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Glossario

Fase di allerta pandemica

Fase di transizione
pandemica

Fase intepandemica

Fase pandemica

Preparedness

Readiness

corrisponde alla fase in cui l'influenza causata da un nuovo
identificata nell'uomo. daggiore sorveglianza epidemiologica e vi
e un'attenta valutazione del rischio, a livello locale, nazionale e ¢
le attivita caratteristiche di questa fase. Se le valutazioni del risc
che il nuovo virus non si sta trasfarnrand ceppo potenzialm:
pandemico, puo verificarsi una riduzione dellel@ébdtdation) oss
una rmodulazione delle attivita con misure meno stringent
corrispondenti a qudé#a fase intgrandemica.

con la diminuzione del rischio a livello globale, pud verificar
escalation delle azioni, con riduzione delle attivita di risposta alle
ambito nazionale e lo spostamento verso azioni di recupero,
valutazioni del hgz paesspecifiche.

corrisponde al periodo tra le pandemie influenzali. In questa fase
normale attivita di sorveglianza epidemiologica delisisididflu@nzal
e virologica dell dinfluenza.

corrisponde al periodo di diffusione globale dell'influenza umane
un nuovo sottotipo. Il passaggio tra le fgsridéenica, di allerte
pandemica puo verificarsi rapidamente o gradualmente, come il
valutazione del rischio giphaincipalmente sulla base di dati vir
epi demi ol ogi ci e clinici. Al
osservare diverse fasi della epidemia a livello nazionale con: fas
i casi sono in aumento evidente, con nunteg ekxyaali di sovracca
dei servizi sanitari; fasiaaste in cui i nuovi casi riscontrati al giorn
raggiunto un picco e, seppur ancora in numero elevato, hanno
diminuzione; fasi di transizione epidemica in cui i casilisoncos
variazi oni contenut e, I 6i nci c
dei servizi sanitari. In altre para@len o f a s i in cui
livello nazionale.

La preparednesselle emergenze di sanita pubblicpremde tutte

attivita volte a minimizzare i rischi posti dalle malattie infettive ec
loro impatto durante una emergenza di sanita pubblica, a presc
entit?’ del |l 6evento (local e, I
emergenza di sanita pubblica sono richieste capacita di pia
coordinamento, diagnosi tempestiva, valutazione, indagine,

comunicazione.

L6Organizzazi one mo n deadinessomd ds
capacita di rispondere in modo tempestivo ed efficace alle emerg
mettendo in pratica le azioni realizzapgepldness



Premessa

Influenza pandemica e pandemia da coronavirus

L6influenza un aconosgiltaada tmblta tempe,sna iil virast cher ne & caasa & btato
identificato solo agl:.i i ni zi degli anni 630 dell
mammiferi ed uccelli, e si raggruppano in 3 diversi tipiné sBle iqarimi due sono importanti per la specie
umana. | virus influenzali di tipo A, poi, oltre a causare ricorrenti epidemie stagionali (insieme ai virus di tipo |

i quali spesso-cicolano), sono stati gli unici a provocare pandemie.

Sia i vimidi tipo A che, in minor misura, quelli di tipo B, riproducendosi tendono a mutare e ogni anno accumu
piccole mutazioni (cosiddet}j che rendono conto della ricorrenza delle epidemie stagionali (nella stagione
fredda, | 6i rmatinapopalaziane suscdttibile piteo meno ampi@)ve della necessita di aggiornare |

vaccino in base al ceppo mutato.

Quando un virus influenzale di tipo A va incontro a una mutazione maggishi}(cikidaettattandosi

di un virus totalmentevo, trova una popolazione umana del tutto suscettibile e quindi € in grado di provocar
una pandemia di rilevanti dimensioni. E quanto & accaduto con la pandemia spagnola (dovuta a un virus di t
sottotipo HI1IN1) nel2N2) Aell857, ecanta Hbng Korgi (sottotipc M3NZ) 8eblB68.0 t
Nel 2009, poi, un virus A di sottotipo HI1IN1 ma ¢
maniera efficiente, e causando una pandemia non particolarmente graweérus ipoereali pandemici
originano a seguito di un passaggio di specie da

hanno recettori sia per i virus aviari che umani.

A seguito della diffusione iniziata sul finire deluROGBus aviario di tipo A sottotipo H5N1 (un ceppo virale
che ha causato alcune centinaia di casi umani sporadici senza pero riuscire a trasmettersi efficientement
persona a persona), n e | StaMerbsi di Imét@erls! 8npo ke aaggioraacec 0 ma n
costantemente un Piano Pandemico per i virus inflascexasi il Piano Pandemico italiano del 2006
(Accordo Conferenza permanente Stato Regioni e PPAA Rep.n.2479 del 9 Febbraio 2006), che
sostanzialmente a sostitm@iloti al i ano mul ti fase doema&e20epdd.a per
Serie Generale n.72 del 26 Marzo 2002).

Quindi, mentre ogni anno il Ministero della Salute aggiorna@molarepieamisure da intraprendere per il
contr ast ctagohale é aggidriaabaadzeal | e i ndi cazi oni del | 6 OMS,
(che da un paio di anni include oltre a due viru$ dspettidamente H3N2 e HldNdue ceppi di tipo B),

allo stesso tempo deve farsi carico di aggioomaseadenze periodietien relazione anche alle eventuali



nuove conoscenze emergangiano contro i virus influenzali a potenziale pandemico (sostanzialmente virus
zoonotici di tipo A che abbiano fatto un salto di specie per poi trasmettaesiteffiglle popolazioni

umane).

Questgiano, oltre a stabiirazioni dintraprendeper prepararsi nei confronti di un evento pandemico (ad
esempio, effettuare esercitaagsicurare la disponitdii@Pper gli operatori sanitari delldse dei SSR

e per gli USMAF/SABMvvedere alle sdadsicurare la disponiljiliéain caso di necessita di piattaforme

per il rapido svilugidarmaci antivirali antiinfluenzali e vaccini pandemigirus influenzali aviari che si

di mostrino in grado di essibiisgposee ingempodliemdernia (esecatena )
di comando, chi fa che cosiaure di prevenzione e conteolg, nonché le azioni di meghiw

del |l 6attuazione del pi ano stesso.

Nel corso del 2020, € accaduto un evento del tutto inusualénfagieheste pandemie influenzali prima o
poi si verificano anche se in termini temporali del tutto imprevedibili, sul finireszir2 CiSaevenvirus

diverso da quello influenzaleyowmaoronavirus, che é stato in grado di determinare un evento pandemico.

Unaltrocoronavirus, quello della SARS, aveva gia fatto la sua comparsa nel 2002/2003 in Cina, causando for
epi demici in paesi d eerabtaioEcentenuto edberadicato grawie a prante misuieo r ¢

guarantenarie.

Rispetto al viroke la causat8ARSII cont eni me niCo\2,d erushedaassO0OVIBEL9,®8 S ARS

e dimostrato difficileattuazionper due motivi diversi: 1) i casi di SARS erano in gran parte gravi e quindi
facilmente identificabili, mentre-SARS épiufrequertcausa di casi asintomatici o paucisintomatici; 2) il
picco di contagiosita della SARS avveniva circa una settimana dopo la comparsa dei sintomi (quindi si face
tempo a isolarpdziengprima che diventassero contagiosi), mentre peo%2R&ncide con la comparsa

dei sintomi o addirittura li anticipa.

InoltreSARSCoM2 =~ un virus completamente diverso da gque
termini di dinamica epidemiu&nzialita pandemietenseguenze cl@aei casi gravi ricorda quello delle
influenze pandemiche, condividendo il tropi s mo
maggior interessamento delle basse vie respiratorie (sul piano clinico, poi, il coronavirut teheelle specific

non affrontiamo in questa)sede

Le lezioni apprese dailkttesgpandemia dannuovacoronavirus d&020pos®no essereonsideta in un

Piano Pandemico influenzaleéchélecontestualizean e | | 6 adttbaledrisi saxitarigldbale In
particolare,ugnto stiamo apprendendo dalla pandemi€BARS utile per la messa a punto di piani
pandemici influenzali ed in prospettiva per la risposta ad altri patogeni capaci di causa egidemie/pandemi
pandemiSARSCoM2/COVIEL9confermh 6 i mp r di talifeshomiagiche bigogna esséngiu preparati

possibilad attuare tutte le misure per condeherino locale, nazionale e gl8lealguesté necessario

disporre di sistemi di preparazione che si basino su alclcorelemespetio quali garantire la presenza

diffusamente nel paese ed altri piu flessibili da modellare in funzione della specificita del patogeno che p



emergereTali meccanismi dovrebbero consentire di incrementare le capacitaspegfiokgcper il

patogeno di riferimento sia in termini di produzioni che di vera e propria effettuazione della diagnosi; modul
fornitura di prodotti terapeutici in funzione delle evidenze scientifiche disponibili per il trattamento ed assicur
disponibilitdi DPhI fine ddroteggere gli operatori sanitari che operano in prima linea. Cio che in pochi mesi &
stato fatto per adeguare il sistema e arrivare ad una sua sostanziale alitbftifigieizasa clieve

rimanere anche in futur@ é vistoche le mascherine chirurgiclygiedledi comunita, quando usate

correttamentia tuttinsieme alle altre misure di prevergphieano un sostanziale effetto di popolazione nel

ridurre |l a trasmissione dell 6infezione. fisto me sug
sono state in grado di mi ni mi z zirirmédigate Gaimenp ia patte; d e |
il decorso di una pandemia inflilenza®e mpr e | 6esperienza del 2020 ha

in grado di mobilitare il sistema per aumentare nel giro di poco tempo sia la produzione di niagcherine e disp
di protezione individuale a livello nazionale che i posti letto in terapia intensiva, anche per far si che nc
verifichino disservizi nella assistenza e nella cura delle persone affette da malattie ordinarie {diverse dal C(
19) quanto comunfine, e cid vale per la preparazione nei confronti di tutti gli eventi pandemici, anche quel
dovuti ad una malattia respiratoria non conosci
formazione continua finalizzata al controlinfelgtai respirag¢oé non soldn ambito ospedaliero e
comunitarjan continuo monitoraggio esplicato dal livello ceratéilétaudieccompetenza dei servizi sanitari
regional{redazioneaggiornamengi implementaziodei piani pandemiiifluenzali regionaljnché in

generale urafforzamentellgpreparednesel settore della prevenzione e controllo delle infezioni

Mettere a punto un piano di preparazione nazionale per affrontare una pandemia influenzale richiede oggi, ¢
allalice della esperienza in corso conGARSsaper contestualizzare le misure rispetto alla specificita delle
pandemie da virus influenzali, ed allo stesso tempo la consapevolezza che queste sono una parte dei pote
scenari che si possono verificasdazione ad altri patogeni eme@asgio piano, pur facendo tesoro di

guanto appreso dalla pandemia in corso, si focalizza sulla preparazione rispetto a scenari pandemici da

influenzali.

Rimane la consapevolezza che molte delle misuf@ligreveti pianificazione pandemica influenzale
sarebbero incluse in una pit ampia pianificazione per un patogeno XCoivilgpar Saiie sicuramente
necessaria, al termine della pangegoaso, una programmazione in base anche a docndiezeodi i
internazionali che saranno resi disponibili nei prossimi mesi e che tenga conto di quanto gia programr
reattivamente (riportate nel |l 6alkd egpasnmoeurdppi.e LOI t
internazionali affincl®d¢umenti guida siano orientatisentadal fine dpoterelaborare disporred piu

bree tempgossibd di un piano pandemico nazionale che comprenda tutte le patologie respiratorie ad alte

trasmissibilita e patogenicita.
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Parte Generale

Introduzione

Le pandemiefluenzdlsono eventi imprevedibili, ma ricorrenti che possono avere un impatto significativo sull;
sal ut e, sull e comunit? e sull 6economia di tutto
contro il quale le persone hanno poca o nessaita ershdiffoadh tutto il mondo.

Le pandemie si verificano ad intervalli di tempo imprevedibili, e, negli ultimi 100 anni, si sono verificate nel
(Spagnola, virus A, sottotipo HIN1), nel 1957 (Asiatica, virus A, sottotipo H2N2) nej, 268 (MongKon
sottotipo H3N2) e nel 2009 (Messico, virus A, sottatipardelly inostra le stime dei principali parametri

di trasmissibilita ed impatto per i diversi virus influenzali pandemici a raffronto con i range attesi per i \

stagionali

Tabellal - Stime di parametrivgusnfluenZestagionali e pandemiportate in letterat(@avvisor)a

Stagionale Pandemia 200! Pandemia Pandemia Pandemia

1968 1957 1918
Area d'origine Varie Nord America Suddella Cine Sud delle Non definita
Cina
Sotto(tipo) virale | Vari H1N1 H3N2 H2N2 H1N1
Ro 1.09-1.549 1.441.45 1.3-1.6 1.5-1.79 1.31.7
[l [
1.1-1.81 1.72 B
1.2-3 f
Tasso d'attacco | 18-36% ] 16% (23%)3] 1958%4] 40%9 24.6%]
Tasso di attacct 25% g 7-15% 3§ 1046%4]
clinico (CAR) 39%
Tasso di attacc 7-13% 7 32.5%1Q
secondario
Percentuale d 9% (7.81)
immuni iniziali overall e 16.4
fra over 65
[2]
Percentuale d 66% 1] 6065% 1
sintomatici

" Una pandemia & definita come un'epidemia globale causata da un nuovo virus dell'influenza per il quale c'@ poca o ne
immunita preesistente pelf@lazione generale
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Stagionale Pandemia 200! Pandemia Pandemia Pandemia

1968 1957 1918
Eta piu colpita 04 influenza A 0-14 9 Tutte17] Tutte17] Giovani adul
514 influenza [17
[]
Suscettibilitd pe| Maggiore fra ¢ Maggiore fra- (
eta over 65]] 14 P
Tempo di 2 giorni (4) [1 1-3 giorniq] 1.4 giorniq
incubazione
Tempo di latenza| 1.9 giornt] 0.52 giorn9
Durata infettivita | 4.18 giorn@] 5 giorni adulti
>5 giorn
bambini]
Generation time 2.52.7 giorni
[11,19, 20]
Serial interval 1.94.9 (strair 3 giorn#j 34 giornij]
specific)
[*]
Tasso dil 0.31.1% overa 9% dei notifice 0.58%11] 0.94%11 3674
ospedalizzazione| 1.54.3% ove [%] ospedalizzati
frasintomatici 65 L1 511% de a Firenze]
0,4%3 notificat?q
0.2%171
0.470.87%
among-8Byo 1§
Tasso di 12%7]
ammissione in Tl
fra gli
ospedalizzati
Letalita 0.3%17] 0.02%9 <0.2%9 <0.2%9 2-3% 9]
(CFR)
Mortalita 4-8.8 su 100kK- 400K 1-4 milioni 1-4 milioni  10.6 su 100
(IFR) 100,000 abitar (nel mond®) (nelmond@] (nel mondc abitantiq
& 9 2050 milioni
<0.1% (nel  mondc
[+ [9]

La natur@apricciogalelle pandemie influenzali le reradelewanteninaccia per la salute pubblica a cui
prepararsi e offre anche I'opportunita di rafforzare la preparazione per gestire altre minacce sanitarie.
La pianificazione e la preparazione sono fondamentali per contribuire a mitigare il rischio e l'impatto di

pandemimfluenzale per gestire la risposta e la conseguente ripresa delle normali attivita.
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Sintesi documenti internazionali per la preparedness di piani pandemici

I'l presente piano si Dbasa s uiAchackistforpandemitinfluedzac u me
ri sk and i mp dosdentianstaps fgredevelopingd or @pdating a national pandemic influenza
preparedness ptan | | pri mo aggiorna e sostituisce | a <c

preparazione alla pandemia influenzale. Il secondo descrive gli elementi essenziali del processo di pianifica
dellapreparendness una pandemia influenzaleyraientra sui processi di pianificazione nazionale della
preparazione all'influezendemica e fornisce strategie e approcci basati sul rischio, incoraggiando i paesi &
sviluppare piani di preparazione alla pandemia sostenibili e resilienti.ilPéaaindapplirazione delle
strategie e degli approcci nella pratica di preparazione alla pandemia, i due documenti sono stati utilizzati ins
Inoltre, un ulteriore documento di cui si ectenotqubblicatel 2017 da ECDC e destinato di paes
del | 6 UBlide EoEevision offhational pandemic influenza preparedness plans. Technical heport
individua le aree principali per la preparazione ad una pandemia influenzale. La guida nasce sulla base di g
occorso sulla scia delle minglobali poste da malattie (ri) emergenti come l'influenza aviaria A (HS5N1) e A
(H7N9), I'epidemia di SARS del 2003 e l'epidemia di MERS (sindrome respiratoria Medio Orientale) iniziat
2012. Questo documento rispecchia quanto stabilito dal regoitmientoternazionale (2005) e dalla
decisione dell'UE sulle gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero (n. 1082/2013/UE).
Queste sono le fasi che OMS suggerisce:

A fase 1: preparazione e analisi della situazione.
Include 4 elementi: ditgbiun comitato multisettoriale; informare i partecipanti del comitato su ruoli e
responsabilit™; effettuare undéanali si del l a sit
sviluppare un piano di lavoro.

