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IL MINISTRO

VISTO }articolo 32 della Costituzione:

VISTE lc proprie comunicazioni rese in Parlamento in data 2 dicembre 2020, inerentl, in
particolare, la presentazione delle linee guida del Tiano strategico dell’ltalia per 1a vaccinazione anti
SARS-CoV-2 /COVID-19;

TENUTO CONTO che il Parlamento in pari data ha approvato le relative risoluzioni;

VISTA I'informativa resa in data 16 dicembre 2020 sul documento “Vouccinazione anti-Sars-Col-
2COVID-19 - Pianu strategivo - Elementi di preparazione ¢ di implementazione della strategia
vaccingle”, alla Confercnza Permanente per 1 rapporli tra lo Stato, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e Belzano, ai sensi dell’articolo 2. comma 1, lettera ¢) del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281;

VISTA la presa d’atto sull’informativa, da parte della citata Conferenza, come da Repertorio atto n.
235/CSK;

VISTA la legge 30 dicembre 2020, n. 178 recante “Bilancio di previsione dello Staio per 'anno
Jfinanziario 2021 ¢ bilancio pluriennale per il triennio 2021 — 2023” &d, in particolare, Particolo 1,
comma 447, ai scnsi del quale “per anno 2021, nello stato di previsione del Ministero della salute
¢ istituito un fonde con una dotazione di 400 milioni di evro du destinare all’acquisio del vaccini
anti SARS-Col-2 e dei formuaci per la cura dei pazienti con COVID-19" ¢d il successivo comma
449 che prevede che alla copertura degli oneri relativi al citato [ondo “per 400 milioni di ewro per
Uanno 2021, si provvede con le risorse del Programma Next Generation ET/7;
VISTO il citato articolo 1, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ¢, in particolare, il comma 457, il
quale prevede che “per guruntive il piit efficace comrasto alla diffusione del virus SARS-Col-2, il
Minisiro della salule adotta con proprio decreto avemte notwra non regolamentare il piano
strategico nazionale dei vaceini per la prevenzione delle infezioni da SARS-CoV-2, finalizzato a
garvantirve i massimo livello di copertura vaccinale sul territario nazionale™:

VISTA la Tabella 1 - Stima della potenziole quantita di dosi di vaccine disponibili fin milioni) In
ltalia nel 2021, per trimestre () e per azienda produttrice. in base ad accordi preliminari
d'acquisie (APA} softoscritti dalla Commissione europea ¢ previa AIC, contenuta alla pagina 4 del
citato documento “Faceinazione anfi-Sars-CoV-2/COVID-19 - Piane swategico - Flementi di
mreparazione ¢ di implementazione della sirategic vaccinale™,
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CONSIDERATO che la stima di cui alla citata Tabella | € suscettibile di variazioni in ragione
dell*ottenimento dell’ AIC e della relativa tempistica, nonché della sottoscrizione di nuovi ordini di
acquislo previsti dai citati APA:

CONSIDERATO che, alio stato, in virtd della sottoscrizione di nuovi ordini di acquisto, il
quantitativo di dosi di vaccino disponibile ¢ incrementato a 226.169.382, rispetto all’originario
numere di 202.573.000 di dosi;

RITENUTO, pertanio, necessario provvedere all’adozionc del predetto Piano strategico nazionale,
e alla contestuale sostituzione della citata Tabella 1, con la Tabella 1a, allegata al presente decreto
di cui costiluisce parte integrante;

Decreta
Art, 1

1. Ai sensi dell’articoto 1, comma 457, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, & adottato il Piuno
strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS-CoV-2, allegato al
presente decreto.

2, 1l citato Piano potra essere integralo in ragione di nuove evidenze scientifiche, modifiche nelic
dinamiche epidemiche o elememti sopravvenuti ritenuti di rilievo per la strategia di contraste
all’epidemia da SARS-CoV-2.

Art. 2

1. La Tabella 1 - Stima deila potenziale quantité di dosi di vaccine disponibili (in milioni} In talia
rel 2021, per irimestre ((3) e per azienda produlirice, in base ad accordi preliminari dacquisto
(APA) sortoscriiti dalin Commissione ewropea ¢ previa AIC contenuta nel citato documento
“VFuccinuzione anti-Sars-CoV-2/COVID-19 - Piano strategico - Elementi i preporazione ¢ di
implementazione della sirategia vaccinale”, & sostituita dalla Tabella 1a allegata al presente decreto
di cui costituisce parte integrantc.

