ADDENDUM ALL’ACCORDO INTEGRATIVO REGIONALE CON LE 0OO.SS. DELLA
PEDIATRIA DI LIBERA SCELTA DEL 10 GIUGNO 2021, PER LA PARTECIPAZIONE
DEI PEDIATRI DI LIBERA SCELTA CONVENZIONATI ALLA CAMPAGNA
VACCINALE ANTI-SARS-COV-2/COVID-19 — VACCINAZIONE BAMBINI DI ETA’
COMPRESA TRA S E 11 ANNL

Premesse

Richiamato I’’Accordo integrativo regionale con le OO.SS. della Pediatria di libera scelta per la
partecipazione dei pediatri di libera scelta convenzionati alla campagna vaccinale ANTI-SARS-
COV-2/COVID19 “, sottoscritto in data 10 giugno 2021, approvato con DGR 956/2021;

Visti:
— il Parere CTS — 1/12/2021 con il quale la Commissione Tecnico Scientifica di AIFA, esaminate
le istruttorie degli uffici relative ai seguenti aspetti:

o studio registrativo che ha rappresentato la base dell’autorizzazione rilasciata da EMA;

o dati di farmacovigilanza raccolti negli USA a seguito della somministrazione di Comirnaty

in bambini di 5-11 anni;

o datirelativi all’andamento di contagi ed ospedalizzazioni nella fascia di eta 5-11 anni.
conclude che: “Sulla base di quanto sopra riportato, la Commissione approva ['utilizzo del
vaccino nell’intera indicazione pediatrica autorizzata da EMA. Al fine di evitare possibili errori
di somministrazione, si raccomanda, per la fascia di eta in oggetto, l'uso esclusivo della
Jormulazione pediatrica approvata ad hoc suggerendo [’adozione/implementazione di percorsi
vaccinali adeguati per I’eta.”,

— il Comunicato n. 674 del 1° dicembre 2021 con cui I’AIFA ha reso noto che “La Commissione
Tecnico Scientifica di AIFA (CTS), nella riunione del 1° dicembre 2021, ha approvato
Destensione di indicazione di utilizzo del vaccino Comirnaty (Pfizer) per la fascia di eta 5-11
anni, con una dose ridotta (un terzo del dosaggio autorizzato per adulti e adolescenti) e con
Jormulazione specifica. La vaccinazione avverra in due dosi a tre settimane di distanza l'una
dall’altra”.

— laCircolare del Ministero della Salute n. 0056429-07/12/2021-DGPRE-DGPRE-P del 7 dicembre
2021, ad oggetto: “Estensione di indicazione di utilizzo del vaccino Comirnaty (BioNTech/Pfizer)
per la fascia di eta 5-11 anni.” con la quale il Ministero, in considerazione del citato parere della
Commissione Tecnico Scientifica di AIFA (CTS), ha comunicato la possibilita di procedere con
Uinclusione di tale fascia di eta nel programma di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, di
cui al D.M. del 12 marzo, 2021, con particolare riferimento alla categoria “elevata fragilita”,
ed ha fornito le dovute indicazioni relative alla somministrazione del vaccino a tali soggetti,
allegando, per maggiori dettagli, un estratto della scheda tecnica e rimandando per la scheda
tecnica completa, di prossima pubblicazione, e ai suoi aggiornamenti, al sito internet di AIFA.

— La Circolare del Commissario Straordinario per I’ Attuazione e il Coordinamento delle Misure di
Contenimento e Contrasto dell’Emergenza Epidemiologica COVID-19 e per ’Esecuzione della
Campagna Vaccinale Nazionale, n. CSEC 19RM 001 REG 2021 1025102 del 10 dicembre 2021,
ad oggetto “Estensione della campagna vaccinale anti SARS-CoV-2/COVID-19 alla fascia
pediatrica di eta 5-11 anni”;

Osservato in particolare che, contestualmente, sono state rese le seguenti informazioni:



— la vaccinazione avverra mediante somministrazione di due dosi del vaccino Pfizer, Comirnaty
(BioNTech/Pfizer), in formulazione specifica a dose ridotta (un terzo del dosaggio autorizzato per
adolescenti ed adulti), a tre settimane di distanza 1’una dall’altra. - I dati disponibili - rileva la
Commissione Tecnico Scientifica - dimostrano un elevato livello di efficacia e non si evidenziano
al momento segnali di allerta in termini di sicurezza;

— al fine di evitare possibili errori di somministrazione la CTS raccomanda, per la fascia di eta in
oggetto, l'uso esclusivo della formulazione pediatrica ad hoc suggerendo, quando possibile,
l'adozione di percorsi vaccinali adeguati all'eta;