A fase 2: sviluppo o aggiorento del piano.
Include 3 elementi: preparare una bozza del piano e raggiungere il consenso sul contenuto; consolidare il |
pandemico; avviare una consultazione sul piano pandemico.

A fase 3: valutazione, finalizzazione e disseminazione del piano.
Inclde 5 elementi: condurre un esercizio di simulazione per valutare il piano; rivedere e valutare il piano ¢
| 6esercitazione per identificare aree da miglic

disseminare il piano.

In preceder erano stati pubblicati i seguenti documenti:

T Nel 2005 =~ stat o p uWwHDIchecklstfar infldesnza Pavidemic prepatedress me |
planningy . Lo scopo del documento  stato quello
essenziali@ e g | i el ement i desi derabil per | a prepe

paesi hanno acquisito esperienza nella pianificazione e risposta alle pandemie affrontando la minacc

la realta della SARS e dell'influenza aviaria al@iogetahighly pathogenic avian influenza
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HPAI). Le lezioni apprese durante queste epidemie sono state utilizzate nella prepssiisone della

per lgpreparadeneger il piano pandemico influenzale.

Nel 2006 é stato redatto da OMS il dodurt¥dtstrategic action plan for pandemic influeihza 2006
2001716.pi ano strategico delineato in questo d
novembre 2005 sull'influenza aviaria e la pandemia influenzale umana tra OMS, Organizzazione
l'alimentazione e l'agricoltura, Organizzazione mondiale per la salute animale e Banca mondiale.
Nel 2007 e entrato in vigore il Regolamento Sanitario Internazionale (RSI), uno strumento giurid
i nt er nazi on a baeanticellaanassimargeza edntro daglifusiahe intérnazionale delle
malattie, con la minima interferenza possibile sul commercio e sui movimenti internazionali, attraver

rafforzamento della sorveglianza delle malattie infettive mirante ad identificare reideifocza elimina

fonti di infezione o font.i di contaminazi one,
disseminazione di veitori | | campo di applicazione del nuo\
tutti gli eventiche possaned¢ i t ui re undemergenza di sanit”™ p

solo le malattie infettive, includendo cosi, almeno nelle prime fasi del loro manifestarsi, anche even
eziologia sconosciuta o causati da agenti di natura chimigariedipiceispiratore del nuovo RSI é

g u e | prevenittila dfffusione internazionale di malattie, attraverso un sistema di individuazion
precoce (early detection) di eventi che possano costituire una minaccia per la sanita pubblica, con
tempestdv identificazione attraverso un efficace sistema nazionale di sorveglianza ed una rispost
efficace attraverso un coordinamento internazionale ben regolato e accuratameénte orbamizzato
sostituzione della notifica delle malattie quarantenarie terdeti@nfeolera, febbre gialla, peste)
prevista dal vecchio RSI, viene introdotto un nuovo strumento di notifica per le emergenze di sar
pubblica di rilevanza internazionale, nel quale sono identificati i criteri che possono guidare gli Stati |
nel 6i ndi vi duazione degl i event.i notificabild]i
Nel 2009 € stato realizzatBandemi ¢ i nfl uenza preparedness
d o ¢ u,ndecarmhedto strategico di OMS per la preparazione alla pandemia: contiene documenti
strumenti con informazdeitagliate su un'ampia gamma di raccomandazioni e attivita, nonché
indicazioni chiare per la loro attudkar@imento aggiorna e sostituisce il precedente, pubblicato nel
2006A WHO gl obal influenza prepar e dnsdm gatiopal a n : t
measures bef or e Ndlmstbssdanmoisan@state predisposte leclifieBduidd e
ofsociety pandemic readiness WHO guidelines for pandemic preparedness and response in tl
n o n h e a | dhehaffrentanotlaoneceshitgreparare l'intera societa, oltre al settore sanitario, per
I'influenza pandemica.

Nel 2011 é stato pubblisatomp | e ment ati on of the I nternation
Review Committee on the Functioning of the InternatioR&igtlatitths (2005) in relation to
Pandemi c (SHetidédza che 8 addemia A/HIN1 del 2009 é stata la prima emergenza di
sal ute pubblica di i nteresse internazional e

Regolamento Sanitariamaigonale..
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Nel 2012 ¢ stato redatto da OMS il dodurkeety c hanges t o pandemic pl e
WHO European Region based on cheemdadenmincipak ar nt
modifiche apportate sui piani pandemicatiegki@bri nella regione europea del'OMS.

Nel 2018 documento OME mer gency Re s pgfanitcuao s€hensamer laoispdsta  h a
alle emergenze (ERF) e chiarisce ruoli e responsabilita del'OMS nella risposta alle emergenze.
Nel 2017 blicatoiMSa nhdee mp b | nf | ude,n zdho cRu msekn t Ma ncahgee m
sostituisce quello del 2009 sulla preparazione e la risposta all'influenza pandemica. Questa revisi
tiene conto delle lezioni apprese dalla pandemia di influenza A (H1NiLaiéls200p@ rilevanti.

Altro documento pubblicato nello stessofeado &t r at egi ¢ Fr amewor k for
che include i tipi di eventi quali focolai epidemici locali e nazionali di malattie infettive che hanno
potenziale transfrdiet®; epidemie e pandemie; e altri tipi di emergenze causate da rischi naturali,
tecnologici e sociali che possono avere un impatto significativo sulla salute delle persone e sulla soc
LOOMS ha pubmWH®@ a$iomu Il a tmia doui adbpee guelio di supddréare loa | 0
sviluppo e la gestione di esercizi di simulazione e contiene un kit di strumenti di riferimento pronti

| Buso e ul teriori model | i adattabili all a si

Razionale

Questo documeptr la preparazione e rispastinalalle pandemie influenzali, predisposto sulla base delle

raccomandazioni dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), aggiorna e sostituisce i precedenti |

Pandemidnfluenzali

Il documento é stato elabaansiderando:

0 irequisiti relativi alle capacita di base del sistema sanitario nazionale nell'ambito del RSI (2005), ent
in vigore nel 2007;

0 | 6esperienza del |l a (WAlpdm®hdel2009;nf | uenzal e da vVvi

0 le indicazioni dellOMS sullam@epne alla pandemia influefZzékee sulla pianificazione delle
emergenze sanitarie publidleel ECDC sulla pianificazione pandemica infidenzale [

0 il decreto legislativo 4 aprile 2006, n. 191ffdtzamene della direttiva 2003/88lleEnisure di
sorveglianza delle zoonosi e degli agenti zBfnotici"

0 ladecisione n. 1082/2013/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 ottobre 2013, relativa
gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero e che abroganla?2d4&88/G¥e la
comunicazione (COM 2020, 724 final del Il 611. 1
europea della salute: potenziare la preparazione e la risposta dellEufdpa alle crisi"

9 [l'esperienzaulla rispostlapandemida SARE0V2 pur se causata da un diverso e sconosciuto
agente eziologip@rquanto applicabile

Si precisa, per completezza di informea@n® o b bl i go di cbéanitdecsidneder k| ai

1082/2013/UEstato ottemperatalata 7/11/20d@ Ministero della Sadutersi € ancora provveduto per
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guanto riguarda 2020 in quanto il segretariat@ateitatgerla SicurezzaSanitarisha posposto tale
adempimento per tutti i paesi membri a data da destinarstdelélleemsi@e normativa europea in corso
Il piano & sia un documento di riferimento per la preparazione che una guida per il prateseatéeisionale
fasi di unpandemimfluenzale
In ambito nazionale, il piano trae il suo fondamegue tihipiani, implementati e monitorati a livello Regionale:
1 Piano Nazionale della Prevenzipne [
fPiano Nazionale della Prevenzion2@2B0 adot t at o i | Cobfereqza SteReegionichen | nt

aggiorna il Piano nazionale della prevenzie2@l30d@provato in data 13 novembre 2014 dalla Conferenza
StateRegioni.

1 Piano Nazionale della Prevenzione Va#tinale |
Piano nazionale prevenzione vaccinaR020(PNPY¥, appr ov at o-RégioniiCle gefnaio e n z a
2017 e pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 18 febbraio 2017 cheiagpgidtaaidriale Prevenzione Vaccinale
(PNPV) 2012014, intesa ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 53jingt82a6a il Governo, le

Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano.

Il pianoappresentaininquadramento e promemoria defiéncipakzioni da intraprendere per prepararsi
correttamente ad un'eventuale paneléanigecessita di stabilire adeguati strumenti per la prevenzione, la
identificazione rapida e monitoraggio epidetnicoe il trattamento dei pazienti contagiati limitando il rischio

di contagio per gli operatori sanitari e per i Bittatidie ipossibile prevedere tutti gli scenari, indica gli
elementi essenziali di cui i decisori e tutti i professionisti coinvolti devono essere consapevoli e ai quali de
adattarsi al variare della situazioparticolarba lo scopo di facilifaoktre Bprocesso decisionale, I'uso
razionale delle risorse, |l 6integrazione, i coo
Inoltre, dopo la pandemia, dovrebbe guidare le azioni del governo, degli operatori sanitari, del moi
socioegnomico e della popolazione stessa per consentire un ritorno alle normali attivita, tenendo conto d

possibilita di nuove ondate dell'epidemia.

Il ciclo dellareparednessl il concettofkadiness

Lapreparedneselle emergenirdettiveli sanita pubblica comprende tutte le attivita volte a minimizzare i rischi
posti dalle malattie infettive ed a mitigare il loro impatto durante una emergenza di sanita pubblica, a presci
dall a entit”™ del | 6ev e nzooale) Duranta una emergeéfivialosaratd e , na
pubblica sono richieste capacita di pianificazione, coordinamento, diagnosi tempestiva, valutazione, inda
ri sposta e M8defimisce leadnesocome la capadit®di rispondere inenqoEstivo ed

efficace alle emergenze/disastri mettendo in pratica le azioni replizgatedrediss.

Per ciclo di preparedness si intende un percordellgmiemarazione e risposta alle emergenze che vede la

realizzazione di attigfiacifihe nelle varie fasi pre e post emergenziali finalizzati a migliorare la readiness.

16


http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_5029_0_file.pdf

LaFigural presenta il ciclo della preparedness secondo la rappresentazione realizzata dal Centro Europeo
la Prevenzione ed il controllo delle nf8@lip Questpianattraversaon approccio ciclico di valutazione e
aggiornamentamche in relazione alla eventuale acquisizione di nuove conoscenze ed evidenze scientificl
(desditti nel capitoid Ci cl o tri ennale di moni tor apargdénico v al u
i nf | uistegm@taldstudid) revisionex posin seguito ad emergenze pandemiche (descritti nel capitolo
AfFase di transi zione pandemicaoronientoanappi &ac

preparedness.

Revising
and Identify and
correcting understand risks

After
action
reviews

Plan
response

Exercising strategie

and testing
Outbreak

Training
and capacity
building

Figurdali Ciclo della Preparedness (Fonte Centro Europeo per la Prevenzione e il Contr[fj delle Malattie

da tradurre

Approccialla pianificazioagottato

Questa edizione del Piano stratgggcativo di preparazionmesgosta ad una pandemia influepaale

rimanendo appieno un documento [stitaddforzare lpreparedness lareadinessei confronti di una

possibile futura pandedaigirusfluenzaleaccoglie anche le lezioni apprese nel corso dellaratarale p

da SARE0V2 che, sebbene causata da un altro virus, ha messo in evidenza punti di forza e debolezza c
servizi sanitari nel reagire a pandemie da virus edtinatae trasmissilbddelta patogenicita.

Per la preparazione e programmegzandemica influenzale in faspantimica vengono considerati come
probabili i due sceimdumentati nelle serie storicharqmranee, ovvero:
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-pandemie influenfiai | a s si ¢ h @98Be 198t ROMel tarty@1.8 e Bassuatn questo piano
nello scenan@ndemicoonsiderato piu probabile con R®niaggiore gravita clinica

-pandemi elieon f Icwemmez d lai pi@Essudteimyjuesto piaad corRuBds@enario pandemico

possibile con RD4 e gravita cliaiminore.

Allaluce dellareten e s peri enza pandemi ca c¢rmme possibilalignoraté lar er s i
possibilita per quanto remotadocumentata solidameh&epossano emergéres influenzali caratterizzati

da unapiu elevata trasmissibilita (es R0=2) e alta patog@niita. evenienza é considerata altamente
improbabile di fatto gli unici dati sulla esperienza paifemaitaalpiu grave mai documentata, nel 1918,

sono limitati e legationtessanitari moltaversi da quello attuale.