Il presente decreto & inviato agli organi di centrollo.

fome 2 GEN 2071




Allegato - Tabella 1a

Vaccini (azienda) |DIC 2020| ©1 2021 Q2 2021 Q3 2021 Q4 2021 Q12022 | 022022 | TOTALI
Astra Zeneca® 8,028000 | 18,200000 | 13,929000 A . ] 40,166000
PE/BT dosi iniziali | 0,456000 | 7,352000 | 8,760000 | 10,792000 - . ] 27 360000
PE/BT dosi aggiuntive 6,642991 6.642991 13,285982
18] ** A 14,806000 | 32,304000 6,730000 ; ; 53.840000
Sanofi/GSK. ) ) - A 20,190000 | 20,190000 | 40.38000C
Curcvac 1992000 | 5312000 | 6,640000 7,963000 7,.968000 ] 29880000
Moderna dosi iniziali 1,328000 | 4,650000 | 4.650700 ; . i 10,628700
Moderna dosi 3,321000 7307700 10,628700
aggluntwc
TOTALE 0,456000 | 20,360748 | 56,719243 | 74,958196 | 25,327196 | 28,158000 | 20,19000G | 226,169382
media x mese 0.456 6.787 18,906 24,086 8.442 9.386 6,730

agg.fo 31712720

* numero/mese provvisorio per i mesi successivi ad aprile

** se due dosi per regime vaccinale, altrimenti dimezzare

in milioni di dosi

Z 23ue3n 03eBSTIVY - d4-9VH-9¥D-T120Z/T0/Z20-T000000
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Yaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19

PIANO STRATEGICO

Elementi di preparazione e di implementazione della strategia
vaccinale

Aggiornamento del 12 dicembre 2020
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1. INTRODUZIONE

L’ltalia, attraverso il Ministero della salute, ha seguito sin dalle prime battute le
fasi che hanno portata alla messa a punto di vaccini che possona contribuire alla
protezione di individui e comunita, al fine di ridurre t'impatto della pandemia.
Appena € stato comunicato - da parte delle principali aziende produttrici - ’avvio
dello sviluppo di candidati vaccini, il Ministero della Salute italiano ha ritenuto
opportuno avviare interlocuzioni con altri partner europei, per procedere
congiuntamente a negoziazioni che potessero assicurare la disponibilita di un
numero di dosi necessario per I'immunizzazione dei cittadini dei Paesi coinvolti
e di tutta I’'Unione Europea, dal momento che i vaccini devono essere considerati
beni di interesse globale, e che un reale vantaggio in termini di sanita pubblica si
puo ottenere solo attraverso una diffusa e capillare campagna vaccinale.

La Commissione UE e gli Stati Membri hanno poi sottoscritto un accordo in base al
quale i negoziati con le aziende produttrici sono stati affidati in esclusiva alla
stessa, affiancata da un gruppo di sette negoziatori in rappresentanza degli Stati
membri (tra i quali un italiano), e da uno Steering board che assume le decisioni
finali, ove siedono rappresentanti di tutti gli Stati membri.

Le trattative avviate si sono concentrate su un gruppoe di Aziende che stanno
sviluppando vaccini con diversa tecnologia. | negoziati hanno gia portato alla sigla
di alcuni accordi e "Unione Europea, al momento, si € gia assicurata circa 1,3
miliardi di dosi da parte di diverse Aziende. Queste dosi saranno distribuite agli
Stati membri in proporzione alla numerosita delle rispettive popolazioni.

La situazione di emergenza e la necessita di accelerare i tempi per poter avere a
disposizione dei vaccini sicuri ed efficaci hanno reso necessario il ricorso a
procedure del tutto innovative; per tale motivo, parailelamente alla realizzazione
degli studi pre-clinici e diquelli clinici difasel, I e W, si & avviata
la preparazione della produzione su scala industriale, ai fini della distribuzione
commerciale. Quest’ultima, peraltro, non pud aver luogo prima che le
Agenzie regolatorie (per |'Europa U'EMA) abbiano compiutc 1 necessari
approfondimenti, atti a garantire lasicurezza e |'efficacia del prodotto
- caratteristiche queste che non possone essere messe in alcun caso in secondo
piano - e concesso quindi un’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC).