— nel parere, la Commissione osserva che, "sebbene l'infezione da SarsCoV-2 sia sicuramente pit
benigna nei bambini, in alcuni casi essa puo essere associata a conseguenze gravi, come il rischio
di sviluppare la sindrome infiammatoria multisistemica (MIS-c), che puo richiedere anche il
ricovero in terapia intensiva";

— la CTS sottolinea che "la vaccinazione comporta benefici quali la possibilita di frequentare la
scuola e condurre una vita sociale connotata da elementi ricreativi ed educativi che sono
particolarmente importanti per lo sviluppo psichico e della personalita in questa fascia di etd".

**********************

Sulla base di siffatte premesse, che costituiscono parte integrante e sostanziale, ad integrazione del
richiamato accordo regionale per la partecipazione dei pediatri di libera scelta alla campagna
vaccinale anti-covid, le parti concordano quanto di seguito per il coinvolgimento dei pediatri di libera
scelta all’attivitd di somministrazione del vaccino anti-covid19 ai soggetti nella fascia di eta tra 5 e
11 anni.

1. ATTIVITA’ DI SOMMINISTRAZIONE DEL VACCINO ANTI-COVID-19 AI BAMBINI
DI ETA’ COMPRESA TRA 5 E 11 ANNI PRESSO STRUTTURE DEDICATE
INDIVIDUATE DALLE AASSLL.

Sedi vaccinali dedicate

Il Pediatra di libera scelta convenzionato partecipa, su adesione volontaria, all’attivita di
somministrazione del vaccino anti-SARS-CoV-2/COVID-19 ai bambini di eta compresa tra 5 e
11 anni presso strutture dedicate, individuate dalle AASSLL in contesti di hub vaccinali gia
operativi, o di nuova individuazione. '

La ASL deve garantire che la sede vaccinale, inserita nel contesto di hub gia operativo, o in
struttura appositamente individuata, sia dedicata esclusivamente alla vaccinazione anti-Covid-19
dei bambini in tale fascia di eta, con accesso riservato, strutturalmente allestita in modo da creare
un ambiente accogliente e di intrattenimento per i bambini e al contempo rasserenante per i
genitori. Entrare in un contesto nuovo assume, soprattutto in questo caso, un significato
importante dal punto di vista emotivo, psicologico e relazionale. Per questo & fondamentale
gestire ’accoglienza al meglio, con I’obiettivo di costruire un ambiente gioioso e armonico, in
cui il bambino sara contento di recarsi.

Attivita vaccinale da parte del pediatra di libera scelta

Il Pediatra di libera scelta svolge I’attivita vaccinale nei confronti dei bambini nella fascia di eta
tra 5 e 11 anni, sia suoi assistiti che non suoi assistiti, indicati in una lista fornita direttamente
dall’Azienda, gid prenotati attraverso i punti “prenotavaccino” regionali o altri canali
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istituzionalmente previsti. Durante ciascun turno, per ogni ora devono essere garantiti almeno 6
accessi/ora. Pertanto, la lista fornita dalla ASL deve contenere almeno sei prenotazioni per
ciascuna delle ore che costituiscono il turno assegnato al pediatra.

L’attivita vaccinale nei confronti dei bambini in tale fascia di eta € svolta a cura del pediatra:

a. adecorrere dalla data del 16 dicembre 2021, per tutta la durata della campagna vaccinale anti-
covid19, fatta salva la possibilita di prosecuzione in periodo successivo per garantire la
somministrazione delle dosi necessarie al completamento dei cicli vaccinali;

b. mediante la somministrazione di due dosi del vaccino Pfizer, Comirnaty (BioNTech/Pfizer),
in formulazione specifica a dose ridotta (un terzo del dosaggio autorizzato per adolescenti ed
adulti), a tre settimane di distanza 1’una dall’altra;

c. attraverso le seguenti funzioni:

1. accoglienza del bambino e dei genitori;

2. anamnesi/screening del bambino;

3. acquisizione del consenso informato e della scheda anamnestica del bambino che i genitori
sono tenuti a rilasciare al punto vaccinazioni al momento della somministrazione del
vaccino;

4. supervisione alla somministrazione del vaccino nel caso sia effettuata da altro operatore,
ovvero somministrazione da parte del pediatra;

5. verifica e sottoscrizione del certificato di avvenuta vaccinazione del bambino, predisposto
dal personale amministrativo, e/o infermieristico e/o da altri operatori presenti presso la
sede vaccinale ASL, ai fini del rilascio al/ai genitore/genitori.