Attivita dpreparednegger questicenaria titolo precauzionakengondnclusen questo Piamella fase di
allertgpandemical fine di sviluppaea flessibilita operativgdcaléunzionale delle capacita di risposta ad
eventaltamente improbaldilitale scopeono individuate attivita finalizzate a raffornastrogdaeda

capacita diavl ut ar e r api d avimesnnfluenzabdergempaapotenaiale dpandeoniom
caratteristichetthismissibilita e grapitaelevate rispetto a quanto documentato in presciénztudd

hocsulla nostra popolazione e sui nostri servizi Aboitatempo si individuano meccanisspaatere
rapidamentie caso diecessita straordinarieervizi assistenziali e di approvvigionamento di dispositivi e
strumentriattivando strumenti operativi, legali e economici realizzati con successo nella ri¢posta a COVID
(descritti in dettaglio in allegatochenel cotesto di una pandemia influefinal@a mai documentata E 6
opportunduttaviaricordare che, a differenza di un virus completamente nuovo, una pandeiia influenzale
caratterizzerebbe per un iniziale indilzzoisigle non farmacologichasad evidenze scientifiche ormai
consolidate istarget di popolazione wiaggiormentontribuiscono alla trasmissiqgres @na maggiore

facilita nel realizzare rapidanmaistere di profilassi farmaco|qagcda disponibilfifegressdi antivirali
relativamentfficaci e per la rapidita con cui sarebbe pwssibilere ad una campagna vaanaiel

ceppo pandemjcatilizzando le piattaforme vaccinali esidteqprecciconsolidatalla vaccinazione

influenzale

Rimane la consapevolezza molte delle misure prevedibili in una pianificazione pandemica influenzale
sarebbero incluse in una piu gmapificazionEer urpatogen simile a Sa@o\2 per cui € sicuramente
necessarjal termine della pandemiaarso, na programmazidnebase anche a documenti di indirizzo
internazionali che saranno resi disponibili nei prossimhenésinga conto di quanto gia programmato
reattivamentallegato5) L 61 t al i a si far”™ parte attaliafincnéei cor
tali documenti guida siano orientati in tale pegeiodésporre nei tempi piui passibili di un piano

pandemicoazionalehe comprenda tutte le patologieatesie ad alta trasmissigiptogenicita.
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Principi

In primo luogsi étenuto conto del principio di gadardomstinuita alla attidi@preparednestei servizi

sanitari realizzati ai sensidetRSmoni t or ata dal |l 6 Or ganidelmedesimmne Mo

Regolamento

L 6 Rt8hilisce collegamenti diretti tra le attivita di pianificazione delle pandemie e i requisiti di capacita di &
del RSI (2005), integrando le capacita essenziali necessarie per gestire l'influenza pandemica con le capac
base necessarie per ge#tipiu ampie minacce alla sicurezza sanitaria.

In secondo luog®ldocumento é siahserito il principio cardinewddlitazione del rischio e della severita,

per sottolineare I'importanza di effettuare tali valutazioni a livello nazapaiec€uegjnifica cRagise

puo determinare le azioni nazionali di risposta alle pandemie nel contesto delle proprie esperienze, risor
vulnerabilita, piuttosto che essere guidati dalla valutazione globale del rischio e dalle fasi pandemiche

In terzo luogo, guesto documento iIintegra i prin

pianificazione della preparazione alla pandemia ponendo l'accento su approcci multisettoriali e multidisciplir

Ldaggi or name nt rudeniico [Afienzhle | Piano Pa

Il piano pandemioflienzale esistersttmomento della redazione di questo aggiornamento € stato redatto nel
2006 aimasto vigentegli anni successiii ottemperanza al piano pandemico influenzale, approvato con

intesa StatRegionr§l, le Regioni/PArmo redatto i Piani Pand&wigionali riportatiabell

Tabell26Pi ani Regionali Pandemici redatti in setapallat o al | €

in fase di verifig)

RegionéPA Data di pubblicazione/approvazione Riferimento/link

Abruzzo
Basilicata
Calabria
Campania
EmilicRomagna
FVG
Lazio
Liguria
Lombardia
Marche
Molise
Piemonte
PA Bolzano/Bozen
PA Trento
Puglia
Sardegna
Sicilia
Toscana
Umbria
V.d'Aosta/V.d'Aoste
Veneto
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La revisione 2020 del piano pandemico infhzetedbgbbietticonsolidatielpiangandemico influenzale

vigentee identifica per le diverse dimensioni opelati@eioni chiave pgsrossimi tre anSulla base

del |l 6esperienza matur at a pandemie prbassaglavitausateadanc or s o,
virus influenzale e alaelevata gravita causata da un altro virus resjpaataritia struttura defigtuali
raccomandazioni internaziendli al | a | uce dell a distinzione del |l €
Mondiale della Sanaajistinzione di dimensioni opeaggtideclinate nel precedente piano.
Questadocumentdefinisce i ruoli e le responsabiliedatidSanitario Nazionale nella preparazione e
risposta ad una pandemia influeredatentesto della rsgoa del | 6i nsi eme degl i or
Governo Nazionale | | 6 a mb i t orgedza hatiomaleschean tale edento detereninerebbe ai sensi del
Decretdegislativa. 1 de? gennaio 2018.

Metodologia

Questpiance stato redatto dal gruppo di lenateesteso composto da espertMileistero della Salute,

Istituto Superioresdnita, Ospedale Pediatrico Bambino Gesu, Agenzia lItaliana del Farmaco, Associazion
Chirurghi Ospedalieri Italiani, Associazione Microbiologi Clinici Italiani, Associazione Nazionale Comuni It
Associazione Nazionale Medici Direzioni Ospedalidigan@mto Interregionale Prevenzione, Roma
CapitaleCroce Rossa, Federazione Italiana Medici Medicina Generale, Federazione Italiana Medici Pedic
Federazione Nazionale Ordini Medici Chirurghi e Odontoiatri, Federazione Ordini Faritatcisti Italiani, Is
Nazionale Assicurazione Infortuni Lavoro, Istituto Nazionale Malattie Infettive, Ministero Economia Fina
Mi ni stero Beni cul tural i, Mini stero dell 6l ntern
Agricole Alimentari eeBtali, Ministero Sviluppo Economico, Ministero Istruzione Universita Ricerca, Comand
Carabinieri tutela salute, Ospedale Sacco, Protezione Civile, Societa Italiana Farmacia Ospedaliera, So
Italiana Microbiologia, Societa Italiana Medicina Genexaldfaliana Malattie Infettive Tropicali, Societa
Italiana Pediatria, Societa Italiana di Tgaéagruppo di lavora fronte delle esperienze matunate
selezionato elementi essenziali e augpidabitia di checklig) ciscunaarea tematica contenuta nel piano

in base a quant o Mbediale dellatSariiajnebask divEllo dj priaritaz dellezrisosa e
disponibili per la loro attuazib@euppo di Lavoradrtadtredefinito i contenutgli@llegatl piano stesdn

seguitple checklist sono state calate nella attualtalieala le lezioni apprese dalla pandemia 2009 e dalla
pandemia da COMI®quarlo rilevantperunafuturapandemia influenzaalefinendim tabelle i risultati

attesi elementi essenzgaliprincipali attdridocumento cosi compilato érstdtdato e rivistaovamente

dai principali attori coinvolti nella realizzazione delle attiviQuiegaitietha prodotiaforma finakdel
documentstessoL a met odol ogi a di val utazione ed aggiorn
delle lezioni apprese e delle esigenze formative eddaatiiata svolte siaperiodi prgandemiahe

pandemici.
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Struttura del Piano

Il piano érganizzato in una parte generale e in capitoli in base alla fase pandemica di riferimento.
In ogni capitolo solo presenticayittolper area tematica organizzati sistematicamente come segue:
1 unasezioneditestnuna descr i zi @nefa fadeedandéraca @i aferimdatma t i c
attivitfunzioni operative
1 una tabelleongli obiettivi greparedneske azionessenzigle se rilevanti auspicathk, devono
essere predispastiprincipadittorcoinvolti
Nella fasintespandemica, per ogni azione sono individuati anche gli attori responsabili, gli atti attestanti
realizzazione e i tempi dell a stessa in modo da
prevista con rilevazione delmiazalizzate a partire dal primo anno dalla pubblicazione del Piano (vedere
capitolo ACiclo triennale di monitoraggio, valut
rilevazione formale verra realizzata a partire dal print@ pminblidakzione del Piano. Il secondo anno, sara
realizzata una valutazione di tipo funzionale/operativa in particolare delle azioni perviste nelle fasi di alle
pandemica, attraverso un esercizio di simulazione che, a sua volta, contridunéviaidaeodel piano

stesso.
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Aspetti operativi generali (ruoli e responsabilita al Insglonale, regionale e locale)

Questa parte del documento descrive le responsabilita e il sistema di coordinamento a livello centrale, regiol
locale.

Lestrutture del Servizio sanitario nadisBalisono coinvolte a pieno titolo nella gestione delle diverse fasi
pandemiche. Il Ministero della auatécali interventi nel | 6 ambi t o dell e prerog
Costituzion&rnise alle competenti autorita regionali indicazioni nazionali per una uniforme attivita nei diver
ambiti sub nazionali, sulla base delle raccomandazioni provenienti dagihorgiami#ternapnali,e

attiva canali specifici di comunicagm®i cittadini e verso i professionisti sanitaimodttédacanali di
informazione anche attraverso la messa a disposizione di numeri telefonici gratuftiuheif@rdnento
pubblica utiliti®00, specificheaselle di posta elettronezipsi dedicate del portale ministeriale.
Léevoluzione dell 6evento pu, comportare |l a nece
pubbliche che non operano in ambito sanitario ma che abbiano competenze rilevanti ai fini della gest
dd | 6emergenza pandemi ca.

La pandemia influenzal e r i en sopracitaibeaetoilegigiative . th i di
del 2 gennaio 2018. Per tale categoria diendcd@ at t i vi t° del PSteziongiviei o naz
(articolo 1 del decreto legislativo n.1 del 2 gennaio 2018), ferme restando le competenze dei sogc

ordinariamente individuati ai sensi della vigente normativa.

Per fronteggiare unbéemergenza di dehDipartimientpdellab | i c €
protezione civile assicura il coordinamento degli interventi necessari, avvalendosi del medesimo Dipartim
delle componenti e delle strutture operative del Servizio nazionale della protezione civile, nonché di soc
attuatorindividuati anche tra gli enti pubblici economici e non economici e soggetti privati, che agiscono s

base di specifiche direttive

Obiettivi

L 6 o b geadralgel Pian®andemico Influenzalefforzare fmeparedneslla risposta ad una éutur

pandemimfluenzale livello nazionale e locale, in modo da:

1. Proteggere la popolaziadacendib piu possibile il potenziale numero di casi e quindi di vittime della
pandemia in Itadianecittadini italiani che vivono all'estero
Tutelare | a salute degli operatori sanitari ¢
3. Ridurre | 6i mpatto della pandemia influenzale
dei servizi essenziali.
4. Preservare il funzionamento del#ésede attivita economiche.
Si propone di attuare questo obiettivo generatsodtiageenti obiettivi specifici:

1 Pianificarke attivita in caso di pandarfiieenzale
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at

(@)

91 Definire ruoli e responsabilita dei diversi soggetti a livell@ nagianaleo nal e per |
misure previste dalla pianificazione ed altre eventualmente decise.

1 Fornire strumeptr una pianificazione armonizzata regionale per definire ruoli e responsabilita dei
di ver si soggetti a |livello regionale e | ocal
nazionale da esigenze specifiche del territorio di riferimento

9 Sviluppare un ciclo di formazione, monitoraggio e aggiornamento continuo fdebnpi@no per

| 6i mpl ement azad rointeordaerl d ol &Gdfefsiswi enzama degl i i nt

Strategia operativa

Esperienze ed evidenze scientifickelte nebrso dinegresse ed intercorngaridemiesuggeriscono che

e prevedibila ricorrenza di pandemie influeomaliversi livelli di graVitétavia,an € possibifgevedere

con esattezzpiamo avverranno odaratteristiche del prossimo mftusrizale emengeo riemergetea

diffusione pandemica

Le pandemie influenzali, siano esse lievi, moderate o gravi, colpiscono un'ampia percentuale della popolazi
richiedono una risposta multisettoriale per diversi mesi o addirittqueestonmé&@ro, i paesi sviluppano

piani che descrivono la loro straiedsposta a una pandemia suppdatgtiandi contingenzalivello

nazionale e subnazionale.

La preparazione a una pandemia influenzale & un processo continuo di gsaniitearmerevisioni e
traduzione in azioni nazionali e rediein@iini di preparazione e di risposta alla pandemia. Un piano pandemico
€ quindi un documento dinamico che viene implementato anche attraverso documenti, circolari, rapporti tec
Sono state documentate pandefiienzaliad esempio nell89causateda virusn grado dgrovocare

patologie gravi e letali e pandemie influenza®, reglrafierizzate davinuscon una bassa patogenicita

nella maggior parte della popolaiociee la durata delle pandemie puo variare e, nelle forme piu severe,
determinare una gestioneondinaria per piu stagioni (come osservato durante la Pandemia del 1918). In quest
casinel | 6 amb i t sepahdemicanadivello hazisnale, si poasono riconoscere fasi epidemiche diverse
(acute, postcute e di transizione).

Per questda prossima pandemia influenzale potrebbe differire géanifiaat@d énecessarigia

preparare ed esercitirecapcita di risposta secondo schemi internazionali eclifioatii attesia

rafforzare competenze di indagine ed analisi che consentano eapwlarfhesgbilitirante la fase di

allerta pandemicadattare e modulare gli strumenti dispb@ibilove contingemagpreparedneskelle

pandemie influenz@értanta modula costantemente in base alle esperienze maturatamtnianmente

verificate rafforzata nelle fasiipggrdemichia modo cicliceigurdl).
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Pianificazione
strategica

Pianificazione

Valutazione operativa

Esercitazione
revisione

Implementazione

Figura2 0 Elementi chiave del ciclo di pianificazione pandemico (FonteEJ}DC |

Lapreparednesdle pandemie € piu efficace se si basa su principi generali che guidano la pianificazione de!

preparazione a qualsiasi minaccissprtéapubblicin particolare

T

per quant@ossibile, la preparazione alle pandemie dovrebbe mirare a rafforzare i sistemi esisten
piuttosto che a svilupparne di nuovi, in particolare le conngisteamtiadénalii pevenzione e
controlldell'influenza stagiopale

i nuovi sistemi che saranno implementati durante una pandemia dovrebbero essere testati durant
periodo intpandemico

devono essere stanziate risorse adegladiteamentetutti gli aspetti della preparazione e della
rigposta alla pandemia

la risposta alla pandemia richiede lo sviluppo di piani di continutéeapenatlgandti gli altri

settori che potrebbero essere colpiti da una pandemia.

la risposta a una pandemia deve essere bagaenzgsedisponibili, e commisurata alla minaccia,

in conformita con il RSI. La pianificazione dovrebbe essere basata su pandemie di diversa gravita, me

la risposta si basa sulla situazione reale determinata dalle valutazioni dei rischi nazionali e globali.

La pianificazione strategica a livello nazionale & necessaria per identificare e coinvolgere le principali |

interessate di tutti i settori e livelli amministrativi e per definire le componenti chiave della risposta nazionale

pandemia, sulla baserdi serie di ipotesi di pianificazione realistiche e basate sul risatioocimid el

fatto che non e possibile prevedere in anticipo la gravita o I'impatto di una pandemia futura.

Al fine di aumentare la flessibilita, le risposte demanadisarsi su valutazioni del rischio nazionali guidate

da valutazioni del rischio globali ed europee che consentano di attuare misure di risposta diverse nelle di

parti del paese nelle diverse fasi di una pandemia
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La strategia operativa definiscele o n i da adottare nelle diverse fa

tutela della salute pubbliaastrategia operativa € definita dal Ministero della salute di concerto con le Regioni.