L’Agenzia europea per i medicinali (EMA), onde contribuire all’accelerazione del
processo senza venir meno al proprio fondamentale ruolo, sta procedendo con una
procedura finalizzata, definita di “rolling review”, che consiste nel valutare le
singole parti dei dossier man mano che vengono presentate dalle aziende, anziché
attendere Uinvio di un dossier completo. Tale procedura, senza inficiare la
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valutazione complessiva, abbrevia significativamente i tempi, e non si esclude che
si arrivi a concedere una prima AlC gia entro I’anno.

Vista la possibile disponibilita di vaccini nel breve periodo, presso il Ministero della
Salute € stato istituito un gruppo di lavoro intersettoriale per fornire al Paese un
piano nazionale per la vaccinazione anti-SARS-CoV-2 ad interim, con lintento di
definire le strategie vaccinali, i possibili modelli organizzativi, compresa la
formazione del personale, la logistica, le caratteristiche del sistema informativo di
supporto a tutte le attivita connesse con la vaccinazione, gli aspetti relativi alla
comunicazione, alla vaccinovigilanza e sorveglianza, e ai modelli di impatto e di
analisi economica. L'attuazione del pianc e affidata al Commissario straordinario
per l'attuazione e il coordinamento delle misure occorrenti per il contenimento e
contrasto dell'emergenza epidemiologica COVID-19.

In questo documento viene presentata una sintesi delle linee diindirizzo
relative alle azioni che sara necessario implementare al fine di garantire la
vaccinazione secondo standard uniformi nonché il monitoraggio e la valutazione
tempestiva delle vaccinazioni durante la campagna vaccinale

Tabella 1 - Stima della potenziale quantita di dosi di vaccino disponibili (in
milioni)} In Italia nel 2021, per trimestre (Q) e per azienda produttrice, in base ad
accordi preliminari dacquisto (APA) sottoscritti dalla Commissione europea e
previa AlC

Vaccini (azienda) | Q12021 | Q22021 | Q3 2021 | Q4 2021 [Q1 2022 |02 2022[TOTALL

Astra Zencea la,155 24,225 - - - - 40,38
PF/BT 8,749 8,076 10,095 - - - 26,92
J&T * - 14,806 | 32,304 6.73 - - 53,84
Sanofi/GSK** - - - - 20,19 | 20,19 | 4038
Curevac 2,019 5,384 6,73 8076 | 8,076 - 130,285
Moderna 1,346 4,711 4,711 - - - 10,768

[ TOTALE 28,269 57,202 | 5384 | 14806 | 28,266 | 20,19 | 202,573

media x mese G421 19,065 17,947 4 935 0422 6,73

(milioni di dosi)

* Se due dosi per regime vaccinale per J&J (altrimenti 13}

**Come da comunicazione Sanafl, si modificans § templ di consegna conseguenti allo sviluppo e

produzione del vaccino,
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Le tempistiche e le cifre sopra riportate, pari al 13,46% delle dosi acquisite a livello
europeo, potranno essere soggette a variazioni in funzione dei processi di
autorizzazione e assegnazione delle dosi.

2. VALORI, PRINCIP| £ CATEGORIE PRIORITARIE

La Costituzione italiana riconosce {a salute come un diritto fondamentale
dell’individuo e delle comunita.

Lo sviluppo di raccomandazioni su gruppi target a cui offrire la vaccinazione sara
ispirato dai valori e principi di equita, reciprocita, legittimita, protezione,
promozione della salute e del benessere, su cui basare la strategia di vaccinazione.
A tal fine & necessario identificare gli obiettivi della vaccinazione, identificare e
definire 1 gruppi prioritari, stimare le dimensioni dei gruppi target e le dosi di
vaccino necessarie e, in base alle dosi dispenibili {che all’inizio del programma
potrebbero essere molto limitate), identificare i sottogruppi a cui dare estrema
priorita.

