Obbligo di notifica di vaccinazione

In base all’art. 184 del T. U. Leggi Sanitarie (R.D. n. 1265 del 27 luglio 1934),
il medico vaccinatore ha I'obbligo di notificare la vaccinazione al Servizio di
lgiene e Sanita Pubblica competente territorialmente, comunicando i
seguenti dati del vaccinato:

- cognome e nome;

- Comune (o Nazione) di nascita;

- data di nascita;

- indirizzo di residenza per esteso (e di domicilio se diverso dal primo);

- tipo di vaccino somministrato;

- data della somministrazione;

- numero della dose, se si tratta di un ciclo vaccinale a due o piu dosi.
Dal 2015 I'Azienda USL di Bologna ha adottato la scheda di notifica della
vaccinazione di seguito riportata.

La notifica di vaccinazione consente I’aggiornamento dell’anagrafe vaccinale
informatizzata e, di conseguenza, il rilascio di certificati vaccinali completi.

Inoltre & importante che il medico vaccinatore disponga di un sistema di
registrazione delle vaccinazioni, preferibilmente informatizzato, in cui
registrare anche il numero di lotto e la scadenza di ogni tipo di vaccino in
uso.

Infine & altrettanto utile che il medico vaccinatore consegni al vaccinato un
certificato o tesserino vaccinale che attesti I'avvenuta vaccinazione.



SCHEDA DI NOTIFICA DI VACCINAZIONE
all’U.0.S. Profilassi Malattie Infettive - Dipartimento di Sanita Pubblica— AUSL di Bologna

- CARATTERISTICHE DEL SOGGETTO VACCINATO -

Cognome e Nome Sesso ML F[I
Nato/a il

Residente a in via

Domiciliato/a in via

Condizione sanitaria prevalente: ............... (indicare il numero dal menu di pag. 2)
Condizione di esposizione o rischio (se presente): ......... (indicare il numero dal ment di pag. 2)

Se non residente nel’AUSL di Bologna, specificare:
Cittadinanza

cod. fisc. IO OO OO CICN o codice STP, ENI, PSU, AS)

- CARATTERISTICHE DELLA VACCINAZIONE SOMMINISTRATA -

O Antitetanica [0 Antidiftotetanica [0 Antiepatite B
[0 Antipneumococcica O Antimeningococcica tetravalente coniugato (A, C, W135, Y)
[ Antimeningococcica B 0 Antiemofilo tipo B O (specificare)

NOME COMMERCIALE

Data di somministrazione ..............cccooeeevvviivinn.

Via di somministrazione: intramuscolo O sottocute [
intradermica [ orale O altro O
Sito di inoculazione: deltoide sinistro [ deltoide destro O

quadricipite coscia sinistra [ quadricipite coscia destra [J
altro O

Il Medico Vaccinatore
(firma e timbro con C.F.)

N.B. S| PREGA DI COMPILARE IN MODO LEGGIBILE TUTTE LE VOCI

e diinviare per posta o fax o mail all'U.O.S. Profilassi Malattie Infettive, competente per territorio:
Distretto Citta di Bologna fax 051 6079704 - profilassi@ausl|.bologna.it
Distretto San Lazzaro di Savena fax 051 6224338 - profilassi@ausl.bologna.it
Distretti Pianura Est e Pianura Ovest fax 051 6644734 - mif pianura@ausl.bologna.it

Distretti Reno, Lavino e Samoggia e Appennino Bolognese fax 0561596977 - mif. montagna@ausl.bologna.it




Condizione sanitaria prevalente per cui la vaccinazione & raccomandata

00 Nessuna indicazione

01 Asplenia funzionale e anatomica

02 Malattie degli organi emopoietici e emoglobinopatie (compresa talassemia e
anemia falciforme)

03 Immunodeficienza congenita (deficit di linfociti B o T, del complemento, della
properdina, dei toll-like receptors tipo 4 ecc.)