Sistema di coordinamento

Per il coordinamento operdille misure adottate, il Ministero della salute sieavat#laborazione

del | 61 st i t ut edelSeomieamento rdedgiohiiPPABeacnording ed affidae compiti di

analisi e gestione dei rischi.

Le Regioni assicuranb at t uazi one degl i i nt eripiagragiondl secondo
In presenza o in previsione di un evento che in ragione di intensita ed estensione debba essere fronteggiat
mezzi e poteri straordinari, il Consiglio dei Mimstiberare lo stato di emergenza di rilievo nazionale (art. 24
del Decreto legislativo n.1 del 2 gennaio 2018).

In seguito alla deliberazione dello stato di emergenza di rilievo nazionale, il Dipartimento della protezione
assicura e coordin@il@rso delle componenti e delle strutture operative del Servizio nBmteENdella
CGvile alldattuazione dell a st r aRrotegion@vileoper ati va,
Per guanto riguarda nello specifico la richiessaanihilita di risorse sanitarie regionali, il coordinamento &
assicurato tramite la rete dei referenti sanitari (RSR) per le grandi emergenze, di cui alla Direttiva del Presi

del Consiglio del 24 giugno 2016.

Per assicurare laricognizibnéeat t i vazi one speditiva delle risors
pu, avvalersi della Centrale Remota per | 60rgani
menzionata.

Cenni ad alcuni aspetti di etica

Un qudro di etica é tra le fondamenta delle politiche di sanita pubblica: i principi di etica sono alla base d
visione e della pianificazione. Tale quadro deve essere caratterizzato da equita, trasparenza, coerenza. [
inoltre, stabilire le priorita@sigonsabilita.

Una pianificazione eticamente e clinicamente corretta deve mirare a garantire risorse e protezioni giuste ed
con particolare attenzione ai gruppi vulnerabili. Tuttavia, durante situazioni di crisi, i valori etici fondame
consemno alcune azioni che non sarebbero accettabili in circostanze ordinarie. Cio non significa, pero, modifi
i principi di riferimento: occorre, invece, bilanciarli in modo diverso. In condizioni di crisi cambiano le situazior
gli standard di etica.

Per esempio, lo squilibrio tra necessita e risorse disponibili pud rendere necessario adottare criteri per il t
nell 6accesso alle terapie. Gl i operatori sanita
migliori, pit apprapei ragionevolmente possibili. Tuttavia, quando la scarsita rende le risorse insufficienti rispe
alle necessita, i principi di etica possono consentire di allocare risorse scarse in modo da fornire trattar

necessari preferenzialmente a queiipameminno maggiori probabilitd di trarne beneficio. Non & consentito
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agire violando gl standard dell 6etica e dell a

principio di benefi ci al i articolareiingpartanza nella médicidaalinitacm o m

condizioni ordinarie. Condizione necessaria affinché il diverso bilanciamento tra i valori nelle varie circostan

eticamente accettabile € mantenere la centralita della persona.

In generale:
A la solidaeta deve ispirare ogni decisione;
A gl interventi devono essere sempre basati sull'evidenza e proporzionati
A le restrizioni e l'intrusione nella vita delle persone dovrebbero essere le minori possibili i
relazione al raggiungimento dell'obietrguie
A le persone devono essere sempre trattate con rispetto

Elementi essenzid)i [

Valori di riferimento

T

Equita.Tutti i cittadini hanno la stessa pretesa di ricevere |'assistenza sanitaria di cui hanno bisogno
condizioni normali. Durantepuaan d e mi a , nei casi in cui | 6i mp.
capacit? di ri sposta dei servi zi sanitari,
sanitaria che € loro necessaria nella quantita e qualita in cui, in camidizierrebdlie loro erogata.

Liberta individualeNelle emergenze di sanita pubblica, potrebbero essere necessarie restrizioni alle
liberta individuali per proteggere la collettivita. La situazione eccezionale genera infatti inevitabilment
conflittéra tutela del singolo individuo e raggiungimento di obiettivi collettivi di salute pubblica (assicur:
il massimo beneficio per il maggior numero di pazienti). Le limitazioni alla liberta individuale dovrebt
tuttavia:

- essere proporzionate, necessaeeinenti;

- impiegare i mezzi meno restrittivi; e

- essere applicate in modo equo.

Protezione del pubblico dai dafer proteggere il pubblico dai danni, alle organizzazioni sanitarie e
alle autorita sanitarie pubbliche potrebbe essere richipstadieirteezioni che incidono sulla liberta
individuale. | decisori dovrebbero:

- valutare | e conseguenze dell 6obbligo di ris
- fornire le ragioni delle misure adottate;

- stabilire meccanismi per rivedere le decisioni.

Proporzionalitd.aproporzionalita richiede che le restrizioni alla liberta individuale e le misure adottate
per proteggere il pubblico non superino quanto necessario per affrontare il livello effettivo di rischio.
PrivacyNelle emergenze di sanita pubblica potrebheeesssagio abbassare il livello di protezione

dei dati personali al fine di proteggere il pubblico da danni gravi.

Dovere di curdl dovere di assistenza e di rispondere alla sofferenza € un caposaldo della deontologis
medica. Gli operatori sanitamowisoppesare i doveri derivanti dal loro ruolo professionale rispetto
ad altri obblighi concorrenti per la salute propria, dei familiari, di altre presone. Inoltre, si dovran
affrontare, in caso di disparita tra risorse disponibili e necess#td, sfideia | evant i per |
risorse.

Reciprocita.La reciprocita richiede che si sostengano coloro che devono affrontare un onere
sproporzionato per la protezione del bene pubblico e si adottino misure per ridurre al minimo gli onel
FiduciaLa fiducia € una componente essenziale delle relazioni tra i medici e le persone da loro assist
tra il personale e le loro organizzazioni, tra i cittadini, gli operatori sanitari e le strutture del servi

26



sanitario. | decisori dovranno tutelapoigibile la fiducia delle parti interessate. La fiducia é rafforzata
se si mantiene la trasparenza.

1 SolidarietalLa solidarieta € un valore di primaria importanza nella gestione della sanita pubblica. Ess
e particolarmente importante in condiziehi di ¢

Valori procedurali

1 Ragionevolezzhe decisioni dovrebbero essere basate su ragioni (prove, principi e valori) ampiament
condivise concordateonsideratéevanti per soddisfare le esigenze sanitarie in situazioni di crisi.

9 Apertura etrasparenzall processo mediante il quale vengono prese le decisioni deve essere
trasparente e il pit possibile condiviso.

91 Inclusione.Le decisioni dovrebbero essere prese esplicitamente, prendendo in considerazione e
opinioni delle parti interessateebbero esservi opportunita di coinvolgimento delle parti interessate
nel processo decisionale.

1 ReattivitaDovrebbero esservi opportunita di rivedere progressivamente le decisioni quando emergar
nuove informazioni durante la crisi. Dovrebberossssargimn per affrontare controversie e reclami.

1 ResponsabilitiDovrebbero essere attuati meccanismi per garantire che sia chiaro il processo di
responsabilita delle decisioni di azioni e di inazioni.

Riferimenti costituzionali

Nel dettatoostituzionale, il primo articolo di rilievo per la gestione di femidetni@,&che esprime |l
cosiddetto principio personalista, riconoscendo e garantendo «i diritti inviolabili dell'uomo, sia come sin
sia nelle formazioni sociali», e diamjoe€ome individuo quanto come collettivita titolare di diritti e interessi
meritevoli di tutela. Il successivo articolo 3, esprimendo il principio di eguaglianza, tanto nella accezi
"formale” (ossia il divieto di discriminazione) quanto imstfudialé$ (I'impegno della Repubblica di
rimuovere gli ostacoli di fatto al godimento di tali diritti e libertd), sancisce l'obiettivo di realizze

universalmente tali diritti.

L'importanza della tutela dei diritti emerge inoltre dalla posizédaleghealdi diritti occupa nel testo
costituzionale: dopo i primi dodici articoli, dedicati ai principi fondamentali come quelli appena menzion:
prima parte della Costituzione & dedicata ai diritti e doveri dei cittadini.

Nel dettaglio, tra i diite liberta personali di maggior rilievo, spiccano in particolare il diritto di «circolare e
soggiornare liberamente in qualsiasi parte del territorio nazionale» e di «uscire dal territorio della Repub
e di rientrarvi» (articolo 16), nonchéqriehmone, anche in luogo pubblico, della quale «deve essere dato
preavviso alle autorita» (articolo 17). E tuttavia necessario evidenziare come il testo della Costituzi
preveda, altrettanto chiaramente, dei limiti a tali diritti, che noasswolatjathdsenti dal bilanciamento

con altri diritti o con interessi pubblici. In particolare, I'articolo 16 ammette «limitazioni [...] per motivi di s
o di sicurezzay, stabiliti per legge, mentre l'articolo 17 consente di vietare riwgencpuoipriostai

motivi di sicurezza o di incolumita pubblica» (per quanto sia evidente come una limitazione della circolaz
determini anche un conseguente divieto di raggiungere una qualsiasi riunione, in luogo pubblico o privat

sia).
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L'Assembldaostituente, dunque, aveva gia chiaramente individuato quali interessi debbano essere semy

considerati prevalenti rispetto ai diritti di circolazione e riunione: la sanita, la sicurezza, I'incolumita pubt

Interessi che risultano indubbiamenternesgiiia presenza di una situazione di estrema gravita quale lo

sviluppo di una pandemia. Sotto questo profilo, assume infatti prevalenza un altro diritto, quello alla sa

che l'articolo 32 della Costituzione riconosce, unico tra i dirittilmestikuzjanantiti, come

«fondamentale diritto dell'individuo», nonché come «interesse della collettivita», evidenziando qui

nuovamente la dimensione -fmliraduale che assumono i diritti e le liberta che peraltro, nelle prime

sentenze della Corte {@osbnale (fino alla sentenza n. 399 del 1996), era anzi considerata preminente,

essendo inteso il diritto alla salute come obiettivo di prevenzione di malattie pericolose per la collettivita.

Alcuni riferimenti deontologici e giuridici

0 ldoveridelmedic nel corso di una pandemia sono ripor
che recita, all 6articol o 9: il medico in og
competente. O

0 Una delle fonti che determina i dowedied € il testo unico delle leggi sanitarie contenuto nel Regio

Decreto 27-1934 n. 1265, tuttora in vigore con successive modificazioni, che agli articoli 256 e 25

stabilisce i doveri dei medici in caso di epidemie:

(0]

256. | medici condotti e gli altri medici esercenti nei comuni, nei quali si sia manifestata ur
mal attia infettiwva di carattere epidemico
sanitaria per i servizi di assistenza e di profilagsssd.oolsbligo hanno i medici

appositamente chiamat. i n unonussisnune per i
257. Qualsiasimedicoh i r ur go | egal mente abilitato al
prestare | 6oper a sad#fusipre d malattie nfettivé neleomene,alo mb
gual e sia stato destinato rispettivamente

il comune appartenga o0 no aomikss provinci a

Gruppi con particolatherabilita

Un'attenzione specifica andra riservata, nei successivi livelli di pianificazéorsetteggoaiadgupmon

particolarvulnerahiiéi(vedi sottodpnsiderando anche |'utiizdmguaggio e di mezzi di comunicazione

adeguatiali contesti e gruggiiali, infattianno maggiore difficolta di accesso alle informazioni sanitarie e agli

stessi servizi di assistenza e prevenzi@gone dei loro specifici bisogni che, in corso di pandemia, possono

essere amplificati e diecnecessario tenere conto per I'efficacia della pianificazione stessa.

In fase di pianificazione operativa, pertanto, sara necessario individuare questi gruppi e le loro esigenze, al

tenerne debito conto in ciascuna delle fasi pandemiche.

Settig e grupmion particolari vulnerabilita
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=2 =4 =484

Carceri

Persone con disabilita

Paziention patologjssichiatriche
Case residenziadir anziani o minori
Migranti e persone in transito
Richiedenti asilo

Persone senfigsadimora
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FASI PANDEMICHBASSAGGIO DI FASE

Le fasi dell'influenza pandemica riflettono la valutazione del rischio del'lOMS sulla situazione globale relat
ciascun virus dell'influenza con potenziale pandemicad kiemiofeQueste valutazioni vengono fatte
inizialmentguando tali virus vengono identifiagtjiornate sulla baseudividati virologici, epidemiologici

e clinici.

Le fasi globalnter pandemichallerta, pandemica e di transizi@serivono la diffusione del nuovo sottotipo

di virus influedeaelmonde le sue conseguenze clinidhe mano che il virus pandsnditondePaesi

affrontano rischi diversi in momenti diversi.

Per tale motivo, ogni Paese é tenuto a sviluppare le proprie valutaziotivdbazibi purtenendo

conto dell e informazioni fornite dalle valutazioc

LOOMS ha definito 4 fasi, che corrispondono all ¢
obiettivi di gestione della chigbossono essere utilizzati per tenere conto delle diverse situazioni che si possono

creare sul territorio nazionale:

FASE INTERPANDEM cotrisponde al periadde pandemie influenzali. In questa fase e prevista la normale
attivita di sorveglianzaamidlogicdelle sindromimiinfluenzad virologicd e | | 6.i nf | uenza

FASE DI ALLERTcarrispondelalfase in cui l'influenza causata da un nuovo sottotipo € identificata nell'uomo.
Una maggiore sorveglianza epidemiologica e virologica e uuatatiema deal rischio, a livello locale,
nazionale e globale, sono le attivita caratteristiche di questa fase. Se le valutazioni del rischio indicano che il
virus non si sta trasformando in un ceppo potenzialmente pandemico, pud veidicardelioatiidita
(deescalation) ossia uAaadulazione delle attivita con misure meno stringenti, ovvero corrispondenti a quelle

della fase inter pandemica.

FASE PANDEMICearrisponde pkeriodo di diffusione globale dell'influenza umana cansatada

sottotipo. Il passaggio tra le fasi inter pandemica, di allerta e pandemica pud verificarsi rapidament
gradualmente, coindicato dalla valutazione del rischio globale, principalmente sulla base di dati virologic
epidemiologicieclifici. | 6i nt erno dell a fase pandemica ciascu

a livello nazionale con:

i fasi acutdan cuii casi sono in aumento evidente, con numeri elevati e segnali di sovraccarico dei serv
sanitari;
9 fasi postacutein cuii nuovi casi riscontrati al giorno hanno raggiunto un picco e, seppur ancora in

numero elevato, hanno un trend in diminuzione;
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i fasi di transizione epidemican ¢ u i i casi sono stabil:i O con
nonsiassisteadum vr accarico dei servizi sanitari. |In

a livello nazionale.

FASE DI TRANSIZIOB@n ladiminuzione del rischio a livello globale, puo verificagsicalwioie delle
azioni, con riduzione deli@tatti risposta alle epidemie in ambito nazionale e lo spostamento verso azioni di

recupero, in base a valutazioni del rischispeséfsehe.