Le raccomandazioni saranno soggette a modifiche e verranno aggiornate in base
alt’evoluzione delle conoscenze e alle informazioni su efficacia vaccinale e/fo
immunogenicita in diversi gruppi di eta e fattori di rischio, sulla sicurezza della
vaccinazione in diversi gruppi di eta e gruppi a rischio, sull’effetto del vaccino
sutl'acquisizione dell'infezione, e sulla trasmissione o sulla protezicne da forme
gravi di malattia, sulle dinamiche di trasmissione del virus SARS-CoV-2 nella
popolazione nazionale e sulle caratteristiche epidemiologiche, microbiologiche e
cliniche di COVID-19, E' attivo un confronte sul piano anche con il Comitato
Nazionale di Bioetica.

Nella fase iniziale di disponibilita limitata di vaccini contro COVID-19, € necessario
definire delle priorita in modo chiare e trasparente, tenendo conto delle
raccomandazioni internazionali ed europee.

Attuatmente ['ltalia si trova nella fase di trasmissione sostenuta in comunita, per
cui le indicazioni iniziali sono riferite a tale situazione epidemiologica. La strategia
di sanita pubblica per questa fase si focalizzera inizialmente sulla riduzione diretta
della morbilita e della mortalita, nonché sul mantenimento dei servizi essenziali
pill critici, Successivamente, qualora uno ¢ pil vaccini si mostrino in grado di
prevenire linfezione, si focalizzerad lattenzione anche sulla riduzione della
trasmissione, al fine di ridurre ulteriormente il carice di malattia e le conseguenze
sociali ed economiche.

Al fine di sfruttare Ueffetto protettivo diretto dei vaccini, sono state identificate
le seguenti categorie da vaccinare in via prioritaria nelle fasi iniziali:
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Operatori sanitari e sociosanitari: Gli operatori sanitari e sociosanitari “in
prima linea”, sia pubblici che privati accreditati, hanno un rischio pil elevato
di essere esposti allinfezione da COVID-19 e di trasmetterla a pazienti
suscettibili e vulnerabili in contesti sanitari e sociali. Inoltre, é riconosciuto
che la vaccinazione degli operatori sanitari e sociosanitari in prima linea
aiutera a mantenere la resilienza del servizio sanitario. La prioritd di
vaccinazione di questa categoria € supportata anche dal principio di
reciprocita, indicato dal framework di valori SAGE e rappresenta quindi una
priorita assoluta.

Residenti e personale dei presidi residenziali per anziani. Un'elevata
percentuale di residenze sanitarie assistenziali (RSA) e stata gravemente
colpita dal COVID-19. { residenti di tali strutture sono ad alto rischio di
malattia grave a causa dell’eta avanzata, la presenza di molteplici
comorbidita, e la necessita di assistenza per alimentarsi e per le altre attivita
guotidiane. Pertanto, sia la popolazione istituzionalizzata che il personale
dei presidi residenziali per anziani devono essere considerati ad elevata
priarita per la vaccinazione,

Persone di eta avanzata. Un programma vaccinale basato sulleta e
generalmente pil facile da attuare e consente di ottenere una maggiore
copertura vaccinale. E anche evidente che un programma basato sull'eta
aumenti la copertura anche nelle persone con fattori di rischio clinici, visto
che la prevalenza di comorbidita aumenta con l'eta. Pertanto, fintanto che
un vaccino disponibile sia sicuro e efficace nelle persone di eta avanzata,
considerata ’elevata probabilita di sviluppare una malattia grave e il
conseguente ricarse a ricoveri in terapia intensiva o sub-intensiva, questo
gruppo di popolazione dovrebbe rappresentare una priorita assoluta per la
vaccinazione, Le priorita potrebbero cambiare sostanzialmente se i primi
vaccini disponibili non fossero considerati efficaci per gli anziani,

Tabella 2 - Stima della numerosita delle categorie prioritarie (Fonte: ISTAT,

Ministero della Salute, Regioni e Commissario Straordinario)

CATEGORIE TOTALE
Operatori sanitart e sociosanitari* 1.404.037]
Personale ed ospiti dei presidi residenziali per anziani */** 270.287]
Anziani over 80 anni ** 4.442.048
05 + ANZIANI over 80 + ANZIANI PRESIDI RESIDENZIALI 6.416.372

Pag. 6a13



CATEGORIE TOTALE
Persone dat 60 ai 79 anni * 13.432.005
Popolazione con almeno una comorbidita cronica */** 7.403.578

*/**Categorie non mutuamente esclusive.