04 Infezione da HIV

05 Immunodepressione iatrogena (come terapia antineoplastica, terapia sistemica
corticosteroidea ad alte dosi ecc)

06 Trapianto o in attesa di trapianto d’organo, di midollo o di cellule staminali

07 Neoplasie diffuse, leucemie, linfomi e mieloma multiplo

08 Malattie cardiovascolari croniche

09 Broncopneumopatie croniche compresa I'asma grave cronica e la fibrosi cistica
10 Insufficienza renale cronica e sindrome nefrosica

11 Cirrosi epatica, epatopatie croniche evolutive

12 Diabete mellito e alfre malattie metaboliche

13 Malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale

14 Malattie neurologiche o neuromuscolari

15 Soggetti con impianti cocleari

16 Perdita di liquido cerebrospinale da cause congenite o acquisite (ad es. frattura
della base cranica, fistole liquorali)

17 Pazienti politrasfusi, emofilici ed emodializzati

18 Soggetti affetti da lesioni croniche eczematose e psoriasi che della cute delle mani
19 Persone riceventi concentrati di fattori della coagulazione

20 Vittime di punture accidentali con aghi potenzialmente infetti

21 Bambini pretermine e di basso peso alla nascita

22 Ferite sporche o lesioni aperte a rischio

99 Altra indicazione prevalente

Condizione di esposizione o rischio

00 Nessuna indicazione sociale

01 Operatore socio sanitario

02 Altra attivita lavorativa a rischio

03 Ospiti di strutture sanitarie e socio-sanitarie residenziali e semi-residenziali
04 Viaggi all’estero

05 Frequenza comunita (es. asilo)

06 Contatti: comprende sia i contatti con casi di malattia (es. morbillo, epatite A,
epatite B, ecc.) sia i contatti familiari di soggetti ad alto rischio

07 Soggetti con comportamenti a rischio (tossicodipendenti, alcolisti, soggetti alla
prostituzione, omosessuali)

08 Detenuti

09 Donatori di sangue e midollo

10 Donne in gravidanza

11 Eta>=65 anni

12 Donne in eta feritile

13 Adolescenti suscettibili per specifiche malattie infettive

99 Altra indicazione



Obbligo di notifica di sospetta reazione avversa a vaccinazione
(ADR)

Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse (ADR, Adverse
Drug Reaction) costituiscono un’importante fonte di informazioni per le
attivita di farmacovigilanza. La normativa europea sulla farmacovigilanza
richiede a tutti gli operatori sanitari e ai cittadini di segnalare qualsiasi
sospetta reazione avversa (grave e non grave, nota e non nota).

Il Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015" ha ribadito I'obbligo
di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da farmaci e
da vaccini e ha definito i limiti di tempo entro cui gli operatori sanitari
sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF) dell’AIFA.

In particolare:
* e sospette reazioni avverse da medicinali vanno segnalate entro
2 giorni da quando il medico o I'operatore sanitario ne viene a
conoscenza;
* [|'obbligo di segnalazione scende a 36 ore in caso di ADR da
medicinali di origine biologica (inclusi i vaccini).
Come segnalare:
E' possibile effettuare una segnalazione spontanea di sospetta reazione
avversa secondo una delle seguenti modalita:
e direttamente online sul sito www.vigifarmaco.it seguendo la

procedura guidata;

e compilando la scheda (elettronica o cartacea) di seguito
riportata, da inviare al Responsabile della Farmacovigilanza della
propria struttura di appartenenza oppure al Titolare
dell’Autorizzazione all'Immissione in Commercio (AIC) del
medicinale che si sospetta abbia causato la reazione avversa.
Sara cura di quest’ultimo inoltrarla al Responsabile di
Farmacovigilanza della struttura di appartenenza del
segnalatore.