L'approccio basato sulle stessedell'influenza pandemica e rappresentato nella, Eigaerrandstra
| @amento delle fasi nel contesto di preparazione, risposta e ritorno alla normalita, come parte di un appre

legato alla gestioreed r i s c hi nell e diverse fasi del | 6emer gert

Figura3- Andamento delle fasi pandemi¢Rente OMS)

Valutazione del rischio

Queste fasi potrebbero evolvere in tempi differenti in un determinato Paese a seconda della conformaz

geografica o di altre caratteri st jicdlagramheemgaat e al |

esposto potrebbe appariresde@eme nt e r appresentato a seconda che

Paese.
la comunicazione/ dichiarazione di fase della pan
saraeffettuatd a | Direttor e Ge noairegblaanent esistenfi éhéiddvernana la reotificae r d

il controllo delle malattie infettive (ad es. il Regolamento Sanitario Internazionale) e, se necessario
consultazione con altre Organi z z dadclanazionedifaset i t u :
del | 60OMS e sul corrispondente | ivell o di al l ert
alla nazione della dichiarazione pandemi a i nf | u e pfetiaab dal Riesideqteadelt e d e
Consilio su indicazione del Ministro della salute.



ELEMENTHIAVIPER LA PREPARAZIONE E RISPOSTA AD UNA PANDEMIA INFLUENZALE

Fase intepandemica

La fase intgrandemica corrisponde al perit gandemie influenzali. In questa fase € prevista la normale
attivita di sorveglianza epidemiadedjecaindrofsimiinfluenzadi virologicd e | | 6 .iQnektk, tukania, a

anche la fase in cui sviluppare attpiigpdiednesafforzandi@ capacita di identificazione, prevenzione e
risposta a virus influenzali emeageoténziale pandeminayuesta sezione sono evidenziate sia le attivita
routinarie che attivita di preparazione raffterzare la consapevolezza del rischiopdindeeni@ ad
implementare, esercitandoli, i contenuti del piano per permettere una sua rapida ed efficace applicazione.

Attivita di governance

Nella fase intpandemicanei90 giorrsuccessivi alla approvazione del Piano Pandemico biazmnae,

Regioa/PA approwm piano strategimoerativo regionateuativdi preparazione e risposta ad una pandemia
influenzalm linea con il Piano Nazianglegnandosidarneattuazione nei 120 giorni succg@sai di
potenziamento e flessibilitaetteizi territoriali e ospedalieri, piani operativi aziendali, piani di formazione per il
personalegriteri dapprovvigionamento e accantonamefispadiitivi di protezione indivjduréabsi per

| 6accesso diver si f i fetavecoteripar raffoiRard lanprecenziome edlilicontoitoedellg e n
infezioni in ambito assistengmelleRSA:- ecc.)in linea con quanto definito nella clogekaiveportata
inAllegato.ANel pian®andemico Regiondderanno essdreltredettagliati i meccanismi di coordinamento
regionale con individuazione di una chiara catena di responsabilita, definizioneadebrsigtanté di

articolazioni e messa a punto della collaborazione tra i vari attori e dei can@indi comunicaz

Il Ministero della Salute curera il coordinamento delle attivita di pianificazione contenute nei piani pande

Regionali, al fine di ottenere una programmazione coerente ed armonizzata a livello nazionale.

Entro i 12 mesi succesaigi emanazione del Piano NazitnBegioni/PA saranno chiamate a riportare lo

stato di avanzament o nel | 0isnpel sesnoe,n tcaoznieo nrei pdoerltlaet
triennale di monitoraggio, valutazione e aggiormaimengod ano pandemi co i nfluenz
In questa fase, saranno institde le baggeruna r et e consolidata sull 6int.

sanita pubblica con specifici ruoli nel canmpendelaic preparedniefisenzale. A tale scapadéviduera

una reteli reérentnominatialle Regioni/PPAA coordinata dal Ministero della Salute con presenza di esperti de
istituzioni chiaper lapreparedness pandemiaaz i onal e tr a c ui, AIFADAGENASt ut o
INAILed altre istituzioni pubbliche rilgedatitaliar@reparedness pandeinicareteitaliangreparedness

pandemica il target della formazmminuapecifica in materia e la rete di riferimento per la partecipazione a

esercizi di simulazionedemica alla badiduturi aggiornamenti del Piano
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Nella fase intpandemica si realizzera anche un piano di contingeispeger da@ emergenze pandemiche

influenzali in collaborazione con attori deld58igamni operativi in statentérgenzaon il ricorso agli

strument i S

Protezione Civile.

traor di

nar i

p r e vanchdcainvolendo sl ®ipastimentd dil | a

Infine,in questa fase si formalizaera | bitdd delfe reti ed istituzioni gia esistenticleoepidemic

intelligence

scenari

pandemici

e valutazione

epiDemimntelligenc8cenarPandemici vAluTazione rigCHio

del rischio (DISPATCH

TabelleB - Azioniessenziali di governance nella fase ipggrdemicala realizzare nel period6212023

Obiettivi

Creare una

rete di sanite
pubblica per
rafforzare la
preparednes
sPandemica
Influenzale

Realizzare
sulla base
del Piano
nazionale
piani
pandemici
regionali per
la
preparazione
e risposta a
pandemie
influenzali

Realizzare
un piano di
contingenza
nazionale in
caso di
emergenza
pandemica
influenzale

Azione

Predisporri
una rete di
italiana
preparednes
pandemica
operativa di
referenti
regionali per
realizzare
attivita di
formazione ed
esercitazione
continua
(vedere
capitolo sulla
formazione)
nonché

| 6aggi ¢
o del Piano
Pandemico
Influenzale
Disporre in
ciascuna
Regione/PA d
un piano
strategico
operativo
regionale di
preparazione
risposta ad un
pandemia
influenzale

Disporre di un
piano di
contingenza

Descrizione

| referenti per
ciascna
Regione/PPAA
avrebbero funzion
di formazione
(regionale/locale),
monitoraggio
del | 6i mp
e del piano e suo
aggiornamento
periodico

Disporre di un
documento
programmatorio cl
prevede a cascate
di documenti
attuativi che, salvc
ecceziomnotivate,
dovrebbero essert
predisposti entro
120 giorni.

Real i zza
di attivita di questc
piano un piano di
contingenza
coinvolgente attor
del SSN ed attori
non sanitari
operavi durante
unostato di
emergenza
nazionale

Atto

Decreto
dirigenziale
di nomina
degli esperti
parte della
rete di
italiana
preparednses
pandemica
operativa

Piano
Pandemico
Influenzale
Regionale
approvato
con impegnao
a

a darne
attuazione
nei 120 giorr
successivi

Piano di
contingenza
nazionale in
caso di
emergenza
pandemica
influenzale
approvato
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Attori

principali

coinvolti
Ministero dell
Salute, ISS,

Attoreli ScadenzZ®perativ
responsabi o da*
i

Ministero 45giorni

della Salute

Regioni/PPA/ (DG

, AlIFA,
AGENAS,
INAIL ed altre
istituzioni
pubbliche
rilevanti

Regioni/PPA/
Laboratori di
Riferimento
Strutture
sanitarie di
riferimento,
rete

d e indrgere
a urgenza,
protezione
civile, ecc.

SSN e di
organi
operativi in
stato di
emergenza
con il ricorso
agli strumenti
straordinari
previsti ai
sensi della
legislazione
sull 6e
a anche

Prevenzione)

Regioni/PPA, 6 meston
disponibilita di
documenti attuativi
che, salvo eccezion
motivate, saranno
disponibitiei 120
giorni successivi

Dipartimento 6 mesi
della

Protezione

Civile in
coordinamen
oconil

Ministero

della Salute

Da
confermare



Obiettivi Azione Descrizione Atto Attori Attoreli ScadenZ®perativ
principali responsabi o da*
coinvolti i
coinvolgendo
il Dipartiment
di Protezione
Civile.
Realizzare ir Disporre di Rete di esperti in  Decreto Ministero dell Ministero 45 giorni
fase di allerti esperti da grado di identifical dirigenziale = Salute della Salute
pandemica ii mobilizzare pe minacce di nomina ISS (FBK) (DG
modo esigenze di pandemiche degli esperti IRCCS Prevenzione)
tempestivo | identificazione (vedersistemidi da Spallanzani
valutazione e valutazione allerta rapida nel mobilizzare Regioni/PPA/
del | 6i delrischio capitolo seguente’ per esigenze
di unvirus | pandemico e valuta di
influenzale | (Rete di un virus identificazior
emergente a Dispatch influenzale ee
potenziale emergente a valutazione
pandemico potenziale del rischio
con pandemico con pandemico
caratteristich caratteristiche di = (Rete
e di trasmissibilita e | Dispatch
trasmissibilit gravita piu elevate
e gravita piu rispetto a quanto
elevate documentato in
rispetto a precedenza tramit
quanto studiad hosula
documentatc nostra popolazion
in € sui nostri servizi
precedenza sanitari
tramitestudi
ad hosulla
nostra
popolazione
€ sui nostri
servizi
sanitari

* dalla pubblicazione del piano

Attivita di sorveglianza epidemiologica e virologica

Inltaliae attival sor vegl i anza epi de nidalé smdroms:samiuenzalinfornsal o gi c a
sperimentalgia dal 1999 | | Si st e ma Nediétate reson sisgema istituzoaald 2000 f | u
at t r decerdodificatth $de di Conferenza Stato RelifinNet si € dimostrato uno struntidéatzer

i del | 6 andamen tinfluendad [dé \ires pnfluegad mi a

circolanti, ma al tempo stesso uno strumento flessibile e facilmente adattabileit@diziodiverse s

monitoraggio st
epidemiologicbecorse. Nello specifissiema stato costruito modo da poter implementadifichecon

azioni aggiuntive, nelle diverse fasi pandemight la pandemia del 2009, infattatl@fsiéto rafforzato
attraverso numerose azione, per esempiocoinvolgimento direggio numero di medeipediatri
sentinellaun maggior numero di campioni clinici processati dai laboratori del|atetesBrfoNetaccolta

con urmmaggior dettaglio nelle classi deetasiDalla stagione 2€18 il sistema di Sorveglianza Ih8uNe

di Si

virologicanun unico portaléebwww.iss.it/site/rmi/infifinet

ventato il st e ma ddhe uSisce la sonydgliarza epidemiologicaecgr qaetlao ¢
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http://www.iss.it/site/rmi/influnet/

La sorveglianza InfluNet condivide infine i dati con le organizzazioni saioitati€ HEE&6a OMS).

Influenza stagionalsuo rafforzamento

Lasorveglianza stagionale dell'influenza-farnidemica) genera informazioni che possono essere utilizzate
per pianificare adeguate misure di controllo e di intervento (compresa la vaccinazione), assegnare risorse sa
e formulare raccomandazianigpgestione dei casi di influenza. Alla stregua di quanto avviene per la

sorveglianza del | 6i n-uantitatimozdacircalaziore wiiale in altii $tati puo lesserea ms
utilizzato ai fini di un rafforzamento della sorvesiisemadi sorveglianza possono fungere anche da sistema

di all arme precoce, individuando | "attivit”™ epio
stagionale.

A livello globale, | a Glabal influgnkai Sarveilamce dnel Rdspbnsa $ystame n z
(Gl SRS) , cooarLdi nadrveddlila;h@MS vi r ol o-gdndemico kel | &i
prioritariamente finalizzata all d6i demedefvirusazi one

nella popolazione umana ed al conseguente tempestivo aggiornamento della composizione vaccinale. In It:
sistema di sorveglianza virologica fa capo al Ce
che a sua valfa parte, su designazione del Ministero della Salute, di una rete mondiale di oltre 140 laborat
coordinat:i dal | 60OMS per Il o svol gnetwekndndiale 1$ | e at
vengono not i f i c a tTal atdvitarvengonosstolteannualmentegnscallabordzidore €ob Ia rete

dei Laboratori InfluNet, presenti in quasi tutte le Regioni italiane.

Sviluppo di sistemi di allerta precoce

Allaidentificaziordd una minaccacaratterpandemigeneralmentmnseguena dichiarazione da parte

del | 6O0OMS di una emergenza di sanit”™ pubblica int
T PHEICghe di fatto pogbpassaggio da una fasefietedemica ad una fdisallerta pandemida que®

momentag necessario intensifidareaccolta di informaziohvello globaéela sorveglianza sul territorio

nazionale

Segnal azioni di all ert a (StatiMemiiVetramite lh rate dei Hoeaird | pae
del RSINelllambitd e | | 6 Un i & pravistElasegnglagiane al sistema di allerta EWRS (Early Warning
and Response Systaidensi della decisione n. 1082/2013 del Consiglio e Parlameiae Htaligie®

Focal Point per | Bidatbriella ®irezoee GerteMBBevenzmme canitadithe n t
Ministero della SalutespettiviPunti diContattacsono Uffici® e Ufficid). Attraverso i PuntiGiintatto le

informazioni ricevute vengono disselermagstivament/e necessaragli Ufici di sanita marittima, aerea

e di frontiera (USMAR)le autorita regionali competenti. Dj segi@azioni di eveigheratnel nostro

Parse sono comunicate dalle autorita sanitarie reBionatliacontatto del Ministero della salute che li
trasmettortempestivamenteiandmecessavisulla base di criteri di natifcad | f | cefotallaCEed | 6 OMS
agli altri SM o a singoli SM, attraverso la rete RSI e/o EWRS.
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E importante rendere pit tempestiwmaléale sistema siegnalazione di eveeite rientrino nei criteri di
notificalescrittattraverso la realizzaziine sisten®ARR (Sistema di Allerta Rapida e Risppisiadle

Il sistema SARIovra preederda realizzazioneudia piattaforrahe consenta, in modo siclseglalazione

di potenziali emergenze di sanita pabiigzatto internazionalevero nazionale che coinvolga piugegioni

loscambio di informazi@hbce e sicun@attori del SSN alivcentrale e regionale.

Sistemi accurati di sorveglianza dell'influenza umana e animale sono utilizzati per monitorare I'emergere di
influenzali non stagionali (o nuovi), che hanno il potenziale di mutare in fornme dduelpoge bioeuna

pandemia influenzale umana. La sorvegliasizmiooale dell'influenza, ivi incluso lo studio del potenziale
zoonotico di virus circolanti potenzialmente pericolosi (IZS Venezie per virus aviari e IZSLER virus suini), a
quindi ame un sistema di allarme rapido contro la pandemia, individuando questi nuovi virus man mano

entrano nelle popolazioni umane.