Naturalmente, con laumento delle dosi di vaccing si iniziera a sottoporre a
vaccinazione le altre categorie di popolazioni, fra le quali quelle appartenenti ai
servizi essenziali, come evidenziato nella fig. 1, quali anzitutto gli insegnanti ed il
personale scolastico, le forze dell'ordine, il personale delle carceri e dei luoghi di
comunita, etc.

Nel corso dell’'epidemia si potra attuare una strategia di tipo adattative, qualora
venissero identificate particolari categorie a rischio o gruppi di popolazione in
grado di sostenere la trasmissione dell'infezione nella comunita, o nel caso in cui si
sviluppassera focolai epidemici rilevanti in specifiche aree del Paese, destinando
eventuali scorte di vaccinoe a strategie vaccinali di tipo “reattive” (reactive
vaccination).

Figura 1 - Volumi di potenziali dosi disponibili e % di copertura delta popolazione.
Le fasi indicate (T) dipendono dai tempi delle autorizzazioni delle agenzie
regolatorie.
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3. LOGISTICA, APPRCVVIGIONAMENTO, STOCCAGGIO £ TRASPORTO

Gli aspetti relativi alla logistica e alla catena di approvvigionamento (supply chain),
stoccaggio e trasporto dei vaccini saranno di competenza del Commissario
Stracrdinario per |’attuazione delle misure di contenimento e contrasto
defl’emergenza epidemiologica COVID-19 della Presidenza del Consiglio dei
Ministri.

Nella definizione dei piani di fattibilith e delle forniture di tutte le
attrezzature/strumenti/materiale necessari sono stati considerati diversi aspetti,
tra cui la catena del freddo estrema (-20/-70°C) per la conservazione di alcuni
vaccini (vaccini a mRNA) o catena del freddo standard (tra i 2 e gli 8 °C}, il
confezionamento dei vaccini in multi-dose e la necessita o meno di diluizione.

Per i vaccini che necessitano di catena del freddo standard (tra i 2° e gli 87) si
adottera un modello di distribuzione "hub and spoke”, con 1 sito nazionale di
stoccagegio e una serie di siti territoriali di secondo livello.

Per quanto riguarda invece i vaccini che necessitano di catena del freddo estrema,
questi verranno consegnati direttamente dall’azienda preduttrice presso 300 punti
vaccinali, che sono stati condivisi con le Regioni e le Province Autonome.

Il confezionamento dei vaccini in multi-dose richiede |’acquisizione di un adeguate
numero di siringhe, aghi e diluente {(nei casi in ¢ui non siano forniti direttamente
datl'azienda produttrice del vaccino), eseguita sia tramite joint procurement
europeo, sia attraverso la richiesta di offerta pubblica gia emessa dagli uffici del
Commissario per ’emergenza COVID-19,

A cié si aggiunge la necessita di fornire il materiale ritenuto essenziale per lo
svolgimento delle sedute vaccinali (DPl per il personale delle unita mobili,
disinfettante, cerotti etc.), cui provvederd il Commissario Straordinario. La
distribuzione dei vaccini, in particotare relativi alla catena del freddo standard,
avverra con il coinvolgimento delle forze armate che, in accordo con il Commissario
Straordinario, stanno gia pianificando vettori, modalita e logistica.
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4. PUNTI VACCINALL, ORGANIZZAZIONE DELLE SEDUTE VACCINALE E
FIGURE COINVOLTE

La governance del piano di vaccinazione e assicurata dal coordinamento costante
tra il Ministro della Salute, la struttura del Commissario Straordinario e le Regioni
e Province Autonome. In linea generale, la strategia vaccinale si articolera in
diverse fasi, il cui il modello organizzativo dipendera da diversi fattori, che
includono la quantita di vaccino disponibile, la numerosita delle categorie target
prioritarie per la vaccinazione, e aspetti logistici legati alla tipologia di catena del
freddo (estrema/standard) necessaria per il loro trasporto e stoccaggio.

