindacali maggiormente rappresentative delle fanmate procedure e le condizioni nel rispetto
delle quali i farmacisti delle farmacie aperte alljblico, a seguito del superamento di specifico
corso organizzato dall'lstituto superiore di sanitoncorrono alla campagna vaccinale
antinfluenzale per la stagione 2021/2022 nei camtfrdei soggetti di eta non inferiore a diciotto
anni. La remunerazione del servizio erogato dadiemiacie ai sensi del presente comma e definita
dal citato protocollo d'intesa a valere sulle riser del fabbisogno sanitario nazionale standard.
Con il medesimo protocollo d'intesa sono discipnaltresi le procedure di registrazione delle
somministrazioni eseguite presso le farmacie @dinientazione dell’Anagrafe nazionale vaccini di
cui al decreto del Ministro della salute 17 setteenB018, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
257 del 5 novembre 2018, anche per consentire nitmi@ggio del servizio erogato ai fini della
remunerazione dello stesso. Le previsioni del gtedaotocollo d'intesa esauriscono gli obblighi e
gli adempimenti a carico delle farmacie. Resta f@muianto previsto dall'articolo 1, comma 471,
della legge 30 dicembre 2020, n. 178. Dall'attuaeiael presente comma non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza puichl’;

vista la circolare prot. n. 14614 del Ministeroldedalute del 8 aprile 2021, recante “Prevenzione e
controllo dell'influenza: raccomandazioni per lagibne 2021-2022";



vista I'Intesa sancita dalla Conferenza permangwtei rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano ai see8iadticolo 3 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, nella seduta del 21 ottobre 2021dsaumento recantePfotocollo di intesa tra il
Governo, le regioni e le Province autonome,. Featenb e Assofarm per la somministrazione da
parte dei farmacisti dei vaccini antinfluenzali

rilevato che, a seguito di tale intesa, il prottwdda il Governo, le Regioni e le Province automom
Federfarma e Assofarm per la somministrazione di pkei farmacisti dei vaccini antinfluenzali e
stato sottoscritto dalle parti in data 21 Ottolp@ R,

preso atto che, in particolare, il protocollo @tarevede, tra I'altro, che:

- le modalita, i termini e le condizioni di distubione alle farmacie delle dosi vaccinali
antinfluenzali destinate ai soggetti eleggibilid(c."aventi diritto”), anche al fine della loro
somministrazione in farmacia, saranno regolati agpositi accordi tra le Amministrazioni regionali
e le articolazioni territoriali di Federfarma e Afam. Rimane impregiudicata la possibilita per le
farmacie territoriali di somministrare dosi vacdindi cui si sono autonomamente approvvigionate,
nei confronti della restante popolazione;

- alle farmacie sia riconosciuta una remunerazpmaread euro 6,16 (sei/16) per I'atto professionale
del singolo inoculo vaccinale ed € demandato adsppaccordi con le Regioni e le Province
autonome il riconoscimento, a favore delle farmadieeventuali ulteriori oneri relativi al rimborso
dei dispositivi di protezione individuale e dei m@li di consumo, e di eventuali incentivi per il
raggiungimento dei target vaccinali stabiliti daskesse Amministrazioni territoriali e che nessuna
remunerazione € dovuta per le attivita di prenotaidella prestazione vaccinale;

- per le somministrazioni dei vaccini antinfluenzalfavore dei soggetti non eleggibili (coloro che
non rientrano nelle categorie per le quali la vagzione € raccomandata e offerta attivamente e
gratuitamente con oneri a carico del Servizio saioitnazionale), purché di eta non inferiore ai
diciotto anni, la farmacia assicurera la prestazidel singolo inoculo vaccinale al medesimo
corrispettivo di € 6,16 con oneri a carico del sgiggrichiedente, che corrispondera altresi il poez
al pubblico di acquisto del vaccino antinfluenzalie cui la farmacia si sara autonomamente
approvvigionata. Le prestazioni vaccinali di cupeg¢sente Protocollo sono da intendersi esenti IVA
ai sensi dell'articolo 10, punto 18, del DPR 633/29

premesso tutto quanto sopra, attestata la regomiministrativa del presente atto

IL DIRETTORE
Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

e art. 5, comma 4&is, del D.L. 23 luglio 2021, n. 105, convertitoncmodificazioni, dalla L
16 settembre 2021, n. 126;

« Intesa dellaConferenza permanente per i rapporti tra lo StatdRegioni e le Provinc
autonome di Trento e di Bolzano ai sensi dell'altic3 del decreto legislativo 28 ago
1997, n. 281, nella seduta del 21 ottobre 2021,

e artt. 4e 17 del D.L.vo n. 165/2001;
« L.R.23/2008



determina

di recepire il “Protocollo d’intesa tra il Governle, Regioni e le Province autonome, Federfarma e
Assofarm per la somministrazione da parte dei farstiadei vaccini antinfluenzali”, con i
documenti ivi allegati, quale allegato n. 1 al pras atto per farne parte integrante e sostanziale.

La presente determinazione sara pubblicata sulRBRJai sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’art
5 della L.R. 22/2010.

IL DIRETTORE (A1400A - SANITA' E WELFARE)
Firmato digitalmente da Mario Minola

Si dichiara che sono parte integrante del presermevedimento gli allegati riportati a seguite
archiviati come file separati dal testo del provueehto sopra riportato:

ALL_1 PROTOCOLLO 21 ottobre 2021.pdf

1 Allegato i

1 L'impronta degli allegati rappresentata nel timbro digitale QRCode in elenco e quella dei file pre-esistenti
alla firma digitale con cui e stato adottato il provvedimento



L CQNFEREHZA PERMPNEHI’E PER.I RAPPORTI
S .TRALO STATG, LE REGIONIE LE PRBYH\ICE ﬁUTONGME DT

TRENTQEEIBGIZ&NQ .