* Decreto 30 aprile 2015. Procedure operative e soluzioni tecniche per un'efficace azione
di farmacovigilanza. Ministero della Salute



SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
AM A cura dei medici e degli altri operatori sanitari. Inviare al responsabile di farmacovigilanza della struttura di appartenenza AI%

(gli indirizzi dei responsabili possono essere recuperati nel sito dell’AIFA: www.agenziafarmaco.it/it/responsabili)

1. INIZIALI PAZIENTE 2. DATAdi NASCITA 0 ETA 3.SESSO 4. DATA INSORGENZA REAZIONE 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE

Nome - Cognome M DF D

1.a. PESO (kg) 1.b. ALTEZZA (cm) 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE

1.d. GRAVIDANZA [sconosciuta ~ 1-e. ALLATTAMENTO

1 1 [ Osi Clvo

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI (*se il segnalatore & un medico)

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: 8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:
[Cinrerazione [Jerrore TerAPEUTICO GRAVE
Oasuso Cwisuso [oecesso [lospepALIzzAZIONE © PROLUNGAMENTO
Corr Laser Ooveroose INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE HAMESSO IN PERICOLO DI VITA
ANOMALIE CONGENITEIDEFICIT NELNEONATO  |_] ALTRACONDIZIONE CLINICAMENTE RILEVANTE

DESPOSIZIONE PROFESSIONALE
D NON GRAVE

9. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR (riportare risultati e date in cui gli accertamenti
sono stati eseguit]):

10. ESITO DATA:

DRISOLUZIONE COMPLETAADR
RISOLUZIONE CON POSTUMI
MIGLIORAMENTO

D REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
DECESSO

11. AZIONI INTRAPRESE (specificare): — X
ovuto alla reazione avversa

il farmaco pué avere contribuito
non dovuto al farmaco
causa sconosciuta

In caso di sospensione compilare i campi da 17 a 20 Cnon pisponiaiLe

INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACO/I SOSPETTOII (indicare il nome della specialita medicinale o del generico*). Riportare il numero di lotto per vaccini e medicinali biologici

A) 13.LOTTO 14. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? Os  Owo 18. LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Ohwo
19. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? Os Owo 20, SONO RICOMPARS! [ SINTOMI DOPO LA RisoMMiNIsTRAZIoNE? |15t [ INo
B) 13.LOTTO 14. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? D si DNO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPQ LA SOSPENSIONE? D Si DNO

19. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? D sl DNO 20. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? D S| DNO

C) 13.LOTTO 14, DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? [Osi [no 18 LaREAZIONE E* MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Owo

19. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? s [Cno 20. sono ricomparst 1 sintomi opo La risommnisTrazionez [ 1st  [no

* Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, I'ora e il sito della somministrazione




Prego, girare il foglio >

21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (/e lettere fanno riferimento ai farmaci indicati precedentemente):

A:

B:

C:

22. FARMACO/I CONCOMITANTE!/I (indicare il nome della specialil icil odel ico*). Riportare il numero di lotto per vaccini e medicinali biologici
A) 23.LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

25. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? Ost Ovo 28. LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os  Owo
29. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? Os Owo 30, SONO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RisomminisTRazione? | 1st [Ino
B) 23.LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

25. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? Os  Ovo 28. LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Cvo
29. IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? Os  Owo 30. SONO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RisommiNisTRazionez | 1st [ Ino

* Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, I'ora e il sito della somministrazione

31. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (/e /ettere fanno riferimento ai farmaci indicati qui sopra):

A: B:

32.USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ecc. (specificare):

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI e/o CONCOMITANTI (se il farmaco sospetto € un vaccino rip: Ik ied tuali vaccini ini i nelle 4 settimane
pr denti alla ini ione)

34. ALTRE INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNA R
35. INDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI: D Progetto di Farmacovigilanza Attiva DRegis(ro Farmaci
D Studio Osservazionale, specificare: titolo studio tipologia numero

36. QUALIFICA DEL SEGNALATORE O MEDICO OSPEDALIERO 37. DATI DEL SEGNALATORE (i dati del segnalatore sono trattati in modo confidenziale)

DMEDICO MEDICINA GENERALE I:IF'EDIATRA LIBERASCELTA | NOME E COGNOME:

DSPECIALISTA DMEDICO DISTRETTO
DFARMACISTA DINFERM[ERE
INDIRIZZO:
DCAV DALTRO (specificare):
TEL E FAX: E-MAIL:
38. ASL DI APPARTENENZA: 39. REGIONE:

40. DATA DI COMPILAZIONE: 41. FIRMA DEL SEGNALATORE