Nella fase iniziale della campagna vaccinale si prevede una gestione centralizzata
della vaccinazione con l'identificazione di siti ospedalieri ¢ peri-ospedalieri e
l’impego di unita mobili destinate alla vaccinazione delle persone impossibilitate a
raggiungere i punti di vaccinazione. Il personale delle unita vaccinali sara costituito
da un numero flessibile di medici, infermieri, assistenti sanitari, 0SS e personale
amministrativo di supporto. 5i stima, al momento, un fabbisogno massimo di circa
ventimila persone. A tal riguardo, si prevede di agire da un lato ricorrendo ad un
cospicuo e temporaneo ricorso alle professionalita esistenti nel Paese, anche
attraverso la pubblicazione di un invito a manifestare la disponibilita a contribuire
atlla campagna di vaccinazione, con lattivazione di conseguenti modalita
contrattuali definite ad hoc, nonché alla stipula di accordi con il Ministero
dellUniversita e della Ricerca nell'ambito dei percorsi formativi delle scuole di
specializzazione medica.

Sul piano organizzativo, a livello nazionale, saranno definite le procedure, gli
standard operativi e il [ay-out degli spazi per l'accettazione, la somministrazione e
la sorveglianza degli eventuali effetti a breve termine, mentre a livello territoriale
verranno stabilite la localizzazione fisica dei siti, il coordinamento operativo degli
addetti, nonché il controllo sull’esecuzione delle attivitad. A livello regionale e a
livello locale saranno pertanto identificati referenti che risponderanno
direttamente alla struttura di coordinamento nazionale e si interfacceranno con gli
attori del territorio, gquali i Dipartimenti di Prevenzione, per garantire
l"'implementazione dei piani regionali di vaccinazione e il loro raccordo con il Piano
Nazionale di Vaccinazione. Con [’aumentare della disponibilita dei vaccini, a livello
territoriale potranno essere realizzate campagne su larga scala (walk-in) per la
popolazione presso centri vaccinali organizzati ad hoc e, in fase avanzata, accanto
all’utilizzo delile unita mobili, il modello organizzativo vedra via via una maggiore
articolazione sul territorio, seguendo sempre piu la normale filiera tradizionale,
incluse it coinvolgimento degli ambulatori vaccinali territoriali, dei Medici di
Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta, della sanita militare, e dei medici
competenti delle aziende.
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5. SISTEMA INFORMATIVO

Per la realizzazione delle attivita del piano si sta predisponende un sistema
informativo efficiente ed interfacciabile con i diversi sistemi regionali e nazionali,
per poter ottimizzare tutti i processi organizzativi e gestionali a partire dalle
forniture, fino alla programmazione e gestione delle sedute vaccinali.

lnoltre, dovranno essere garantite funzionalitd omogenee su tutto il territorio
nazionale, in particolare relativamente al sistema di chiamata
attiva/prenotazione, alla registrazione e certificazione della vaccinazione, al
sistema di recall, al calcolo puntuale (real time) delle coperture vaccinali e
all'integrazione con i sisterni regionali e nazionali di vaccinovigilanza e sorveglianza
epidemiologica.

Sara quindi necessario implementare le risorse informative di cui dispone
attuatmente il sistema sanitario nazionale, anche attraverso la predisposizione di
nuove piattaforme progettate ad hoc. In particolare, gli elementi necessari da
integrare riguardano le modalita di gestione della relazione con i cittadini dal
momento della chiamata attiva/prenotazione fino alla fase di somministrazione e
sorveglianza, nonché il supporto alla catena logistica nella distribuzione dall'hub
nazionale fino ai punti di somministrazione, con la tracciabilita e gestione in tempo
reale della merce durante le singole fasi. Verra infine implementata una
piattaforma di reporting capace di tracciare e rendicontare tutte le attivita che
verranno realizzate.