" f‘Protdcﬁllo di Iutesa tra il Gnvernﬁ, 18 Regioni e 1e Pravince autnname, Fedeifarma er |

o = Assnfarm per la Somministraziune da parte dei farmacisti dei *vaccm anﬁnﬂuenzaﬁ” '

o Lo 'Repertono attn:a. 215 del 21 ottobre?ﬁzi

e LA CONFERENZA PEMNENTE PERT RAPPORTI TRA LO sm‘ro LE R}ifiG}iONI E LE

PRGWNCE AUTGNOME DI TRENTG E DI B@LZAN@

Sol '_: Nej}a ochema seduta del 21 ottebre 2{321

po _ifaioStatﬂ Iemgtem_eieprovmceautommej, i Trento e Bolzanc dell*
:ff_ 199’? n, 231 deﬁmsce' trannte apposﬁﬂ pmtocoﬂe :

e 1e candzzwm n.el nspetto delie quah i fmmamstt daﬂe fary

__supexamenta, di spemﬁco corso: argamzzato dali‘lshtufb supenore d1 samt;a,' mﬁbﬁono alia‘___r

mgismom della somministrazioni eseguite presso le farmacie per I'alimentazione dell'Anagr:

C_on II medesmm pmtocollo (i'mtesa sum (hsmphnate altr&si T precedure dlj':. '

ale yacclm,_dl cul _al decreto del Ministro della salute 17 settembre 2018, pubbhcato neﬁa o

_ Gazzetta Ufficiale n, 257 del 5 1o 'mere 2018 anche per consentire il monitoraggio-del servizio . :
5 _emgaf:o ai fini defla remunerazione dello: stesso. Le: previsioni del predetto. protocolle dinfesa

o -"-esaunssonc} gh obbhghx e ghi’ adempxmenti a carico delle farmacie. Rssta fermo ‘quanto premsto-- o

o _ﬁfdail*ari}co}o 1; comma 471, della legge 30 dicembrs - 2020, n. 178, Da]i‘am;amene del presente e
ccamma nen dzvono denvam nuow o maggmn oneti a cance delia finanza pubhhca :



Jf//_yé’&}méﬂ%w s éﬁaéyﬂ,@f tr Merdstes

CONFERENZA PERMANENTE PERI RAPPORTE
TRALOSTATG, LE REGION! ELE PROVINCE AUTONCME TI
TRENTOE I BOLZANO

RITENUTO pertanto di procedere alla stipula del protocollo d’intesa ai sensi dell’articolo 5, comma
4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, convertito, con modificazioni, dalla legge 1. 126 del
2021, al fine di coinvolgere la rete delle farmacie territoriali per la conduzione delle campagne
vaccinali antinfluenzali sull’intero territorio nazionale per la stagione 2021/2022;

VISTA la nota dell’11 ottobre 2021, con la quale il Ministero della Salute ha inviato, ai fini del
perfezionamento dell’intesa da parte dl questa Conferenza, il documento relativo al “Protocollo di
Intesa tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome, Federfarma e Assofarm per la
somministrazione da parte dei farmacisti dei vaccini antinfluenzali” che & stato portato a

conoscenza delle Regioni e delle ?rwmce Autonome di Trento e Bolzano, con nota DAR 6017343
del 18 ottobre 2021;

TENUTO CONTO che & stata convocata una riunione tecnica pér il 20 oftobre 2021 nel corso della
quale sono state concordate delle modifiche al testo del suddetto Protocollo;

VISTA la nota del 20 ottobre 2021, con la quale il Ministero della Salute ha inviato, una nuova
versione del documento in argomento, che recepisce le modifichie concordate nella predetta riunione
tecnica, che ¢ stata diramata con nota DAR 0017511 del 21 ottobre 2021;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odiema seduta di questa Conferenza, le Regioni e le Province

Autonome hanno espresso Pintesa sull'ultima stesura dei pmvwdtmente diramata il 21 ottobre
2021;

ACQUISITO, quindi, I"assenso del Governo, delle Regmm e delle Province Autonome di Trento ¢
Bolzano;

- SANCISCE INTESA

ai sensi dell’articolo 5, comma 4-bis, del decreto-legge, 23 luglio 2021, n. 105, convertito, con
modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, n. 126, sul documento recanie “Protocollo di Intesa
tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome, Federfarma e Assofarm per la somministrazione
da parte dei farmacisti dei vaccini antinfluenzali” nella versione trasmessa il 21 ottobre 2021 che,
allegata al presente atto, ne costituisce parte integrante.

1t Segretario o 11 Presidente
Cons. Ermenegilda Siniscalchi : Onle Mariastella Gelmini

SLR/AC
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SCHEMA DI PROTOCOLLO D'INTESA TRA IL
GOVERNO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME, FEDERFARMA E ASSOFARM PER LA
SOMMINISTRAZIONE DA PARTE DEI FARMACISTI
" DEI VACCINI ANTINFLUENZALI

- Protocollo d’intesa _ pag. 2
- Allegato 1 '
Modulo di adesione ~ Sommmstmmane in farmama dei vaccini anmxﬁuenzah pag. 6
- Allegate 2
Misure di sicurezza per effettuare in fannacza il servizio di sammmistrazmne
dei vaceini antinfluenzali : pag. 7
- Allegato 3 : e _ -
Attestato di compmta esercitazione pratica per inoculazione ‘ pag. 12

- Allegato 4

‘Modalo di consenso alla vaccinazione antinfluenzale delia popolazione generale con
annesso elenco quesiti per modulo standard di triage prevaccinale pag. 13