Le attivita di cui al punto 5 e quelle di seguito indicate alla voce “Aggiornamento
dell’Anagrafe vaccinale”, vengono svolte dal relativo personale infermieristico,
amministrativo e dagli altri operatori sanitari, dei quali la ASL deve garantire la presenza e
I’operativita in ogni sede vaccinale.

Rimane inteso che il singolo genitore, o altra figura che eserciti la responsabilita genitoriale,
che accompagna il bambino deve essere obbligatoriamente in possesso del consenso espresso
a norma di legge da entrambi i genitori o da altre figure titolari di responsabilita genitoriale
sul minore.

Organizzazione, partecipazione del PLS all’attivita vaccinale

L’organizzazione relativa alla partecipazione dei pediatri ai turni vaccinali & curata dai Direttori
di Distretto delle AASSLL. Il pediatra di libera scelta rappresentante di Distretto si rapporta
pertanto con il Direttore di Distretto di suo riferimento per I’assegnazione dei turni.

In ciascuna sede vaccinale individuata dalla ASL, sono allestite le pertinenti postazioni
vaccinali presso le quali i pediatri di libera scelta potranno svolgere I’attivita di somministrazione
del vaccino in favore dei bambini in argomento. La ASL organizza la turnazione e gli orari
giornalieri dell’attivita vaccinale.

In caso di impedimento, motivato e comunicato al Distretto, il Pediatra di libera scelta puo essere

sostituito da altro pediatra (anche mediante accordo diretto tra pediatra sostituito e pediatra
sostituto da comunicarsi previamente al Direttore di Distretto competente).
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Il Pediatra di libera scelta o il suo sostituto, durante la presenza al turno vaccinale € sollevato
dagli impegni dovuti per la sua attivita convenzionale (apertura ambulatorio se prevista durante
il turno; contattabilita telefonica, etc.).

11 pediatra opera nel contesto organizzativo proprio della sede vaccinale.

In tale contesto, al pediatra di libera scelta viene garantito lo svolgimento dell’attivita nel rispetto
delle indicazioni di cui alla normativa vigente in materia di sicurezza e tutela degli operatori e dei
pazienti.

Al pediatra ¢ assicurato, oltre al supporto su indicato del personale amministrativo, infermieristico
e degli altri Operatori sanitari ivi operanti, la fornitura dei vaccini, i Kit di somministrazione,
completi di siringhe e aghi, i DPI necessari e un idoneo numero di Consensi Informati stampati
con la relativa Nota Informativa e Schede Anamnestiche.

Acquisizione del consenso informato e della scheda anamnestica

Per I’acquisizione del consenso informato e della scheda anamnestica che i genitori del bambino
sono tenuti a rilasciare al punto vaccinazioni al momento della somministrazione del vaccino, il
pediatra si avvale del personale amministrativo/infermieristico della ASL presente nella sede
vaccinale.

Il pediatra rilascia al paziente la certificazione dell’avvenuta vaccinazione.

Per il rilascio del certificato vaccinale, il pediatra si avvale del personale
amministrativo/infermieristico della ASL presente nella sede vaccinale e si avvale della
strumentazione e della piattaforma informatica, messa a disposizione dalla Regione/ASL,
presente nella sede vaccinale.

Aggiornamento dell’Anagrafe vaccinale

L’aggiornamento dell’Anagrafe vaccinale viene garantita dal personale amministrativo e/o
infermieristico e/o altro personale competente, presente nella sede vaccinale. Il pediatra di libera
scelta per ogni somministrazione vaccinale, unitamente alla categoria target ed ai dati richiesti
dalla vigente normativa in materia, assicura la supervisione dell’aggiornamento, in tempo reale,
ai sensi della normativa vigente, dell’”anagrafe vaccinale”, della registrazione sulla relativa
sezione della piattaforma informatica messa a disposizione dalla Regione/ASL.

L’aggiornamento dell’Anagrafe vaccinale rappresenta condizione indispensabile per assicurare
I’efficacia ed il pieno successo della campagna vaccinale.

Condizioni economiche
Per lo svolgimento dell’attivita vaccinale presso le strutture dedicate individuate dalle AA.SS.LL.
al Pediatra di libera scelta viene riconosciuto il trattamento economico pari ad euro 6,16 (al netto

degli oneri previdenziali a carico dell’azienda) per ogni singola somministrazione vaccinale.

Le ASL verificano i dati utili alla corresponsione degli emolumenti previsti.