Per identificare precocemente e monitorare eventi che possano costituire una emergenza internazionale di
pubblica, sorinoltre necessari sistemi che consentano la rapida rilevazione e analisi di informazioni in base
guali avviare indagini epidemiologiche e azioni di controllo sul territorio. Tali sistemi vengono anche denomil
epidemic intelligemceomprendon t utte | e attivit”™ volte all dident
loro validazione, valutazione e indegjinepideric intelligenitidizza fonti non convenzionali di informazione
(media, dati amministrativiiesmyeglianza basata su eventi {EBB¢sempio attraverso reti internazionali

[42) allo scopo adbmplementarsistemi esistenti di sorveglianza epidemiologgiéa(sezasindromie§

sistemi di sorveglianza clinica particolarment®napiaio di farmetci.)i sorveglianza basata su indicatori

-per rilevare segnali. precoci di eventi dél i nter
Regolamento Sanitario Internazidr8l2 0 0 5 |, ha riconosciuto [ é6utilidt
convenzionali a scopi di allerta répida[ L 6 | tessérgase di retiebidemic inteligentterazionale

[“4, coordia unNetwork Italiano di Epidemic Intellgeméenzione di monitoraggio di elesnti per la

sanita pubblica sul territorio naziéméle Tale attivita & svolta su indicazione del Ministero della Salute
garantendo pertanto le capacita di segnalazione e il coordinamento con il punto focale nazionale RSI per not
al'OMS i casi di nuova infezione da virus influenzale, conformemente ai requisite deinREPREDS5)

focale EWRE&arlywarningnd Response Systeasponsabile per le notifiche alla Commissione Europea

Elememtessenziale thlisistemi € lo scambio tempestivo e sistematico di informazioni, se opportuno previa

validazione nel caso dei sistemi EBS, tra le istituzioni coinvolte

Tabellad - Azioniessenziali della sorveglianza epidemiologica e viroled@asistemi di allerta rapideella fase

interpandemicala realizzare nel period6212023

Obiettivi Azioni Descrizione Atto At_torl_ . Attore/i . Scadenz[a
principali responsabili Operativo da

Generare informazior Disporre del | sistemi di Circolari Ministero Ministero

sul | 6andar sistemadi sorveglianza attiv. Ministeriali = della Salute, della Salute annuale

del | 8i nf | u sorveglianza in Italia si sono relative alla Regioni/PA, (DG

che possono essere  Integrato dimostrati affidabi sorveglianze ISS, MMG, Prevenzi@)
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Obiettivi

usate per pianificare

Azioni

InfluNet e

appropriate misure di quello delle

controllo e interventi

(inclusa la

vaccinazione), alloca

risorse sanitarie e
generare

raccomandazioni per

gestione dei casi

Disporre di sistemi di

allerta rapida che

possano identificare

eventi inusuali/inattes

ri spetto
atteso stagionale
del | 8i nfl

c

L

forme gravi e
complicate di
influenza attiv
e aggiornati

Disporre di ul
sistema SARF
(Sistema di
Allerta Rapide
e Risposta)
nazionale.

Disporre di ur
sistema di
sorveglianza
epidemiologic
e
microbiologic:
veterinaria in
grado di
monitorare

| 6 emer
virus
influenzali not
stagionali o
nuovi
Disporre di ur
sistema di
Epidemic
Intelligence
Nazionale
flessibile ed
attivabile
coordinato co
reti analoghe
livello
internazionale
che
comprenda
una
sorveglianza
basata su
eventi
Disporre di
una
sorveglianza
sindromica
basata sugli
accessi in

Descrizione

eflessibili, in grad
di identificare,
caratterizzare e
valutare eventuali
cluster di ILI o di
forme gravi di
influenza compre:
i decessE
necessario
garantire che i da
di sorveglianza
dell'influenza sian
riportati
regolarmente
rafforzando i
sistemiicdgestione
dei dati

Nel |l darc
period@0212023
si prevede la
definizione della
architettura della
piattaforma SARF
e di una roadmap
per la sua
implementazione.

Realizzazione di
una sorveglianza
virologica in gradc
di identificare
potenziali virus
influenzali zoonot
a potenziale
pandemico

Il Networkaliano
di Bpidemic
Intelligence
costituisce un
esempio esistente
a livello nazionale
di questa attivita
finanziato

nel | 6amb
azione centrale
CCM

Migliorare la
tempestivita del
flusso dei dati deg
accessi in PS
attraverso questa
fonte alternativa €

Atto

del | 0i
e delle form:
gravi di
influenza
aggiornate
ogni anno

Intesa Stato
Regioni ed
atti attuativi

Piano di
contingenza
epidemica
veterinaria
per gli
aspetti
rilevanti al
rischio
pandemico
influenzale

Decreto
dirigenziale
di nomina
degli analist
parte del
Network
Italiano di
Epidemic
Intelligence

Intesa Stato
Regioni ed
atti attuativi
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Attori
principali
PLS, Rete
InflunetCSS,
AIFA

Ministero
della Salute
Regioni/PPA,
ISS, garante
della
protezionéei
dati personal

Ministero
della Salute,
Regioni/PA,
ISS, IZSV

Ministero
della Salute,
Regioni/PA,
ISS

Ministero
della Salute,
Regioni/PA,
ISS, Ospedal

Attoreli
responsabili

Ministero
della Salute
(DG
Prevenzione
DG SISS)

Ministero
della Salute
(DG SAF)

Ministero
della Salute
(DG
Prevenzione

Ministero
della Salute
(DG PREV,
DG SISS)

Scadenza
Operativo 8a

3 anni

Da verificare

3 mesi

Da verificare
con DG SISS



Attori Attore/i

Obiettivi Azioni Descrizione Atto OV )
principali responsabili
Pronto possibile
Soccorso (PS monitorare aumer
con una inattesi di sindron
tempestivita = respiratorie.
sufficiente ad
una sua
applicazione
come
strumento di
allertaapida.
(lezione
appresa da
COVIELY)
Garantire un
aggiornamento
ggnmtg;(é:zeéli delle Competen;el Condivisjone pli
metodologie necessa metodologie protoco!ll aggiorn: A
per la sorveglianza adgggate alle perla dlagnost[ca ‘ ISS, . Ministero
virologica dei laborate attivita molecolare rapide Cl.rc.olarg Laboratori della Salute
della Rte InfluNet. in rlchlestg alla ng _ ministeriale della Rete (DG \
accordo con le ' rete dei . t!p!zzaz!one/sotto InfluNet Prevenzione
indicazioni fornite dag laboratori tipizzazione
o S InfluNet molecolare
Organismi di riferimel
internazionali
Report
Garantire il ritorno de periodici Garantire il flu§sq Bollettini Ministero
informazioni con i InfluNedla delle informazioni
. ; o . InfluNet della salute,
risultati della condividere  tra larete di Regioni/PA. | ISS
sorveglianza con il Minister sorveglianza e il 1SS, Rete '
del I 8i nf | v dellassalutee = Ministero della Inflljnet

Ministero della salute con le
Regioni/
* dalla pubblicazione del pian

salute
PPA/

(o]

Scadenza
Operativo 8a

di norma
annualesalvo
esigenze
specifiche di
aggiornament

Settimanale
durante la
stagione
influenzale

Tabelleb - Azioni auspicabili della sorveglianza epidemiologica e virologica e dei sistemi di allerta rapida nella fase

interpandemica da realizzare nel perip@@12023

Obiettivi
Disporre di sistemi di allerta
rapida chpossano identificare
eventi inusuali/inattesi rispett
all dandament o
del | 6influenz

Azioni Descrizione Attori principali
Studi ar e | Durante ladurata del Piai Ministero della Salute, Regioni
| 6appl i cab siincoraggiala valutazior 1SS

ulteriori sistemi di allert di sistemi complementari
rapida basati fonti di = allerta rapida
informazione alternativ

che possano rilega

cluster di ILI o SARI

inusuali
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Servizi sanitari

Una pandemia influenzale genera un notevole sovraccarico in svariati settori del sistema sanitario, rend
necessarie ulteriori risorse per la sua gestione. A seconda delle caratteristiche del nuovo virus panden
aumenta in misura massiccia la dotass$éstenza sia domiciliare che ospedaliera, con notevole incremento

del fabbisogno di posti letto nei reparti di -Gotensike ed intensive e di servizi sanitari territoriali.

In tutte le fasi della pandemia la funzionalita dei servizi sanitari deve essere garantita al miglior grado possik
modo da limitarper quanto consentito dalle dimensioni del ferlosnenimpatto diretto ed indiretto sullo

stato di salute kdepopolazione.

Oltre ai servizi per il trattamento dei pazienti affetti da influenza pandemica, devono essere garantiti i servizi s
per altri tipi di cure critiche ed essenziali, in particolare per i gruppi vulnerabili come i bambini, le donn
gravidanza, gli anziani, le persone con malattie croniche e oncologiche, le persone con disabilita.

Poiché gran parte della risposta operativa a una pandemia in un Paese si svolge a livello subnazionale, € cr

che nellfase inteipandemicaiano messi a punto, testati e sottoposti a periodica verifica giagfficacia

regionali di preparazione alla pandemia e i piani operativi locali. Tali piani devono interessare i servizi
sanitari ospedalieri e territoriali pubblici e privati, devessere articolati fino al livello di
struttura/organizzaziomedevono essere coerenti e coordinati tra loro e con il Piano pandemico nazionale, ir

modo da garantire la continuita operativa ed il coordinamento dei servizi sanitari essenziali.

La pianificame dei servizi sanitari dovrebbe essere basata su ipotesi in merito al numero stimato di casi C
necessitano di cure primarie, ospedaliere e di livello intensivo, al numero stimato di decessi e di assenze dal
degli operatori sanitari, in retaziodati demografici locali e secondo diversi scenari di intensita, gravita e
impatto. Nella tabella seguente (lself riportati alcuni scenari di impatto sui servizi sanitari stimati in base
ai parametri che regolarono la trasmissione dekeppasianie influenzali, riport@aballa ,led a

riferimenti di letteratura italiana

Tabella6- Stime di numero di casi, ospedalizzazioni e terapie intensive in diversi scenari di influenza pandemica

senza irgrventi corcontrollo/mitigazione

Scenario Tasso Tasso di Tasso di Numerdadi Numerdi Numerali
d'attacco ospedalizzazione terapie casi stimato ospedalizzazioni ammissioni itlerapa
clinico intensivefra stimato intensia stimato
ospedalizzati
STAGIONALE  12% 0.3% 1206 4.704.480 14113 1.694
STAGIONALE  24% 0,3% 1206% 9.408.960 28.227 3.387
STAGIONALE  12% 1,10% 1206% 7.200.000 79.200 9.504
STAGIONALE  24% 1,10% 1206% 14.400.000 158.400 19.008
PA'z\lo%gM A 7% 0,20% 12% 4.200.000 8.400 1.008
PAZNO%%M A 150 0,20% 12% 9.000.000 18.000 2160
PA'I'Q%';M A 0% 0,58% 1206+ 6.000.000 34.800 4176
PAlNg%'gM A a6% 0,58% 1206% 27.600.000 160.080 19.210
PA'I'Q%EM A a0% 0,94% 1206 15.600.000 146.640 17.597

* Tasso di ospedalizzati che richiedono il ridevapiimtensiva stimato da Bassetti [%pal. IH1N1
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In queste serie storiche non sono documentati scenari caratterizzati da maggiore trasmissibilita (es. R0=2). C
evenienza e considerata altamente improbabile e di fatto gli ungpetégngallpasademica influenzale piu
grave mai documentata, nel 1918, sono limitati e legati a contesti sanitari molto diversi da quello attuale.

Sulla scorta di questa evidenza, per la programmazione dei servizi sanitari da effetjpandendase inter

vengono considerati come probabili i due scenari documentati nelle serie storiche contemporanee, ovvero:

-pandemie influenzald.i ficl assicheo, d €l8 e riassurttoen qnestd 1 9 6 3

piano nello scenario ganido considerato piu probabile, con R0=1,7 e maggiore gravita clinica;

-pandemie influenzal:.i ilievio, come | a pandemia del 2

con R0=1,4 e gravita clinica minore.

Alla luce della recenseee r i enza pandemi ca ¢ on perdtnpwdentednory er s i
escludere dalle ipotesi programmatorie la possibilita, per quanto improbabile, che possano emergere
influenzali caratterizzati da una elevata trasmissibilita e alta patogenicita (ad esempio determinata da fi
mutazioni di H5N1).

Nella tabella seguenfabellg) si riportano gli scenari di impatto sui servizi sanitari basati su uno studio di
modellistica che considera diversi scenari di tradfjissidne scenari considerati probabili (in quanto
rispondenti ai parametr@ddpmie documentate in epoca recente), con valori di RO rispettivamente uguali a 1.-
el?”

Tabellar 6 Stime di fabbisogno di PL in Terapia intensiva al picco pandemico negli scenari pandemici pit probabili

6A:Stime basakeu |l | 6i pot esi che vengano applicate misure f arermacorbbdg
dall 6a comparsa dei sintomi (caso indide)0& aeddodponfpendfiivliad
una riduzione della suscettibilit all 6i nf eezdel60de del 30 %, (

RO Tassal@att Tassa@att Tasso Tassmsp Tasso ti Numerali Numero di Stima del Stima del
acco acceclinic  d@étacco edalizzazio ospedalizze ospedalizzazio numero di numero di
o] clinico al ne zionstimat i in terapia ospedalizzaz posti letto ti

picco o] intensiva oni al picco** occupati al

stimato picco**

(50%SINTOMATICI)

1.4 (scena 9,2% 4,6% 0,03% 1,1% 12,0%  30228,00 3627,36 1386,00 166,32
rio

pandemico

blando)

1.7(scenar 30,9% 15,5% 0,27% 1,1% 12,0% 102102,0C 12252,24 12474,00 1496,88
io piu

probabile)

6B: St i me b a svangano applidate Misupe datmacologicte tidescritte in precedenza) in aggiunta alle seguenti misure non fe

dei nuclei familiari sottoposti a quarantena nel caso della presenza di casi confermati di infezione, chiuslemchaitivendebdtiva del 10% (
posti di lavoro.

RO Tassal'att Tassal'att Tasso Tassmsp  Tasso ti Numerali Numero di Stima del Stima del
acco acccclinic  d'attacco  edalizzazio ospedalizze ospedalizzazio numero di numero di
o] clinico al ne zionstimat i in terapia ospedalizzaz posti letto ti
picco o] intensiva oni al picco** occupati al
stimatb picco**
(50%SINTOMATICI)
1.7(scenar 20,5% 10,3% 0,17% 1,1% 12,0%  67716,00 8125,92 7854,00 942,48
io piu
probabile)
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* Tasso di ospedalizzag richiedono il ricovero in terapia intensiva stimato da Basséfi beetHaINL ** Stime basate

sull 6assunzi one c h eduli7giodhiinrmediaa del | 6 ospedali zzazion

Si precisa che le stime riportdi@bell®Aa s sumono wundepi demia mitigata
con farmaci antivirali e la profilassi offerta ai familiari dei casbacaggiatita di misure non farmacologiche

peril solo scenarioRJ*8.7. E O di mo st at@adcwmclinccdiche il$assa di atthccotclanisosabpicab i
(rispettivamente il numero di ospedalizzati e il numero di aenap@asntensiva al picco) possono essere
ridotti considerando | 6i ntr odu z antvitade nallé scualé) e die mi
distanziamento sociale (es. quarantena dei nuclei familiari e chiusura reattivigtfella sasele)d altre

evidenze di letteratura, tassi di attacco al picco simili a quelliaidiiiidossono essere ottenuti con

strategie di chiusura reattiva ®¥8l 1l e scuol e, ser

Dal punto di vista della programmazione dei servizi sanitariéogpedatiarip fare una prenrestiza

alle misurei potenziamenttel sistema sanitario nazionale ad@taterso della pandemia daC3arR

con iDL n. 34 del 19 maggio 2020, convertito con modificazioni nella Legge n. 77 dePq 7ltuglio 2020 [
particol ar e, al | 6 a progratmai euth potenziantemtca stratturale dblle dotaziono ,
ospedaliere come segue:

- 0,14 posti letpeer 1.000 abitadtiTerapia Intensighe portera a regim@.@7osti lettoomplessiwi cui
3.500 di nuova attivazione

- 0,007 posti letper 1000 abitadtiTerapia semintensitliacui il 50% dei posti letto dotati di strumentazione di
ventil azione invasiva e monitoraggi o,cheportefddi mmed:i

regime a.225posti lettoomplessiwi cui 2.113 convertibpiosti letto dierapia intensiva

Oltre alleitatemisure strutturallicitataart. 2 prevedencle misure di riorganizzazione interna agli ospedali
volte aendere disponihileaquota parte dei posti letto ordiremealimedica di acuzie e-postiger la

gestione dell demergenza

Tanto premessopnsiderando le attuali dotazioni di posti letto di area medica e di terapia intensiva e ancor di |
considerandbprogressiincrementfino al regindei posti let&trutturadi terapia intensiva e subintensiva

in via di real i detlalz 34(2028nbedue gliserardistiasmidseioeinsddaragitl . 2
probabilfR0=1,4 RO=1,7potrebb® essere fronteggiadn le dotaziostrutturalilisponibjliimitando al
minimdegentualdgcorso a strumenti straordinariqualiegr essi va mobi |l itazione ¢
lettgl 6 at t & pianizer tamireodutazione delle attivita di eleziooeversione in pogtoleli terapia

intensiva di spazi con caratteristiche idonee (es. sale operatorie).