Visto articolo 5, comma 4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, convertito, con
modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, n. 126 che dispone “ Al fine di rafforzare la prossimitd
e la tempestivita dei servizi di vaccinazione antinfluenzale per la stagione 202172022 e di
assicurarne il coordinamento con la campagna vaccinale contro il SARS-CoV-2, il Ministero della
salute, sentiti il Commissario stravrdinario per Uattuazione e il coordinamento delle misure
“occorrenti per il contenimento e contrasto dell'emergenza epidemiologica COVID-19 e la
Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani, previa intesa in sede di Conferenza permanente
per {rapporti tra lo State, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano ai sensi dell'articolo
3 del decreto legislativa 28 agosto 1997, n. 281, definisce, tramite apposito protocollo d'intesa
stipulato con le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative delle farmacie, le
procedure e le condizioni nel rispeito delle quali i farmacisti delle farmacie aperte al pubblico, a
seguito del superamento di specifico corso organizzato dall'Istituto superiore di sanité, concorrono
allg campagna vaccinale anfinfluenzale per la stagione 202172022 nei confronti dei soggetti di etd
non inferiore a diciotto anni. La remunerazione del servizio erogato dalie farmacie ai sensi del
presente comma & definita dal citato protocollo d'intesa a valere sulle risorse del fabbisogno
sanitario nazionale standard. Con il medesimo protucollo d'intesa sono disciplinate altresi le
procedure di registrazione delle somminisirazioni eseguite presso le farmacie per l'alimentazione
dell'Anagrafe nuzionale vaccini di cui al decreto del Ministro della salute 17 settembre 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficicde n. 257 del 5 novembre 2018, anche per consentive il
monitoraggio del servizio erogato ai fini della remunerazione dello stesso. Le previsioni del predetto
protocollo d'intesa esauriscono gli obblighi e gli adempimenti a carico delle farmacie. Resta fermo
quanto previste dall'articolo 1, comma 471, della legge 30 dicembre 2020, n. 178. Dall'attuazione
del presente comma non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Vista la circolare prot. n. 14614 del Ministero della salute del 8 aprile 2021, fecante “Prevenzione e
controllo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 2021-20227, e, in particolare la
raccomandazione di “anticipare la conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale a
partire dall’inizio di ottobre ¢ offrire la vaccinazione ai soggetti eleggibili in qualszass momento
della stagione influenzale, anche se si presentano in ritardo per la vaccinazione ",

Ritenuto pertanto di procedere alla stipula del protocollo d'intesa ai sensi dell'articolo 5, comma 4-
bis, del decreto-legge 23 tuglio 2021, n. 105, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 126 del
2021, al fine di coinvolgere la rete delle farmacie territoriali per la conduzione delle campagne
vaceinali antinfluenzali sull’intero territorio nazionale per la stagione 2021/2022;

IL GOVERNO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME, LA FEDERAZIONE
NAZIONALE UNITARIA DEI TITOLARI DI FARMACIA 1TALIANI (FEDERFARMA),
L’ASSOCIAZIONE DELLE AZIENDE E SERVIZI SOCIO-FARMACEUTICI (ASSOFARM)

Sottoscrivono il presente Protocollo d'intesa, che definisce la cornice nazionale e e modalitd per il
_coinvolgimento, su base volontaria, dei farmacisti nella campagna di vaccinazione nazionale
antinfluenzale per la stagione 2021/2022.

Premesso che

- le Farmacie convenzionate sono parte integrante del Servizio sanitario nazionale e presidi sanitari
di rilievo che, in un’ottica di prossimitd ¢ neli’ambito della Farmacia dei servizi - ai sensi del
decreto legislativo 3 ottobre 2009, n, 153, recante “Individuazione di nuovi servizi erogati dalle ‘
Jarmacie nell'ambito del Servizio sanitario nazionale a norma dell'articolo 11 della legeesify




giugno 2009, n. 69" - propongono al clttadlno, tmfmte appmcci proattm, I'adesione a servizi di
assistenza sanitaria rivolti alla cronicita ed alla prevenzione;

- in base alle previsioni della Circolare n. 14614 del Ministero della salute del 8 aprile 2021
richiamata in premessa, non & possibile escludere una co-circolazione di virus influenzali e SARS-
CoV-2, e pertanto si rende necessario ribadire I'importanza della vaccinazione antinfluenzale, in
particolare nei soggetti ad alto rischio di complicanze o ricoveri correlati all’influenza di tutte le

etd;

- il farmacista - quale prufessxomsla sanitario a norma del decreto legislativo 8 agosto 1991, n. 258
- risulta abilitato all’esecuzione delle somministrazioni vaccinali antinfluenzali a seguito del
superamento di specifico corso organizzato dall'lstituto superiore di sanitd;  norma delf’art.5,
comma 4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, convertito, con modificazioni, dalla legge

16 settembre 2021, n. 126, come stabilito’ nell’ Allegato 2 al presmtc Protocollo sotto la voce
“Formazione™;

- il vaccino si somministra in farmacia esclusivmnente al soggetti di etd non inferiore a diciotto
anni, previa acquisizions del consenso informato atiraverso la compilazione della scheda per Ia
valutazione deil’idoneitd/inidoneitd del soggetto a sottoporsi alla sornministrazione vaccinale come
stabilito nell” Allegato 4 al presente Protocollo;

- aisensi dell’articolo 45 del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81 (T.U. sulla sicurezza sul lavoro)
in ogni farmacia con dipendenti & presente un addetto al primo soccorse, opportunamente formato
secondo quanto stabilito dal decreto ministeriale 15 luglic 2003, n. 388;

- le modalita, i termini e le gondizioni di distribuzione alle farmacie delle dosi vaccinali
antinfluenzali destinate ai soggetti eleggibili (c.d. “aventi diritto”), anche al fine della loro
somministrazione in farmacia, saranno regolati con appositi accordi tra le Amministrazioni
regionali e le articolazioni territoriali di Federfarma e Assofarm. Rimane impregiudicata la
possibilitd per le fammacie territoriali di somministrare dosi vaccinali, di cui si sono
autonomamente approvvigionate, nei confronti della restante popolazione;