6. VACCINOVIGILIANZA E SORVEGLIANZA IMMUNOLOGICA

In previsione della disponibilita di vaccini anti-Covid-19 che saranno offerti
attivamente alla popolazione, & necessario predisporre una sorveglianza aggiuntiva
sulla sicurezza dei vaccini stessi. Le attivita di sorveglianza devono essere
pianificate accuratamente, in termini sia di raccolta e valutazione delle
segnalazioni spontanee di sospetta reazione avversa (farmacovigilanza passiva) che
di azioni pro-attive attraverso studi/progetti di farmacovigilanza attiva e farmaco-
epidemiologia. L’ obiettivo fondamentale & quello di monitorare gli eventuali eventi
avversi ai nuovi vaccini COVID nel contesto del toro utilizzo reale, di identificare e
caratterizzare prontamente eventuali nuovi rischi ancora non emersi, e di
individuare eventuali problematiche relative alla qualita.

L'AIFA, in aggiunta alle attivita di farmacovigilanza che sono normalmente greviste
per farmaci e vaccini (basate sulle segnalazioni spontanee e sulle reti di
farmacovigilanza gia presenti), promuovera {'avvio di alcuni studi indipendenti
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post-autorizzativi sui vaccini COVID. L’AIFA si dotera inoltre di un Comitato
scientifico che, per tutto il periodo della campagna vaccinale, avra la funzione di
supportare U’Agenzia e i responsabili scientifici dei singoli studi nella fase di
impostazione delle attivita, nelt'analisi complessiva dei dati che saranno raccolti,
e nell’individuazione di possibili interventi. La finalita & quella di disporre, anche
attraverso una rete collaborativa internazionale, della capacita di evidenziare ogni
eventuale segnale di rischio e, nel contempo, di confrontare i profili di sicurezza
dei diversi vaccini che si renderanno disponibili, nonché nel fornire
raccomandazioni.

Sara infine importante valutare la risposta immunitaria indotta dal vaccing in
diversi gruppi di popolazione, in particolare su durata e qualita detla risposta. A tal
fine sara condotta un‘indagine sierologica su un numero rappresentativo di individui
vaccinati con i singoli vaccini utilizzati nel nostro Paese, con l'obiettivo di valutare
la specificita della risposta immunitaria, la durata della memaoria immunologica, e
identificare i correlati di protezione. Il moenitoraggio, coordinate dalllss,
coinvolgera un campione rappresentativo di vaccinati stratificati per area
geografica, eta, genere, e stato di salute. Gli esami saranno eseguiti
immediatamente prima della vaccinazione (tempo zero) e a distanza di 1, 6 e 12
mesi. Le evidenze scientifiche raccolte saranno pubblicate ed utilizzate a fini
informativi e valutativi.

7. COMUNICAZIONE

E necessario fornire in modo proattivo informazioni complete, obiettive e accurate,
con la finalita di favorire un'ampia adesione alla campagna vaccinale da parte della
popolazione. A tal fine sara necessario spiegare che le rigorose procedure di
autorizzazione dellUE non contemplano alcuna deroga alla sicurezza.

Nelle fasi iniziali, il numero complessivo di dosi di vaccino potra essere limitato, e
pertanto sara essenziale spiegare le motivazioni che hanno portato alla scelta delle
categorie che hanno accesso prioritario ai vaccini (es. operatori sanitari, anziani e
individui piu vulnerabili). In questa prima fase & di particolare importanza
potenziare il focus sugli operatori sanitari, in quante primi beneficiari del vaccino
e, a loro volta, esecutori materiali della vaccinazione. A tal fine si dovra, anche
tramite uno specifico programma di formazione a distanza (FAD) a cura dell'ISS: 1)
inforimare e formare gli operatori sanitari sulle caratteristiche dei vaccini COVID;
2) aumentare la fiducia e l'adesione degli stessi nei confronti del vaccino in quanto
destinatari prioritari; 3) migliorare la capacita dei professionisti sanitari di
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comunicare e interagire con le persone appartenenti alle altre categorie prigritarie
al fine di sostenere la campagna vaccinale.