Il pagamento avverra inderogabilmente, di mese in mese, a partire dal mese successivo a quello
relativo alla prestazione eseguita.
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Copertura assicurativa

La copertura assicurativa del pediatra di libera scelta per I’attivita vaccinale di cui sopra viene
garantita attraverso la gestione di ritenzione autonoma del rischio regionale, fatta salva la
copertura assicurativa garantita secondo quanto previsto dall’ACN PLS vigente.

A tale copertura viene aggiunto quanto previsto dall’art. 3 del D.L. n. 44/2021, convertito con
modificazioni dalla Legge n. 76/2021, che introduce un’esclusione di punibilita per i sanitari che
somministrano il vaccino, “quando l'uso del vaccino é conforme alle indicazioni contenute
nel provvedimento di autorizzazione all'immissione in commercio emesso dalle competenti
autorita e alle circolari (pubblicate nel sito internet istituzionale) del Ministero della salute

]

relative alle attivita di vaccinazione.” .

ATTIVITA’ DI SOMMINISTRAZIONE DEL VACCINO ANTI-COVID-19 A1 BAMBINI
DI ETA’ COMPRESA TRA 5 E 11 ANNI PRESSO LE SEDI VACCINALI DELLE
FARMACIE

Il pediatra di libera scelta puo organizzare la vaccinazione dei bambini in tale fascia di eta, suoi
assistiti, e anche assistiti di pediatri appartenenti alla stessa forma associativa in cui opera, tramite
la collaborazione e nel contesto organizzativo delle sedi vaccinali delle Farmacie zonali (vicine
agli ambulatori dei PdLS) che gia offrono la vaccinazione anti Covid-19 alla popolazione
generale.

Acquisizione del consenso informato e della scheda anamnestica
Il pediatra acquisisce il consenso informato e la scheda anamnestica che il paziente ¢ tenuto a
rilasciare al momento della somministrazione del vaccino.

Rimane inteso che il singolo genitore, o altra figura che eserciti la responsabilita genitoriale, che
accompagna il bambino deve essere obbligatoriamente in possesso del consenso espresso a norma
di legge da entrambi i genitori o da altre figure titolari di responsabilita genitoriale sul minore.

Il pediatra rilascia al paziente la certificazione dell’avvenuta vaccinazione.

Aggiornamento dell’Anagrafe vaccinale
Il pediatra di libera scelta per ogni somministrazione vaccinale garantisce 1’aggiornamento, in
tempo reale, dell’”anagrafe vaccinale”, ai sensi della normativa vigente.

Ciascuna somministrazione (prima e seconda dose), unitamente alla categoria target ed ai dati
richiesti dalla vigente normativa in materia, dovra essere registrata sulla relativa sezione della
piattaforma messa a disposizione dalla Regione/ASL.

L’aggiornamento dell’ Anagrafe vaccinale rappresenta condizione indispensabile per assicurare
I’efficacia ed il pieno successo della campagna vaccinale.

Condizioni economiche

Nel caso della esecuzione di vaccini presso le sedi vaccinali delle Farmacie, oltre alla retribuzione
di base (euro 6,16) il PLS percepira un contributo straordinario per la funzione organizzativa
connessa alla vaccinazione anti-SARS-COV-2, di euro 5,84 (per un totale di euro 12) al netto
degli oneri previdenziali a carico dell’azienda.




3. DURATA DELL’ADDENDUM ALL’ACCORDO REGIONALE
Il presente addendum ha efficacia dalla data della sua sottoscrizione e per tutta la durata della
campagna vaccinale ANTI-Sars-Cov-2/COVID-19, fatta salva la possibilita di prosecuzione in
periodo successivo per garantire la somministrazione delle dosi necessarie al completamento dei

cicli vaccinali.

NORMA FINALE 1
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In considerazione di eventuali possibili disdette, le slot devono prevedere la prenotazione di almeno

8 bambini per ora.

NORMA FINALE 2

Tale accordo verra rivisto, in prima istanza, al 31 gennaio 2022 attraverso la istituzione di un tavolo
tecnico formato da OOSS e Regione Liguria (rappresentata dal Direttore del Dipartimento Salute e
Servizi Sociale), ai fini di valutare la funzionalita del sistema in termini di efficienza.

Letto e approvato.

Genova, 13 dicembre 2021

Regione Liguria

Il Direttore del Dipartimento
Salute e Servizi Sociali
Dott. Francesco Quaglia

Il Segretario Regionale
FIMP Liguria
Dr. Michele Fiore

Il Segretario Regionale
Federazione CIPe-SISPe-SINSPe
Dr. Alessandro Giannattasio