- Tofferta della somministrazione dei vaccini antinfluenzali presso le farmacie convenzionate

avverrd nell’ambito delle prestazioni garanme ‘dalle farmacie stesse a norma del decreto
legislativo 3 ottobre 2009, n. 153; :

Acquisito il parere del Comm;ssarm straordinario per l'attuazxone eil cor:»rdmamenm delle misure
- occorrenti per il contenimento e contrasto dell'emergenza epxd@mmiogtca COVID-19;

Acquisito il parere della Federazicne degli Ordini dez.Farmaqlsn _{talitam,

Acquisita l'intesa in sede di Conferenza: permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province
autonome di Trento e di Bolzano ai sensi dell'articolo 3 del decreto legislativo 28 agcsto 1997, n. 281,
espressa nella seduta dei

Tutto quanto sopra premessb e Péxti firmatarie del pwseﬁte Protocollo concordano:

di avviare, per la stagione 2021/2022, la somministrazione dei vaccini antinfluenzali da parte delle
farmacie convenzionate a norma dell’articolo §, comma- 4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2031
fi. 105, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, n. 126;

- che le aftivitd di prenotazione ‘e di esecuzione dei vaccini verranno eseguite, da parte delle
farmacie, secondo i pmgramm: di individuazione della popolazione target (¢.d. soggetti eleggibili
o “aventi-diritto”, per i quali la vaccinazione antinfluenzale & raccomandata e offerta attivamente
¢ gratuitamente) previamente definiti' dalle autoritd sanitarie competenti e seguendo i comlat:




criteri di priorita; ‘
che le farmacie che aderiranno alla campagna vaccinale - nell’ambito delle prestazioni garantite
dalle farmacie stesse a norma del decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153 - dovranno damne

comunicazione secondo i termini e le condizioni riportati nell’ Allegato 1 al presente Protocollo;

che la somministrazione dei vaccini in farmacia avverrd, da parte dei farmacisti abilitati
all’esecuzione delle somministrazioni vaccinali antinfluenzali sulla base degli specifici
programmi e moduli formativi organizzati dall’Istituto superiore di sanitd, a norma dell’art.5,
cormma 4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2021, n.103, convertito, con modificazioni, dalla legge -
16 settembre 2021, n.126, come stabilito nell’Allegato 2 al presente Protocollo sotto la voce
“Formazione™; »

che 'esecuzione delle sedute vaccinali e il connesso iter tecnico-amministrativo avvengano
conformemente a quanto stabilito nell’ Allegato 2 al presente Protocollo, con particolare riguardo
ai requisiti minimi strutturali dei locali per la somministrazione dei vaceini; alle opportune misure
per parantire la sicurezza degli assistiti; al puntuale adempimento degli obblighi informativi per
I"alimentazione dell’ Anagrafe nazionale dei vaccini di cui al decreto del Ministro della salute del
17 settembre 2018, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 257 del 5 novembre 2018;

che indipendentemente dal regime amministrativo di distribuzione del vaccino, la
somministrazione della dose vaceinale in farmacia avverra esclusivamente previa acquisizione del
consenso informato & della relativa scheda apamnestica per la valutazione dell’idoneitd/inidoneita del
soggetto a sottoporsi alla somministrazione vaccinale, come stabilito nell’Allegato 4 al presente
Protocollo; o

che venga riconosciuta alle farmacie una remunerazione pari ad euro 6,16 (sci/ 16} per I'atto
professionale del singolo inoculo vaccinale. E demandato ad appositi accordi con le Regioni e le
Province autonome il riconoscimento, a favore delle farmacie, di eventuali ulteriori oneri relativi,
al rimborso dei dispositivi di protezione individuale ¢ dei materiali di consumo, e di eventuali
incentivi per il raggiungimento dei target vaccinali stabiliti dalle stesse Amministrazioni territoriali.
Nessuna remunetazione sard dovuta per le attivitd di prenotazione della prestazione vaccinale.

che per le somministrazioni dei vaccini antinfluenzali a favore dei soggetii non eleggibili (coloro
che non rientrano nelle categorie per le quali fa vaccinazione é raccomandata e offerta attivamente
¢ gratuitamente con oneri a carico del Servizio sanitario nazionale), purché di eta non inferiore ai
diciotto anni, la farmacia assicurerd la prestazione del singolo inoculo vaccinale al medesimo
corrispettivo di € 6,16 con oneri a carico del soggetto richicdente, che corrisponderi altresi il prezzo
al pubblico di acquisto del vaccino antinfluenzale di cui la farmacia si sard autonomamente
approvvigionata. Le prestazioni vaccinali di cui al presente Protocollo sono da intendersi esenti
TV A ai sensi dellarticolo 10, punto 18, del DPR 633/1972;

che ai sensi ¢ per gli effetti dell’articolo 14 del decreto-legge 18/2020, la misura di cui all’art. 1,

comma 2, lett. d), del decreto-legge 19/2020, ossia la quarantena precauzionale per i soggetti che

sono venuti a contatto con casi conclamati di COVID-19 e la derivante sospensione del servizio o

chiusura precauzionale dell’esercizio, non si applica alle farmacie ove sono stati eseguiti 1 vaceini
antinfluenzali nei confronti di soggetti poi risultati positivi al COVID-19,




il Ministro della salute -

Il Presidente della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome

II Presidente della Federazione nazionale unitaria dei titolari di farmacia italiani (FEDERFARMA)

1l Presidente dell’ Associazione delle Aziende e Servizi Socio-Farmaceutici (ASSOFARM)




 Allegato]

SOMMINISTRAZIONE IN FARMACLA DEI VACCINI ANTINFLUENZALI

da inviare tramite e-—md a:

Azienda sanitaria territorialmente competente

Ordine dei Farmacisti territorialmente competente

Associazione provinciale Federfarma o Coordinamenti regionali Assofarm

To sottoseritto, Dr./Dott.ssa L titolare o
direttore tecnico 0 legale Tappresentante della Farmacia
ndirizzo della Farmacia
' . Comune

Provincia '

* Azienda sanitaria di riferimento

Aderisco ai sensi di legge alla campagna di somministrazione del vaccino antinfluenzale in Farmacia
e accetto la designazione a Responsabile del trattamento dei dati aderendo alle clausole disciplinate
con atto separato che dichiaro di conoscere ¢ di aver letto in tutte le sue parti.