La gestione della comunicazione istituzionale richiede Uidentificazione di un'unita
di coordinamento composta da rappresentanti del mando medico-scientifico e delle
Istituzioni, e che persegua i seguenti obiettivi: 1) sviluppare e diffondere messaggi
chiave anche considerando le diverse fasce di eta; 2) aggiornare costantemente i
media tradizionali e web 2.0 al fine di prevenire un’informazione/comunicazione
non puntuale; 3) sviluppare contenuti e strategie operative online e offline per
rilevare e rispondere alla disinformazione in tempo reale (ad esempio, tramite
accordi con i maggiori social media} e indirizzare la richiesta di informazione verso
il sito del Ministero della Salute e/0 un numero telefonico dedicato).

& VALUTAZIONE DI IMPATTO EPIDEMIOLOGICO E MODELLI DI
VALUTAZIONE ECONOMICA

La pandemia causata da Sars-Cov2, oltre ad aver causato un carico di malattia e di
decessi elevato, ha intuibilmente avuto ricadute economiche dirette e indirette,
non solo sulla Sanita, ma anche sulla societa e i settori economico-produttivi in
Italia e nel resto del monde. Il 17 giugno 2020, la Commissione Europea {CE) ha
presentato una strategia comune per accelerare lo sviluppo, la produzione e la
diffusione di vaccini efficaci e sicuri contro linfezione {SARS-CoV-2 /0 la malattia
(COVID-19). In cambio del diritto di acquistare un determinato numero di dosi di
vaccing in uno specifico periodo di tempo, la Commissione ha finanziato parte degli
upfront costs sostenuti dai produttori e dalle case farmaceutiche. Il finanziamento
fornito & stato concesso sotto forma di down-payment, mentre i vaccini verranno
poi effettivamente acquistati dai singoli Stati membri a fine sperimentazicne.
Questi accordi hanno consentito di investire su un rapido sviluppo di un ampio
numere di vaccini basati su diverse piattaforme, che altrimenti non avrebbe avuto
luogo, considerato ['alto rischio di fallimento per le aziende produttrici.

La letteratura scientifica ha fornito evidenze su come il beneficio netto del
distanziamento sociale intermittente possa essere negativo da una prospettiva
macroeconomica, soprattutto quando le perdite sono persistenti nel tempo.
Inaltre, il beneficio netto dell’immunizzazione della popolazione decresce se
introduzione della vaccinazione viene ritardata, o© anche qualora
I’'immunizzazione naturale consegua a un processo di lunga durata, ¢ infine se la
protezicne indotta dal vaccino sia breve.
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Alla tuce delle ultime raccomandazioni WHO, due criteri dovrebbero indirizzare la
valutazione economica: l'utilizzo razionale delle risorse e lequita. Pertanto, é
innanzitutto necessario stimare il burden of disease di Covid-19, e in particolare il
peso econamico della malattia. Allo stesso tempo si rende necessario individuare
le risorse necessarie per limplementazione del Piano Vaccinale e quantificare
economicamente ['impatto della vaccinazione sulla Sanita Italiana. L’analisi costo-
efficacia avra come profilo di valutazione l'analisi dei costi sanitari diretti e
indiretti della pandemia Covid 19, 'analisi dei costi diretti e indiretti della
vaccinazione, nonché ’analisi costo-efficacia della vaccinazione contrapposta alle
sole misure di mitigazione di Sanitd Pubblica. In tal senso sara opportunc
stratificare i dati epidemiologici per strati di eta, genere, variabili socio-
econamiche e comorbidita.

Inoltre, l'evidenza scientifica dovra fornire prove a sostegno dell’equita come fine
razionale per lallocazione delle risorse. In particolare, i dati epidemiologici relativi
alla diffusione di Sars-Cov-2 tra gruppi di popolazione svantaggiati o affetti da
specifiche comorbidita devono essere utilizzati per stabilire se la discriminazione
sociale possa influenzare significativamente gli outcome di salute e il
raggiungimento della copertura vaccinale programmata. Variabili rilevanti, a tal
fine, sono la condizione economica, sociale, lavorativa, culturale e geografica.

In conclusione, al fine di una razionale allocazione di risorse limitate, la valutazione
costo-efficacia offrira, nellimmediata, una base razionale per supportare le scelte
di Sanita Pubblica, e in prospettiva, uno strumento decisionale standardizzato per
le future esigenze ed emergenze sanitarie.
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