Il ricorso a tali strumenti potrebbkare indispensabile in caso di necessita stracadisaréeda un

patogeno influenzale pandemico con caratteristiche di piu elevata trasmissibilita ke gratitdlelirica.
ipotizzando uno scenario estremamente grave e mai documentato, considerato altamente improbabile, d
pandemia influelalcon RO0=2 ed alta patogeni cqué€stdi@iml tuinma e
peggiori mai osservati), si stima un fabbisogno al picco di posti letto in terapia intenpeaipqusde3.326

potrebbe essere richiestaa t t i misare di potereiantento straordinarie
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Tabell&8B- Azioniessenziali relatéalla pianificazione e organizzazione dei servizi sanitari nella fase inter pandemica

da attuare in modalita scalalierealizzare nel period06212023

Obiettivi Azioni

Disporre di ~ Acquisire la mapy

un quadro aggiornata della

completo e  rete dei servizi

aggiornato = sanitarierritoriali

della rete ed ospedalieri e

assistenziale strutture da

nazionale utilizzare come
strutture sanitarie
"alternative”

Disporre di = Definizione di un

sistemi sistema di

informativi monitoraggio

dedicati peri nazionale

monitoraggio

della

domanda di

servizi

sanitari

Definizione = Definire i

della fabbisogni di

architettura = assistenza e le

regionale capacita di rispos

dellarete di  dei servizi sanitar

assistenza e regionali

delle

procedure

per la

risposta dei

servizi

sanitari

all 6em

a pandemica

Predisposizione ¢
misure
organizzative atte
garantire

| 6adatt a
veloce della rete
della disponibilita
servizi
Predisposizione ¢
piani di aumento
della capacita e d

Descrizione

Mappatura della rete di servizi sa
territoriali e ospedabedlei loro
requisiti organizzativi, strutturali €
tecnologici e delle strutture

ffal ternativeo
recepita dai piani regionali

Predisposizione di piattaforme we
based per il monitoraggio dei sen
sanitari da attivarsi rapidamente i
caso di pandemia

Mappatura della struttura della
popolazione relativamente alle
caratteristiche demografiche ed &
profilo di rischio (es. popolazione
esente per patologia, invalidi).

Mappatura della rete di servizi sa
territoriali e ospedalieri con dettag
dei requisiti organizzativi, struttur,
tecnologici

Mappatura delle strutture pubblic
private chpossono essere utilizza
come strutture sanitarie alternativ
esempio strutture intermedie, scL
alberghi, caserme militari),
determinando il livello di assisten
che puo essere fornito in ogni stri
in modo praticabile e sicuro.

Stima del fabbisogno di servizi se
territoriali e di posti letto ospedali
per intensita di cure in relazione ¢
popolazione ed agli scenari di gre
del |l 6epi demi a.
Definizione della rete regionale
servizi sanitari per la gestione
pandemia

Individuazione servizi/funzioni
essenziali
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Atto

Documer
to interno
di sintesi
nazionale

Circolare
minsteria
le

Atto di
approvaz
ione del
Piano
pandemi
co
regionale

Scadenza/
Operativo da*

Attore/i
responsabi
i

Ministero
della Salute
(DGPROG
S)

Attori
principali

2mesdalla
definizione dei
piani regionali
aggiornamento
annuale

Ministero
della Salute
(DGPROG
S/
DGSISS)

Regioni/PP

AA

Ministero = 2 mesi
della Salute
(DGSISS/DC
PROGS)

Ministero
della
Salute,
Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PF 6 mesi,
AA aggiornamento
annuale

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA
Erogatori
privati
Altre
istituzioni
pubbliche

Regioni/PP Regioni/PP 6 mesi
AA AA

Regioni/PP Regioni/PP 6 mesi
AA AA

Regioni/PP. Regioni/PF
AA AA



Obiettivi

Azioni

continuita operati
dei servizi.

Definizione (
strumenti  per
monitoraggio de
tenuta dei servi
sanitari

Definizione di
procedure per
trasferimenti e
trasporti di
emergenza

Definizione di

procedure per gli
approvvigioname
e la distribuzione

Descrizione

Definizione di procedure per
rimodulazione delle attivita sanite
elezione

Stima del fabbisogno di persc
minimo necessario a livello di si
struttura per la gestione dei ser
delle funzioni essenziali, prevec
piani di continuita operativa
strutture sanitarie in base agli sc
di assenza degli operataduwsa di
contagi.

Stima del fabbisogno di persc
aggiuntivo, con identificazione de
che possono essere supportat
personale mobilitato da altri settol
volontari.

Elaborazione di procedure
coordinare e trasferire il persona
le strutture sanitarie

Sviluppo o rafforzamento degli ac
istituzionali con gli operatori sa
privati per coordinare I'erogazior
servizi sanitari durante una pand¢
Definizione di procedure per mobi
addestrare, accreditare e gest
volontari per fornire, se neces:
capacita di intervento supplemen

Predisposizione di metodi a dis
per triage e per offrire assist
sanitaria ai pazienti non in emerg
(ad esempio, consultazioni telefo
o online)

Predisposizione di un sistem:
sorveglianza wbhsed per |
monitoraggio dei servizi sanital
attivarsi rapidamente in casc
pandemia

Definizione di  procedure
trasferimenti e trasporéindergenza
individuazione delle modalita e
regole per i trasporti di emerge
sistemi di coordinamento per tras
i pazienti tra le strutture
monitoraggio centralizzato dei
letto, distribuzione centralizzate
pazienti e call cemte

Stima dei fabbisogni e delle proc
per il monitoraggio, uso e distribu
dellescorte di DRgrmaci e disposit
medici (antivirali, vaccini, antibiot
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Atto

Atto di
approvaz
ione del
Piano
pandemi
co
regionale

Attori
principali

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA
Associazio
ni
volontariatc
Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA

Regioni/PP
AA, Croce
Rossa,
Erogatori
privati di
trasporti
sanitari

Associazio

ni

volontariatc

Regioni/PF
AA

Attore/i Scadenza/

responsabi Operativo da*
i



Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attore/i Scadenza/
principali = responsabi Operativo da*
i
DPI, farmaci, Individuazione presso le Azit
dispositivi medici ospedaliere e territoriali dei mag;
deputati allo stoccaggio dei Disp
di Proteziorladividuale da distribt
tempestivamente agli operatori s:
delle strutture e dei servizi ospec Atto di
e territoriali dompetenza di ciasct approvaz
Azienda ione del
Pianificazione del Predisposizione di modalita di ge: Piano
ripristino delle di una o piti ondate successive = pandemi

SURE Sl Definizione di procedure per co
pandemia p P regionale

tempestiva normalizzazione dei ¢
sanitaried il ripristino dello statc
funzionalita di strutture e process
Definizione di procedure per la ve
dei risultati o
valutazione delle modalita di gest
della pandemia e della loro reale
efficacia in funziatela revisione d
piani pandemici(vedere fase di
transizione pandemica con ritornc
fase intgpandemica)

* dalla pubblicazione del piano
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Misure di prevenzione e controllo delle infezioni, farmacologiche e non

Prevenzione e controllo delle infezioni in ambito sanitario

La Prevenzione e Controllo delle InféRioré fondamentale per prevenire I'ulteriore diffusione della malattia,

in particolare nei contesti sanitari isangentrano persaifettalamaldie infettive e contagiose

! rischio infettivo associato all dassistenza h
al | 6 as s i s tsaxiosanitaritale rischib, @gsia iarischio per pazienti, visitatorriedbperdtarre

una infezione, occupa un posto particolare in ragione delle dimensioni del rischio, della complessita
determinanti e del trend epidemiologico in aumen
ancheincomtnit Le infezioni correlate all 6assistenza
tale evento puo verificarsi in tutti gli ambiti assistenziali, inclusi ospedali-ipespéalitizgiagery,
lungodegenze, ambulatori, assistenidlidoe, strutture residenziali territoriali.

L'IPC é una parte fondamentale della gestione dei pazienti e delle strutture sanitarie ed € essenziale per mant
sicuri gli operatori sanitari e i loro pazienti. Tali misure si adottano per tutte le malattie infettive, ma s
fondamentaliperunaecort a gesti one di una pandemia nell a quz:

aumenta durante | 6assistenza.

Permettere la piena implementazione dei programmi di IPC in ogni contesto € un elemento strutturale cf
regime rafforzaquindiante lapreparednegmndemics i ri ¢ hi asuacurielénzenttrigturadii o n e
nella prevenzione e controllo delle imfpartati ifabella8 al | a base di una cul tur
di attivita continuative nei presidi ospadidiexziende sanitarie locali e/o le Aziende ospedaliere.

Tabell®@dAlcuni esempidielment i strutturali nell ddi mplementazione del |l 61

Obiettivi Elementi Descrizione Attori principali
Disponibilita defiteniture
necessarie per attuare |  Permettere la piena implementazione
misure IPC raccomanda programmi di IPC in ogni contesto

Adozione di una
pianificazione per |
fornitura di IPC

Aziende Ospedaliere |
Aziende sanitarie loca

Documento suttesure di

contenimento del rischir Atto di adozione d¢  Aziende Ospedaliere |
infettivo e monitoraggio d Documento tecnict  Aziende sanitarie loca
loro efficacia

Istituto Superiore di Sat
Regioni e PPAA
Aziende Ospedaliere |
Aziende sanitarie loca

Sistema di monitoraggit Partecipazionesétemi regionali e nazio Atto di adesione a
delle infezioni correlate di sorveglianza delle infezioni correl: sistema di
all 6assi s all dassisten sorveglianza

Percorsi (e protocolli)
dedicatpresso tutti i presi . . ... Attodi Adozione d Presidi ospedalieri del
o . | percorsi devono essere attivabili in c: ) S .
sanitari con particolare - . percorso e aziende sanitarie locali
. SO emergenza infettiva : : ;
attenzione ai dipartiment protocollo/Piano | le Aziende ospedalier:
emergenza

Formazione dei team d - . . Regioni/PPAA
X - Corsi di formazione accreditato : :
assistenza domiciliare st Apertura dei corsi
misure IPC da seguire Aziende sanitarie loca
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Gli interventi di prevenzione e protezione in ambito sanitario sono ritenuti indispensabili soprattutto nei primi
di pandemia, quando ancora non & disponibile il vaccino e vi é limitata disponitelitéoidishativicali,

sufficienti struttusanitarie di accogliemzacaso di elevata richiesta di assistenza s®ataridurre la

diffusione e la trasmissione delle infezioni occorre attuare idonee procedure di lavoro. Inoltre, la disponibil
dispositivi di protezione individuales (@Ramentale in quanto sono progettati per ridurre l'esposizione del
lavoratore. In caso di pandemia pud essere utile adattare i piani standard di prevenzione e controllo delle inf
sulla base delle caratteristiche di patogenicita e trasteissiilddpandemiddon tutte le ICA sono
prevenibili, ma si stima attualmente che possa esserlo una quota sUpPeor@alriginfezioni, per le

quali sia stato dimostrato che la frazione prevenibile & elevata, ogni singola infezene clovsetdratas

come un evento avverso dell 6assistenza, da preve
rappresentano, qui ndi , degl i i ntervent. i rrinunc
ridurre la diffusione dei microrganismi antésiieati.

Il Piandtaliand i contrasto del | 6an#020h ac rporbad ncoosr secs i Is@ eechazai
regioni di misure di dimostrata efficacia per la prevenzione delle |@Alz riiluzisina della incidenza di

gueste infezioni nel termpul@dospecifici e sostenibili i programmi di controllo nei diversi ambiti assistenziali
Inoltreil PNCAR&6post o | 6obiettivo di armoni zzare a |ivel
(igiene delle mani, prevenzione delle CPE @mradoie conoscenze e il livello di consapevolezza delle
figure addette al controllo delle infegioreferenti di reparto e degli operatori sanitari sulla prevenzione delle
ICA

In questo settdeeformazione degli operatori ha urfionaddonentale Ministero della salutdihanziato

attraverso progetti C@kibni pamafforzare la sorveglianza delleil@Xcecontrasto attraverso azioni legate
allalZ. L 6 ap p !l igoestgpriogramma dil [IpGocontribuirelalrisposta di una pandemia inflieenza

offrendo strumeditibase per il controllo di una malattia a trasdnsplet da cont att o c¢ome
Ogni annib 5 maggid,Ministero della salute celelttraverso iniziative di comunicazione e sensibilizzazione,

la Giornata mondiale per il lavaggordelip r o mos s aparaldiddOMmSdar e | 6i mport
semplice, ma essenziale, nella prevenzione delle infezioni trasmissibili, soprattutto negli ambienti ospedalie

Cura.

Tabellal0d Azioniessenziali relatdalla prevenzione e controllo delle infezioni in ambito sanitario nella fase inter

pandemicala realizzare nel period0212023

Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attoreli Scadenza*
principali responsabil  /Operativo
da
Implementazion Programma Il programma deve Atti Ministero Ministero delli Come
diprogrammi pe nazionale e includere attuativi de della Salute = Salute (DG = prevéto dagli
la prevenzione € regionale per | procedureperative PNCAR Regioni/PPA, Prevenzione) atti di
controllo delle ' IPC in ambito standard (ad es. igien¢ 20172020 ISS riferimento
infezioni in assistenziale delle mani) e sulle e Aziende Regioni/PPA/
ambito sanitario sia ospedalierc pratiche di lavoro sicul sucessive Ospedaliere ¢
livello ospedalie chedicomunit sul | dut i | i proroghe Aziende Aziende
dispositivi medici e elo sanitarie loca Ospedaliere €

dispositivi di protezion

46



Obiettivi

Misure di IPC in

tutti i presidi
sanitari

Azioni

Linee guida
documenti ¢
indirizzo su IP«

Programmi ¢
formazione s
IPC

Programmi di
comunicaziong
diretti alla
popolazione

medica, ai
pazienti e ai
visitatori

Aggiornament( Corsi diormazione

di tutti gli
operatori
sanitari dei PS
MMG (Medici (
Medicina
Generalg PLS
avvalendosi de
territorio
(AASSLL) e
delle

Descrizione

Atto

individuale (DPI), nonc¢ aggiornam

sulla loro corretta
manutenzione.