Dichiaro che ' i dott./i dott.

' procederanno  alle
inoculazioni in quanto abilitati alla somministrazione vammaie sulla base della positiva conclusione
dei programmi ¢ moduli formativi organizzati dall'Istituto superiore di sanita a norma dell’art.5,
comma 4-bis, del decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, convertito, con modzﬁcazmm, dalla legge 16
settembre 2021, n. 126.

Dichiaro di impegnarmi a somministrare i vaccini antinfluenzali esclusivemente a favore di soggetti
di etd non inferiore a diciotto anni e che non si trovino in nessuna delle condizioni di inidoneita alla
somministrazione vaccinale di cui all’allegato 4.

Dichiaro di essere in possesso degli appwstamenu Iog.lstwi e delle attrezzature occorrenti alia corretta
. conservazione ¢ inoculazione dei vaccini che verranno resi d1spomb1h perla sommmastramoxw ai
- cittadin.

Dichiaro di osservare il rispetto dei requisiti logistici, di sicurezza, di riservatezza ed lgwmm»-samtan
per la corretta conduzione delle attivita di inoculazione presso la farmacia,

Data

Firma




Allegato 2

MISURE DI SICUREZZA PER EFFETTUARE IN FARMACIA I1. SERVIZIO DI
SOMMINISTRAZIONE DEI VACCINI ANTINFLUENZALI

In aggiunta all’apphcazxone delle ordinarie misure di prevenzwne igienico-sanitarie stabilite dalla
normativa di settore, si prevede quanto segue

Farmacista

fermo restando i ruolo attivo delle farmacie come presidi sanitari territoriali in sinergia con il
Servizio Sanitario Nazionale, in adesione a quanto stabilito dal decreto legislativo 3 ottobre
2009, n. 153, la partecipazione al progetto & volontaria e valorizza il coinvolgimento dei.
singoli farmacisti;

se affetto/a da positivita al test SARS-CoV-2 o sintomatologia compatibile con Covid-19 o

posto in quarantena, il farmacista si astiene dallo svolgimento delle attivity previste dal
presente accordo;

il vaccino si somministra esclusivamenta a soggetti di eta non inferiore a diciotto anni, previa
acquisizione del consenso informato da parte del farmacista attraverso la compilazione della

scheda per la valutazione dell’ldanelt&ftmdone:ta del soggetto a sottoporsi alla
somministrazione vaccinale;

gli appuntamenti per la seduta vaccinale sono fissati con un intervallo tra una persona ¢ I'altra
adatto a garantire un’adeguata saniﬂcaziane delle superfici di c{mtaim.

in fase di prenatamoﬂe del vaccino viene fornita al cittadino ms‘adeguata informazione sui
comportamenti da seguire durante la vaccinazione; :

it farmacista incaricato della somministrazione vaccinale indossa adeguau dispositivi d1
protezione individuale: mascherina FFP2/KN95, camice monouso;

il farmacista abilitato alla somministrazione vaccinale si impegna a somministrare il vaccino
al solo soggetio risultato idoneo all’esito della compilazione del consenso informato,
contenente la scheda per la valutazione dell'idoneitd/inidoneitd del soggetto a sottoporsi alla
somministrazione vaccinale, rispettando le modalita di esecuzione riportate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto e nel foglio illustrativo, che verra reso disponibile.

igiene delle mani prima ¢ al termine della singola seduta vaccinale deve esserc eseguita
accuratamente, con soluzione idroalcolica; il farmacista deve assicurare la permanenza ¢ i
monitoraggio del soggetto s&tmposto all’inoculazione vaccinale nella farmacia o in appnmta
area di rispetio anche esterna ai locali della farmacia, per un tempo di 15 minuti successivi
all’esecuzione del vaccmo, per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate,

Formazione

Nell’ambito della campagna vaccinale antinfluenzale, it farmacista - quale professionista
sanitario & norma del decreto icgislaﬁvu 8 agosto 1991, n. 258 - risulta abilitato alla
somministrazione dei relativi vaccini pravm superamento dello specifico corso organizzato
dall’Istituto superiore di sanit ai sensi dell’art.5, comma 4-bis, del decreto-legge 23 luglio
2021, n. 105, canvemto, con modificazioni, dalla 1egge n. 126 del 2021, secondp @) 30




spemﬁcato di seguito:

le credenziali di accesso al corso sono fornite dall’Istituto superiore di samtﬁ alla
Federazione degli Ordini dei farmacisti italiani e, tramite essa, agli Ordini provineiali dei
farmacisti, che provvederanno a trasmetterle ai farmacisti che intendano acquisire
I’ abilitazione alla somministrazione dei vaceini antinfluenzali;

i farmacisti interessati ottengono dall’Ordine di appartenenza le credenziali per accedere al
predetto corso previa apposita richiesta, corredata dal certificato attestante il superamento
dei Corsi ISS 1D 174F20 ¢ ISS ID 17721

i farmacisti che non hanno frequentato i Corsi 1SS ID 174F20 e IS8 ID 177F21 potranno
essere ammessi alla partecipazione del corso abilitante alla vaccinazione antinfluenzale soto
dopo il saperamenw dei medesimi;

al fini del mnseguxmento dell’abilitazione alla somministrazione dei vaceini antinfluenzali,
i farmacisti devono documentare all’Ondine di appartenenza il possesso dell’Attestato di
compiuta esercitazione pratica per inoculazione gid svolta secondo le indicazioni di cui
all’ Accordo Quadro del 29 marzo 2021 tra il Governo, e Regioni e le Province autonome,
Federfarma e Assofarm per la somministrazione da parte dei farmacisti dei vaccini anti
SARS-CoV-2, ovvero conseguibile secondo le indicazioni di cui all’Allegato 3 al presente
Protocollo; :

i farmacisti si impegnano altresi a frequentare gl aggiornamenti ai predetti moduli che
potranno essere predisposti e resi disponibili in relazione all’atmazmne della campagna
vaccinale antinfluenzale,

Cittading

deve fornire ogni utile informazione ai fini della corretta compilazione del consenso informato;

non deve avere avuto negli ultimi 14 giorni contatti strefti con persone affette da Covid-19, non
deve avere febbre supenore a 37.5°C, non deve avere sintomatologia companbﬁe con Covid-
19, non deve essere positivo a test per Sars-CoV-2;

deve rispettare le misure di prevenzione vigenti e quindi indossare la mascherina, igienizzarsi
le mani, farsi controllare la temperatura corporea subito prima dell’esecuzione del vaccino (in
caso di temperatura superiore a 37.5°C, non sara possibile ricevere il vaccino).

non deve trovarsi in nessuna delle condizioni di inidoneitd alla somministrazione vaccinale di
cui all’allegato 4. '

Ambienti -

L’esecuzione del vaccino antinfluenzale & praticabile in area interna alla farmacia, (purché

“quest’ultima sia separata clagls spazi destinati ali’accaghenza dell’utenza e allo svolgimento

delle attivitd ordinarie e sia opportunamente arjeggiata in modo tale da garantire un costante
ricircolo d’aria in relazione al numero di persone presenti e al tempo di permanenza degh
occupanti, verificando V'efficacia degli impianti secondo le normative vxgenu) nonché in
apposita area esterna, pm*tme:nmale alla farmacia, seguendo appositi percorsi. E comundque
possibile somministrare {l vaccino a farmacia chiusa. 1 eventuale ambiente esterno pud essere
costituito da strutture mobili teraporanec o da focali idonel in utilizzo alla farmacia medesima e
deve essere ricompresa nella circoscrizione farmaceutica prevista in pianta orgapifaniik
pertinenza della stessa farmacia; I'istallazione di strutture mobili temporanee pud avveyiPest




che su suolo privato, su suolo pubblico previo accordo con I’ Amministrazione gmprietaria gin
modo tale che gli oneri dell’ occupazione temporanea, stante la valenza sanitaria della misura in
oggeito, non ricadano sulle farmacie richiedenti o sul SSN.

* esporre un avviso all'ingresso della farmacia con chiare istruzioni sulle modalita di accesso
(indicando i percorsi di entrata, di uscita ¢ di attesa) ¢ il numero massimo di persone che
possono accedere alla stessa;

=  garantire la presenza nell’area di indicazioni per i’zg:em delle mani e per il distanziamento
fisico;

«  assicurare la d;spcmhﬂxté di soluzione xdmaicohca igienizzante;

»  parantire che l’arca dove avviene la somministrazione del vaccino abbia poche superﬁm ad alta
frequenza di contatto e offra la possibilita di una rapida disinfezione. E necessaria P’applicazione

delle procedure di sanificazione degli ambienti sanitari previste per la pandemia da SARS-CoV-
%

Riffuti

= assicurare lo smaltimento dei dispositivi di protezione individuale e dei materiali di consumeo in
un coptenitore per rifiuti appropriatc e, per gli oggetti taglienti, aghi e siringhe, in altro
contenitore dedicato. Occorre seguire con precisione Ie istruzioni del produttore dettate per la
corretta gestione dei rifiuti derivanti dalla somministrazione del vaccino. Pertanto, le farmacie
che gid offrono ai propri utenti il servizio di vaccinazione anti SARS-CoV-2 e i test per la
diagnostica COVID o auto-diagnostici (es: tamponi rapidi antigenici e test sierologici /
determinazione di colesterolo, glicemia, trigliceridi ecc.) gestiranno anche i rifiuti derivanti
daila somministrazione del vaccino esattamente come i rifiuti per i citati test, quindi saranno
gia organizzate per rispettare tutti i suddetti adempimenti. Le farmacie che non offrono tale
servizio devono attivarsi per effettuare i corretti adempimenti rivolgendosi ad wna azienda
specializzata,

Conservazione

1 vaccini antinfluenzali nella disponibilitd delle farmacie devono essere conservati nei
frigoriferi destinati esclusivamente alla conservazione dei prodotti farmaceutici a temperature
comprese tra +2°C ¢ +8°C, con monitoraggio costante delle temperature, La temperatura.
raccomandata di conservazione dei vaccini, come da scheda tecnica di ogni specifico vaccino,
va mantenuta dal momento della presa in carico del prodotto fino al suo utilizzo, onde evitare
il deterioramento del vaccino che potrebbe causare modifiche delle caratteristiche di sicurezza
e di efficacia del vaccino stesso e che costringerebbe ad eliminare le dosi compromesse.

La seduta vaccinale presso le farmacie prevede:

* Areadi accettazione: rappresenta il punto iniziale del percorso ove il farmacista e il personale
amministrativo accoglle isoggetti da va{:csmare, venﬁea la prenotazione, raccoglie il consenso
informato.