Basate su

raccomandazioni
internazionali e in
particolare OMS e ECI
per i vari contesti

assistenziali

enti

Delibere
Circolari
Roadmap
per lo
sviluppo di
circolari/do
cumenti
tecnici/line
e guida da
realizzare
nel periodc
20212023

Per gli operatori sanite Apertura

gli operatori

sociosanitari, il person
di laboratorio, altri
operatori inclusi i

corsi
accreditati
in materia

volontari. Tali program
devono includere, tra

| 6 al
e |

Fornire consapevolez:z
sui rischi delle infezior
at e

le buone norme

che necessita comportamentali e le
di assistenza = misure di prevenzione

correl

accreditati

tro
buso

0
co

Decreti
attuativi e/c
Delibere di
campagne
di
comunicaz
one

Apertura
corsi
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Attori
principali

Ministero
della Salute

Istituto
Superiore di
Sanita

Regioni/PA
AGENAS

Societa
Scientifiche
Ministero
della Salute
Istituto
Superiore di
Sanita
AGENAS
Societa
Scientifiche
Regioni/PPA,
Aziende
Ospedaliere ¢
Aziende
sanitarie loca

Ministero
della Salute

Istituto
Sugeriore di
Sanita

Regioni/PPA,

Aziende
Ospedaliere ¢
Aziende
sanitarie loca

Istituto
Superiore di
Sanita

Regioni e
PPAA.

FNOMCEO

Aziende
sanitarie loca

Attoreli
responsabil

Aziende
sanitarie local

Ministero dell;
Salute (DG
Prevenzione)

Istituto
Superiore di
Sanita

Regioni/PA
AGENAS

Ministero
della Salute
(DG
Prevenzione)

Istituto
Superiore di
Sanita

AGENAS
Regioni/PPA/

Aziende
Ospedaliere €
Aziende
sanitarie local

Ministero delli
Salute (DG
Prevenzione,
DG COREI)

Istituto
Superiore di
Sanita

Regioni e
PPAA

Aziende
Ospedaliere €
Aziende
sanitarie local
Istituto
Superiore di
Sanita

RegiorPPAA
FNOMCEO

Aziende
sanitarie local

Scadenza*
/Operativo
da

Realizzazion
della
Roadmap
entroli2021

Completamel
to delle
attivita
programmate
entro il 2023

Corsi
scaglionati ne
periodo 2021
2023

Programmi d
comunicazior
escaglionati
nel periodo
20212023

Azioni
scaglionate
neltriennio



Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attore/i Scadenza*
principali responsabil  /Operativo
da
associazioni d Societa
categoria scientifiche

* dalla pubblicazione del piano

Interventi non farmacologici per la popolazione generale

Gli interventi non farmacologici (noti anche come mitigazione comunitaria) sono un gruppo eterogeneo di n
che le persone e le comunita possono adottare grer leatiffisione della malattia. Essendo universalmente

e immediatamente disponibili, sono la prima linea di difesa nelle pandemie influenzali e un elemento criti
preparazione alla pandemia. L'attuazione efficace di queste misure durante rintdegdandeariapia
sensibilizzazione e accettazione da parte del gndiidichente la fase infera n d e mi ¢ a all 6in
programma di sanita pubblioaa collaborazione intersettoriale in ambienti che possono essere oggetto di
interventi a livello comunitario (ad esempio, scuole, luoghi di lavoro e inEoatri puloblicl).t r e s empr e
valutare le basi giuridiche ed etiche di ogni imervéatmaceutico, in particolare quelli che impongono

limitazioni alle liberta personali.

Tabellall & Azioniessenziali relatéevalle misure di prevenzione e controllo delle infezioni per la popolazione

generale nella fase iMgandemicala realizzare nel period6212023

Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attoreli Scadenza/
principali responsabili  Operativo
da*

Preparare una Comunicazione Le motivazioni = Adozione di un Ministero dell Ministero Entro 2022
comunicazione de del rischio degli interventi = piano di salute della salute
rischio coordinata tra le non farmadtogici comunicazione

autorita per e le modalita di RegioiPPAA RegioiPPAA

preparare attuazione di

messaggi e ciascun

materiale intervento in

informativo per | termini di

persone colpite, benefici, le

pubblico in limitazioni,

generale, inclusi l'impatto e la

lavoratori non durata previsti,

sanitari nel contesto dec

obiettivi di salute
pubblica

Interventi di Educazione a = Lavaggio delle | Decreti attuativ Ministero dell Ministero annuale
educazione alla = comportamenti ¢ mani, etichetta = e/o Delibere di salute della Salute
popolazioneagli igiene/misure di respiratoriain = campagne di (DG
operatori sanitari = prevenzione che caso di tosse e = comunicazione Regioni e Prevenzione,
sulle misure effica possono avere v starnuti, PPAA DG COREI)
per il contrasto alli effetto positivo | importanza delle
trasmissione di sulla salute vaccinazione MMG/PLS Regioni e
virus influenzali pubblica in antiinfluenzale, Societa PPAA

presenza di una pulizia delle scientifiche

epidemia superfici MMG/PLS

influenzale domestiche con

comuni
detergenti,
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Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attore/i Scadenza/

principali responsabili  Operativo
da*

importanza delle

adeguata

ventilazione deg

interni, evitare

luoghi affali e

distanziamento

fisico in caso di

sintomatologia
Stabilire gli scenai Definire gl Predisporre Adozione del = Ministerdella Ministero 2022
di base per gli scenari e i criterl documenti tecnic Documento salute della salute
interventi non per l'impiego di tecnico Regioni/PA (DG
farmacologici delle interventi non ISS Prevenzione)
popolazione farmacologici

RegionifPAA

*dalla pubblicazione del piano

Tabellal2- Azioniauspicabili relativi alle misure di prevenzione e controllo delle infezioni nella fpaedeteica

per la popolazione generale nella fase-paierdemicala realizzare nel period0212023

Obiettivi Azioni Descrizione Attori principali
Identificare una strateg implementazione di stuc identificare le lacune di Ministero della salute
appropriata sociologici, indagini KAF conoscenza, le credenze  regioni/PA

culturali o i modelli Istituto Superiore di Sar

comportamentali che poss( Universita
facilitare la comprensione ¢ Societa scientifiche
I'azione per gli sforzi di

mitigazione della comunita

Lavaccinazione in faptefpandemica

Vaccinazi one c onrperiodoint@eandemitcouenza st agional e

| vaccinantinfluenzali stagionali offrono protezione in soggetti di qualsiasi eta che sono a rischio di contre
l'influenza o che possono incorrere in gravi malattie (ad es. complicazioni legate all'influenza o rico\
ospedaliero), che rientrano in cateiggorigpi e lavoratori a risg#if). L'attuazione di un programma di
vaccinazione contro l'influenza stagionale previene la morbilita e lasoygédtitdircpialsiasi eta e nei

gruppi a rischio. Robusti progrinvaicinazione contro l'influstagionale rafforzano anche la capacita di
vaccinazione locale e la capacita di produzione giaioade dontfnfluenzeae possono contribuire ad una

migliore preparazione alla pandemia.

I progr ammi di vV ac ci readizatiognieanns prevgdono dedld adivitdp strutturdtedei n
continuative che, seppur non elencate tra le azioni essenziali specifiche di preparazione ad una pandemi
costituiscono la base, alcuni esemopiigdati in Tabella.

Tabellal3 Alcuni esempidiee ment i strutturdcdlil amevd ddimpd zimemd asti mgieonal e ¢

Elementi Descrizione Attori principali
Adeguare | dacqui st o ( Garantre ladisponibilitd di forniture ann Regioni/PPAA
vaccinale previsti includendo gfiakféetti positivi vaccino contro l'influenza stagionale da

della vaccinazione nazionali o internazionali.
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Disporre di sistemi per monitorare la coperturi anagrafe vaccinale nazionale/sistema di Ministero della Salute
vaccinale e gli evewversi dopo la vaccinazion copertura vaccinale antinfluenzale
Sistema di farmacovigilanza nazionale

Tabellal4 Azioniessenziali relativi

realizzare nel perio@®212023

Obiettivi Azioni

Gestione dell: Promuovere la
campagna di vaccinazione
vaccinazione antiinfluenzale in ogni
antiinfluenzali contesto utile
stagionale

Disporre della circolar
ministeriale a ridosso
delleraccomandazioni
del | 8OMS p
composizione del
vaccino antinfluenzale
stagionale (emisfero
Nord)

Disporre di un comitat
consultivo di istituzion
(comprensivo delle
categorie professional
coinvolte direttamente
nella pratica vaccinale
quali, Igienisti, MMG,
PLS, etcNITAG

Sviluppare strategie d
vaccinazione di conce
con le categorie
professionali coinvolte
(Igienisti, MMG, PLS,
etc) per raggiungere
guesti obiettivi, compr
la sensibilizzazione, le
valutazione degli ostas
alla vaccinazione, la
distribuzione,
I'somministrazione, il
finanziamento e il
coinvolgimento delle
parti interessate sia
pubbliche che private.

Istituto Superiore di Sar
AIFA

alla vaccinazione antiinfluerstalgionalenella fase intgpandemicada

Descrizione

Attivare campagne
informazione/educe
one della
popolazione e degli
operatori sanitari
coinvolti nella
attuaziondelle
strategie vaccinali
Permettere alle
regioni di avviare le
gare per

| 6approvy
dei vaccini
antinfluenzali prima
possibile

Valutare le tecnolog
sanitarie (es. Healtl
Technology
Assessment)
coerentemente con
processo decisiona
suggerito dalle line
guida

del | 60r ga
Mondiale della
Sanita, indicando le
evidenze scientifict
che sostengono le
decisioni di politica
vaccinale, valutand
Il 6attendi
| 6i ndi pen
fonti dlizzate e
verificandone

| 6assenza
di interesse
Monitorare e adatte
le politiche sull'uso
del vaccino
antinfluenzale
stagionale, gli
obiettivi di copertur:
vaccinale e i gruppi
prioritari péat
vaccinazione
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Atto

Circolare
Delibere
campagne

Circolare per |
prevenzione e

controllo
del | 01
stagionale

Decreto
Ministeriale

Circolare
ministeriale

n

Attori
principali

Ministero
della Salute
Istituto
Superiore
di Sanita
Regioni/PP
AA

Ministero
della Salute
CSss

ISS

AIFA
Regioni/PP
AA

Ministero
della Salute

Societa
scientifiche

Ordini
professione
li di
categorie
sanitarie
interessate

Regioni/PP
AA

ISS
AlIFA

Ministero
della Salute

NITAG

Societa
scientifiche
Ordini
professione
li di
categorie
sanitarie
interessate
Regioni/PP
AA

ISS

AIFA

Attoreli
responsabil
da*
Ministero dell. annuale
Salute (DG
Prevenzione,
DG COREI)

Regioni/PPA/

Ministero dell. annuale
salute (DG
Prevenzione)

Ministero dell. 2021
salute (DG
Prevenzione)

Ministero dell. annuale
salute (DG
Prevenzione)

Scadenza
/Operativo



Obiettivi Azioni Descrizione Atto Attori Attore/i Scadenza
principali  responsabil  /Operativo
da*

* dalla pubblicazione del piano

Vaccinazie contro l'influenza pandemiese intgrandemica

L'uso efficace dei vaccini € uno strumento chiave per mitigare l'impatto di una pandemia. Nella fase i
pandemica, i paesi dovrebbero valutare la loro capacita di approvvigionagoémbocointno I'influenza
pandemica durante una pandemia e pianificare di garantire la disponibilita di un vaccino contro la panden
processo di produzione di un vaccino per un nuovo ceppo di influenza pandemica potrebbérichiedere circ
mesi da capacita di produzione globale sarebbe limitata.

In Tabella 12 sono riportati alcuni elementi consolidati relativi alla pianificazione della distribuzione vaccinale
attivita di farmacovigilanza che si applicherebbero anche in un contegiond pandemica senza

necessitare una pianificazione specifica.

Tabelladl5Al cuni esempi di elementi strutturali nell di mplement a:
Elementi Descrizione Attori principali
Condurre simulazioni per testare e rivedere Ministero della Salute, AIF
nazionale di distribuzione del vaccino contro e gli enti locali (Regioni)
I'influenza pandemica e il piano di vaccinazi ISS
Comitato consultazione
vaccini
Disporre girotocolli per monitorare I'efficacia Attivita di farmacovigilanza AIFA

eventuali eventi avversi a seguito della
somministrazione del vaccino antinfluenzale

pandemico

Deve essere consideratehel a parteci pazione al |l @apdPAdenti gi on
Procurement Agreement) della Comunit”™ Europea (
(SM) partecipanti a migliorare il |l oro potere d

solidarietad lorde.

L6l talia, nel 2014, ha sott o3domtrPiocuteroent Agree&iPde me a d
Tale accordo consente di acquisire, i n maniera ¢c
sanitde necessarie a fronteggiare eventuali minacce alla salute. In particolare, in caso di evento pandem
| 6accordo assicurerebbe all oéltalia, e agli al tr
condizioni contrattuali vantaggiese. Pmancanza di finanziamenti, attu

uno specifico approvvigionamento della CE.
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Tabellal6 Azioniessenziali relatevalla vaccinazione astifluenzale pandemica nella fase ipterxdemicada

realizzare nel perio@®212023

Obiettivi Azioni

Gestione della Sviluppare un piano
campagna di  nazionale di
vaccinazione @ distribuzione del
antiinfluenzale vaccino contro
pandemica l'influenza pandemic
e di vaccinazione,
basato sulle capacit:
di vaccinazione di
routine esistenti

Stabilire un
meccanismo per
garantire l'accesso &
vaccino contro
I'influenza pandemic
attraverso accordi di
acquisto anticipato c
i titolari

del |l 6auto
all 6i mmi s
commercio o accord
Europei.

Disporre di percorsi
normativi per
accelerare
l'importazione,

Descrizione Atto

Gruppi prioritari p¢ Adozione del
la vaccinazione, ir piano anche
diversi scenari di  tramite accordo
pandemia e sulla StateRegioni
base dei dia

disponibili sui fattc

di rischio di

infezione e di

decorso grave;

gestione delle
operazioni di
vaccinazione e
approvvigionamer
o di quanto
necessario per
condurre le
campagne
vaccinali;

gestione dell
operazioni C
distribuzione d
vaccini surritorio;

indicazioni per le
risorse umane e
sicurezza delle
operazioni di
vaccinazione;

coinvolgimento
della medicina di
comunita (MMG e
PLS), anche con |
collaborazione di
Infermieri ed
Assistenti sanitari,
anche in sedi di
istituzioni sanitarie

Campagna di
comunicazione
Partecipare

all dappr
nto comune di
vaccini (JRAoint
Procurement
Agreement) della
Comunita Europei
(CE)

Verifica giuridica Documento di
circa la possibilitaverifica giuridica
disprre in modo con eventuali
tempestivo di
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Stipula di accord Ministero

Attori Attore/i Scadenza/
principali responsabili  Operativo
da*
Ministero  Ministero della 2023

della Salute Salute

Istituto Regioni e
Superiore d PPAA
Sanita

Regioni e

PPAA

comitato

consultivo

per le

vaccinazion

della Salute
AlIFA

Ministero
della Salute Salute (DG
Prevenzione,

AlIFA DG Dispositivi

Ministero salut Secondo la

tempistica
prevista dalla
Commissione
Europea

Ministero della 2021













































































































































































































