Area di somm azione: area di dimensmm adeguate & garantire il distanziamento fisico
previsto daile nozme antzﬁ(lov:d-l.‘} In questa area il personale sanitario opportunamente
formato procedera alla somministrazione del vaccino. L’area deve essere dotata di postazione
di lavoro, di presidi ¢ farmaci idonei alla gestione delle emergenze, di seduta per Ia
somministrazione del vaccino, di dispenser con gel disinfettante per Migienc delle ppggiiath




contenitori 2 norma per i rifiuti e per lo smaltimento degli aghi ¢ aliri oggetti taglienti
potenzialmente infetti. _

» Area di monitoraggio: dopo la somministrazione vaccinale & previsto un periodo di attesa di
almeno 15 minuti, per la sorveglianza della persona vaccinata, al termine del quale il soggetto
pud uscire ¢ tornare alle proprie aftivita.

Le tre aree sopra descritte potranno anche coincidere con un unico locale purché sia garantita
la separazione dagli spazi destinati all’accoglienza dell’utenza e allo svolgimento delle attivita
ordinarie ¢ sia assicurato il tispetto del distanziamento interpersonale anche rispetto al
percorso seguito dall’utente durante la seduta vaccinale

Nel casa la Farmacia non sia provvista di un’area da dedicare alla vaccinazione e ol monitoraggio dei
pazienti, si potrd prevedere I'wiilizzo di spazi separati al di fuori della farmacia anche mediante allestimento
di uniti: mobili dedicati alla somministrazione del vaccino e al monitoraggio dei pazienti. E comunque
possibile eseguire il vaccing a farmacia chiusa. -

Modalita operative

= ogni saggétto coinvolto netla vaccinazione deve indossare una mascherina chirurgica/FFP2,

* invitare gli utenti a mantenere il distanziamento, i’igiene delle mani e "uso della mascherina
per tuita la loro permanenza nella struttura.

« il vaccino si somministra esclusivamente previa acquisizione del consenso informato da parte
del farmacista abilitato, contenente la scheda per la valutazione dell’idoneitd/inidoneitd dei
soggetto a sottoporsi alla somministrazione vaccinale.

= i} soggetto vaccinato deve restare in osservazione per almeno 15 minuti.

s il personale che somministra il vaccino deve attenersi scrupolosamente alle indicazioni
fornite dal produttore ¢ contenute nelle schede tecniche di ciascun vaccino.

Fase 1: il farmacista, anche sulla base di eventuale prenotazione, verifica i dati anagrafici e i
criteri di elezione dei soggetti alla seduta vaccinale. ‘

Fase 2: il farmacista verifica la corretta conservazione del vaccino con particolare riguardo alla
continuita della catena del freddo, Ii farmacista & responsabile dell’igiene e della sanificazione dei
locali e di tutti i materiali necessari alle vaccinazioni, con particolare rignardo alla loro scadenza ¢
funzionalita. . -

Fase 3: il soggetto che deve sottoporsi al vaccino viene accolto dal farmacista che provvede alla
raccolta del consenso informato, fornendo le pecessarie informazioni al soggetto da vaceinare. Il
farmacista verifica 1'idoneitd del soggetto alla vaccinazione secondo le risultanze del consenso
informato contenente la scheda per Ia valutazione deil’idoneitd/inidoneita del soggetto a sottoporsi
alla somministrazione vaccinale, corredata dell’elenco dei quesiti per la compilazione del modulo
standard di triage pre-vaccinale :

Fase 4: il farmacista appositamente formato provvede all’inoculazione vaccinale nei confronti
del soggetto,

avvenula vaccinazione.
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Sorveglianza ¢ gestione delle reazioni severe avverse post inoculazione vaceinale

Il paziente dovra sostare in area monitoraggio per i 15 min di osservazione post somministrazione
vaccinale, o |

Il farmacista sorvegliera il paziente e fornira un supporto di emergenza in caso di reazione anafilattica
dovuta alla vaccinazione, avvisando immediatamente il numere di pronto soccorso 118, il cui
intervento sara assicurato nel piti breve tempo possibile. : \
In caso di comparsa di: orticaria improvvisa, problema respiratorio (dispnea, broncospasmo,
ipossiemia) o problema emodinamico (ipotensione arteriosa, sincope, ipotonia, incontinenza), il
farmacista avvisa immediatamente il numero di pronto soccorso 118, il cui intervento sard assicurato
nel pius breve tempo possibile, e procede a posizionare il paziente nella posizione pit confortevole:

- se & preponderante la dispnea: posizione semi seduta

- se il paziente mostra malessere generale ma & cosciente o semi cosciente: decubito dorsale con le
gambe sollevate

- se il paziente & incosciente: posizione laterale di sicurezza _

Se necessario, in caso di grave anafilassi con pericolo di vita, il farmacista somministrera adrenalina
intramuscolo 0,01 mg/kg senza superare 0,5 mg (dosaggio per persone con peso superiore a 50 kg),
iniettata nella fascia latero-esterna del terzo medio della coscia. Nel caso sia necessario, ripetere la.
somministrazione di adrenalina dopo 5 minuti, -

In farmacia saranno presenti materiali sanitari, presidi sanitari ¢ farmaci di pronto intervento
ordinariamente presenti per le attivithd di vaccinazione ed intervento su possibili eventi avversi
collegati o meno alla vaccinazione. ‘ '

Tutto il materiale deve essere periodicamente controliato nelle scadenze ¢ funzionalita.

Le segnalazioni di eventuali reazioni avverse devono essere tempestivamente effettuate {entro 36 ore
da quando il medico o 'operatore sanitario ne viene a conoscenza) o direttamente dallo stesso
paziente sul modulo on-line sul sito vigifarmaco (https://www.vigifarmaco.it/).

Tracciabilita e rendicontazione informatica

Garantire I"aggiornamento, in tempo reale, “dell’anagrafe vaccinale™ & una condizione indispensabile
per assicurare {'efficacia della campagna di vaccinazione antinfluenzale.

A tal fine i farmacisti, attraverso I"utilizzo delle proprie credenziali, dovranno assicurare Ia puntuale
alimentazione dell'Anagrafe nazionale vaccini di cui al decreto del Ministro della salute 17 settembre
2018 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 257 del 5 novembre 2018) utilizzando 1 sistemi
informatici ¢ le relative procedure di registrazione ed alimentazione che le Amministrazioni
territoriali metteranno tempestivamente a loro disposizione,

Le presenti disposizioni si intendono completamente esaustive deghi obblighi e degli adempimenti

posti & carico delle farmacie per la corretta esecuzione del servizio di vaccinazione antinfluenzale e
il rispetto delle stesse garantisce Ia piena legittimita dell’attivita svolta. ‘
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Allegato 3

ATTESTATO DI COMPIUTA ESERCITAZIONE

PRATICA PER INOCULAZIONE
T0 SOUOSCIIA/0 DIE.SSAIIT. wvvvvrreneeresereeemesissuusiaseesssstssnsnnnnssssanersnsnsse iserittalo ail Ordine
dei medxcmfmfenmen!farmamsn della Provincia di ......... erennar ati:f:sto che la/il Dr.ssa/Dr,
............................................ iscritta/o all’Ordine dei farmacisti della Provincia di ..

ha correttamente espletato, sotto il mio tutoraggio professionale, 1’esercatazmnc pratica ﬁnaiazzata
all’attivitd di inoculazione.

Luogo, data
Firma tutor professionale Firma Farmacista
Iscritto all’Ordine dei Iscritto all’Ordine dei farmacisti della
medici/infermieri/farmacisti della Provinciadi..........
Provincia di .......... 11 SRR
1

Il presente attestato deve essere trasmesso all'Ordine dei Farmacisti di iscrizione.
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Allegato 4

MODULO DI CONSENSO ALLA VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE
DELLA POPOLAZIONE GENERALE

VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

Nome e Cognome:

:
""""""" LR RN ) - iR E R N R N R I R L L L L E R E R T Y Y] * L] * LI Y LR

.
................. B SRS .
:

Residenza: Telefono:
'''''''''' BR AR AR R SR AR E R AR A APt kAl AWK R R AR R LR R R N N R RN NN NN R RN NN RIS I R N B A A N
............... et e b v e e e e e s et At anh b e anevn e e eannaranearan | mrareros e enatenntanee ittt amne e anreeteraaaetaareearaanretanas

Ho letto, mi & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota Informativa redatta
dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) del vaceino: “ ?

Ho riferito al Farmacista le patologie, attuali e/o pregresse, ¢ le terapie in corso di esecuzione.

Ho avuto la possibilitd di porre domande in merito al vaccino e al mio stato di salute ottenendo
risposte esaurienti e da me comprese.

Sono stato correttamente informato con pamle a me chiare. Ho compreso i benefici ed i rischi della
vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche, nonché le conseguenze di un eventuale rifinto,
Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sard mia responsabilita
informare immediatamente il mio Medico curante ¢ seguime le indicazioni.

Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione de] VACCinG
per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate.

Acconsento ed autorizzo la somministrazione del vaccino “ ”,

Data ¢ Luogo : .

Firma della Persona che :i{:eve il vaccino o del suo Rappresentante legale
Rifiuto la somministrazione del vaceino w

Data e Luogo

Firma della Persona  che rifita il wvaccino o del suo Rappresentante legale

Professionista Sanitario

1.Nome e Cognome (Farmacista) _

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla Vaccinazione, dopo essere stato
adeguatamente informato.

Firma
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO
VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE
ELENCO QUESITI PER MODULO STANDARD DI TRIAGE PREVACCINALE

Rispaste possibili: si-no-non so

*

“Attualmente & malato?

Ha febbre?

Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o ai camponenn del vaccino? Se si
specificare:

Ha mai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto un vaccino?

Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma, malattie renali, diabete, anemia o altre malattic
del sangue?

$i trova in una condizione di compromissione del sistema immunitario? (Esempio: cancro,
leticemia, linfoma, HIV/AIDS, trapianto)?

Negli ultimi 3 mesi. ha assunto farmaci che indeboliscono il sistema immunitario (esempio:
cortisone, predmsone o altri stermdl) o farmaci anntumoram oppure ha subito trattamenti con
radiazioni?

Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di sangue o prodotti ematici, oppure le
sono stati somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci antivirali?

Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al cervello o al sistema nervoso?

Ha ricevuto vaceinazioni nelle ultime 4 settimane? Se si, quale/i?

Per le donne: & incinta ¢ sta pensando di rimanere incinta nel mese successivo alla
somministrazione? '

Per le donne: - sta allattando?

Sta assumendo farmaci anticoagulanti?

Se & prevista la precompilazione e/o l'acquisizione, inserire spazi per dati personali e firme,

"VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE
ELENCO QUESITI PER MODULO STANDARD DI ANAMNESI COVIDIS -
CORRELATA

_Risposte possibili: si-no-non so

»

Nell'ultimo mese & stato in contatto con una Persona contaglam da Sats-CoVZ o affetta da
COVID-197
Mamfesta uno dei seguenti sintomi?
+ Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi similinfluenzali
«  Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto
+ Dolore addominale/diarrea
« Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento degli occhi
+  Ha fatto qualche vmggm internazionale nell'ultimo mese
Test COVID-19:
+ Nessun test COVID~19 recentc
« Test COVID-~19 negativo. Data:
+ Test COVID-19 positivo. Data:
+ Inattesa di test COVID-19. Data:

Se ¢ prevzsfa la precompilazione e/q 'acquisizione, inserire spazi per dati personali e firpg 2o
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